Product Description

3M™ Tegaderm™ Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border is constructed from a
highly absorbent polyurethane foam pad with convenient adhesive border tabs.

The border adhesive is not waterproof. The foam pad has a highly breathable film backing
which maintains a moist wound environment, prevents wound exudate strikethrough and
acts as a barrier to outside contamination through the foam pad. The adhesive border tabs
are perforated Tegaderm film reinforced with soft cloth tape to allow high exchange of both
n}oisture and oxygen. The dressing is supplied sterile and may be custom cut to fit the needs
of the user.

Intended Use / Purpose and Indications for Use:
Tegaderm Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border is indicated for use as a primary or
secondary dressing for management of low to moderately exuding partial and full thickness
wounds such as

e pressure ulcers,

e abrasions,

e neuropathic ulcers,

e arterial ulcers

e and skin tears.
The dressing is conformable and designed for easy application to difficult body contours, such
as toes and fingers, without the need for cutting or taping.

This product is not designed, sold or intended for use except as indicated.

Tegaderm Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border is not intended for use in pressure
reduction or as a surgical sponge.

Intended User:
For use by medical professionals or under the guidance of a medical professional.

Patient target group are all patients with low to moderately exuding partial and full thickness
wounds unless the patient’s condition limits the use.

Clinical Benefit:

The absorbent non-woven layers of the Tegaderm Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth
Border retain the excess moisture and distribute it to the adhesive and film layer to maximize
evaporation of excess moisture out of the dressing. This prevents moisture from migrating
back into the wound or onto the periwound skin and reduces the potential for periwound skin
maceration.

Warnings
To reduce the risk of infection, do not reuse dressing and dispose per facility protocol.

Precautlons
. Do not use Tegaderm Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border in combination with
oxidizing agents such as hydrogen peroxide or hypochlorite solution. These solutions may
affect the structure and performance of the polyurethane foam.

2. Atthe time of dressing change, if the dressing is adhered to the wound surface, saturate
with normal saline and gently loosen.

3. Observe the wound for signs of infection. If infection occurs, signs of which may be fever,
increased pain, redness, swelling or an unusual odor or discharge, see a health care
professional. Tegaderm Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border may be used on
infected wounds only under the care of a health care professional.

4. If the wound does not begin to show signs of healing or if any other unexpected symptoms
occur, consult a health care professional.

Directions for Use
Note: Follow facility guidelines for infection control policies and procedures.

Before Using the Dressing:

1. Clip excess hair for patient comfort.

2. Cleanse wound and surrounding skin according to facility policy.

Note: If periwound skin is fragile or exposure to wound exudate is likely, apply a barrier film.

Allow the barrier film to dry before dressing application.

3. Assess wound. Select appropriate size dressing to ensure that the foam pad is larger than
the wound area.

Applymg the Dressing:
Remove dressing from package.

2. Hold the dressing by one of the side tabs
and remove the printed liner, exposing the
adhesive border (Figure 1).

3. Grasp the paper tab on top of the dressing
and position the dressing over the wound
(Figure 2).

4. Gently press the adhesive border tabs to the
skin overlapping the tabs to conform to the 1
contours. (Figure 3). Avoid stretching the

adhesive tabs.
. Remove the paper tab (Figure 4).
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. Firmly press and conform the adhesive border
to the skin (Figure 5)

Removing the Dressing:

1. Carefully lift the dressing edges from the skin.

2. Continue lifting the edges until all are free
from the skin surface. Remove the dressing. —

Dresslng Change Considerations:
. Observe the dressing frequently. As the
dressing absorbs, exudate will wick to the
top of the dressing, and discoloration may be

noticeable. When the exudate spreads to the

edges of the dressing or the dressing begins to
leak, a dressing change is indicated.

2. Dressing change frequency will depend on the
type of wound, volume of exudate, and clinical
situation. Change at least every seven days, or
as indicated per treatment protocol.

Storage/ Shelf Life/Disposal

For best results store product at room
temperature. Avoid excessive heat or humidity.
Do not use if expired or if expiration date is

missing or illegible.
Dispose of product per facility protocols.

Customer Information/ User Information
Supplied in boxes of individually packaged sterile
dressings. Sterility of product is guaranteed
unless the individual pouch is damaged.

Please report a serious incident occurring

in relation to the device to 3M and the local
competent authority (EU) or local regulatory
authority.

For further information, please contact your local
3M representative or contact us at 3M.com and

select your country.

Descricédo do Produto

0 Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido 3M™ Tegaderm™ ¢é construido a partir
de uma compressa de espuma de poliuretano altamente absorvente com patilhas de borda
adesiva convenientes.

A borda adesiva ndo é impermeavel. A compressa de espuma tem um apoio de pelicula
altamente respiravel que mantém um ambiente de ferida himida, evita o exsudado da ferida

€ age como uma barreira para a contaminagéo externa pela compressa de espuma. As patilhas
de borda adesiva sdo pelicula Tegaderm perfurada reforcada com fita de tecido para permitir
uma alta permutabilidade de humidade e oxigénio. O penso é fornecido estéril e pode ser
cortado adequadamente consoante as necessidades do utilizador.

Utilizacao prevista/Objetivo e Indicacdes de utilizacao:
0 Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido Tegaderm ¢ indicado para utilizagao como
um penso primario ou secundario para o tratamento de feridas com baixa ou moderada
exsudacdo e espessura total ou parcial como:

o llceras de pressdo,

o abrasoes,

o (lceras neuropaticas,

o (lceras arteriais

® g rasgos na pele
0 penso é conformavel e concebido para uma aplicagao facil em contornos dificeis do corpo,
como por exemplo dedos dos pés e das maos, sem necessidade de cortar ou colar com adesivo.

0 produto néo foi concebido, nem pode ser vendido ou utilizado para outros fins que ndo
os indicados.

0 Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido Tegaderm nao foi concebido para ser utilizado
na redugéo de pressdo ou como uma esponja cirlrgica.

Utilizador previsto:
Para utilizagao por profissionais médicos ou sob as orientagdes de um profissional médico.

0 grupo alvo de pacientes sdo todos os pacientes com feridas com baixa ou moderada
exsudacao e espessura total ou parcial exceto se a condigéo do paciente limitar a utilizagéo.

Beneficio clinico:

As camadas absorventes nao de tecido do Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido
Tegaderm retém a humidade excessiva e distribuem-na sobre a camada adesiva e da pelicula
para maximizar a evaporacao da humidade excessiva para fora do penso. Isto impede

a humidade de migrar de volta para a ferida ou sobre a pele que circunda a ferida e reduz

o potencial de maceracéo da pele que circunda a ferida.

Adverténcias
Para reduzir o risco de infec&o, nao reutilizar os pensos de sutura e eliminar de acordo com
0 protocolo da instituigao.

Precauqoes
. Néo utilize o Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido Tegaderm juntamente
com agentes oxidantes, tais como perdxido de hidrogénio ou solugéo de hipoclorito.
Estas solugdes podem afetar a estrutura e o desempenho da espuma de poliuretano.

2. No momento da mudanca do penso, se o penso tiver aderido a superficie da ferida,
impregne-o com uma solugao salina normal, e retire suavemente.

3. Verifique se existem sinais de infe¢do na ferida. Se ocorrer uma infecao, cujos sintomas
podem ser febre, aumento da dor, vermelhidao, inchago, um odor anomalo ou secregéo,
consulte um profissional de cuidados de satide. O Penso de Espuma Adesivo com Borda
de Tecido Tegaderm pode ser usado em feridas infetadas sob a supervisao de um profissional
de cuidados de satde.

4. Se aferida ndo comecar a mostrar sinais de cicatrizacéo ou se ocorrerem outros sintomas
nao previstos, devera consultar um profissional de cuidados de saude.

Instrucdes de Utilizacéo
Nota: Siga as diretrizes comuns de politicas e procedimentos de controlo de infecgéo.

Antes de aplicar o penso:

1. Prenda o excesso de pelos para conforto do paciente.

2. Limpe a ferida e a pele circundante de acordo com a politica das instalagdes.

Nota: Se a pele que circunda a ferida for fragil ou a exposicéo ao exsudato da ferida for provavel,

aplique uma pelicula de protecdo cutinea. Deixe secar a pelicula de protegéo cutanea antes de

aplicar o penso.

3. Avalie a ferida. Selecione um penso de tamanho adequado para assegurar que a compressa
de espuma é maior do que a area da ferida.

Apllcar 0 penso:
. Retire o penso da embalagem.

2. Segure 0 penso por uma das patilhas laterais
€ remova o revestimento impresso, expondo
a borda adesiva (Figura 1).

3. Agarre a patilha de papel no topo do penso
€ posicione 0 penso sobre a ferida (Figura 2).

4. Prima suavemente as patilhas da borda
adesiva sobre a pele, sobrepondo as patilhas
para conformar os contornos (Figura 3). 1
Evite esticar as patilhas adesivas.

5. Remova a patilha do papel (Figura 4).
6. Prima firmemente e conforme a borda adesiva

com a pele (Figura 5).

Remover o Penso:

1. Levante, cuidadosamente, as extremidades
do penso da pele.

2. Continue a levantar até todas as extremidades
estarem levantadas da superficie da pele. —
Remover o penso:

(:onsmeragoes relativas ao penso: 2
. Veja o penso com frequéncia. A medida que ( O
0 penso absorve, 0 exsudado ird escorrer até

a parte superior do penso e pode ser percetivel

a descoloragéo. Quando o exsudado se espalha
para as extremidades do penso ou o0 penso
comeca a vazar, é indicada uma mudanca
de penso.

2. Afrequéncia de mudanca do penso ird
depender do tipo de ferida, volume de exsudado
e situacéo clinica. Altere pelo menos a cada
sete dias, ou como indicado pelo protocolo
de tratamento.

Armazenamento/Prazo de

validade/Eliminagéo

Armazene o produto a temperatura ambiente para
assegurar os melhores resultados. Evite armazenar
em ambientes com calor ou humidade em excesso.
Nao utilizar se expirada ou se o0 prazo de validade
estiver em falta ou for ilegivel.

Elimine o produto de acordo com os protocolos

da instituicéo.

Informacéo do cliente/Informacao

do utilizador
Fornecido em caixas de pensos estéreis
embalados individualmente. A esterilidade

do produto ¢ garantida a nao ser que a bolsa

individual esteja danificada.

Relatar qualquer incidente grave que
ocorra relacionado com o dispositivo a 3M
e a autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local. _
Contacte o representante local da 3M ou entre
em contacto connosco atravé;‘. do nosso website '
3M.com e selecione 0 seu pais para obter (

mais informacdes.

G Description du produit

Le pansement hydrocellulaire adhésif SM™ Tegaderm™ Foam Adhesive a bord renforcé est
fabriqué a partir d’'une mousse polyuréthane tres absorbante avec des languettes adhésives
pratiques sur les bords.

L’adhésif du bord n’est pas résistant a I'eau. Le coussin de mousse est doté d’un support film
trés respirant qui maintient la plaie dans un milieu humide, empéche les écoulements d’exsudat
et agit comme une barriére contre les contaminations extérieures au travers du coussin de
mousse. Les languettes adhésives sur les bords sont constituées d’un film Tegaderm perforé
renforcé d’un ruban en tissu doux pour assurer un échange important d’humidité et d’oxygéne.
Le pansement est fourni stérile et peut étre découpé aux dimensions requises.

Utilisation prévue / Emploi prévu et Indications d’utilisation :
Le pansement hydrocellulaire adhésif Tegaderm Foam Adhesive a bord renforcé est indiqué
comme pansement primaire ou secondaire pour la gestion des plaies d’épaisseur partielle
et compléte produisant des exsudats faibles a modérés, telles que

e escarres

e dermabrasions

e ulceres neuropathiques

o ulcéres artériels

e et déchirures cutanées.
Le pansement est confortable et congu pour permettre une application aisée sur les
parties du corps difficiles, comme les orteils et les doigts, sans aucune découpe ni aucun
bandage nécessaire.

Ce produit a été concu pour étre vendu et utilisé aux seules fins indiquées.

Le pansement hydrocellulaire adhésif Tegaderm Foam Adhesive a bord renforcé n’est pas
indiqué comme moyen de réduction de la pression ni comme éponge chirurgicale.

Utilisateur prévu :
Destiné a une utilisation par des professionnels de santé ou sous les recommandations d’un
professionnel de santé.

Le groupe de patients cibles englobe tous les patients présentant des plaies d’épaisseur partielle
et compléte produisant des exsudats faibles a modérés, sauf si I'état du patient limite Iutilisation.

Bénéfice clinique :

Les couches non tissées absorbantes du pansement hydrocellulaire adhésif Tegaderm Foam
Adhesive a bord renforcé retiennent I’humidité excessive et la redistribuent vers la couche
adhésive et le film pour maximiser I'évaporation de I’numidité excessive hors du pansement.
Cela empéche I’humidité de migrer dans la plaie ou sur la peau périlésionnelle et réduit le
potentiel de macération de la peau périlésionnelle.

Avertissements
Pour réduire les risques d’infection, ne pas réutiliser le pansement et le jeter conformément aux
protocoles de I'établissement.

Precautlons
. Ne pas utiliser le pansement hydrocellulaire adheS|f Tegaderm Foam Adhesive a bord renforcé
en association avec des agents oxydants tels qu’une solution de peroxyde d’hydrogene
ou d’hypochlorite. Ces solutions peuvent influencer la structure et la performance de la
mousse polyuréthane.

2. Aumoment de le changer, si le pansement adheére a la surface de la plaie, le saturer avec
de la solution saline normale, puis le retirer doucement.

3. Observer la plaie afin de détecter tout signe d’infection. Si une infection apparait, qui peut
se manifester par une fievre, une douleur grandissante, une rougeur, un cedeme, une odeur
ou un exsudat inhabituels, il convient de consulter un professionnel de santé. Le pansement
hydrocellulaire adhésif Tegaderm Foam Adhesive & bord renforcé ne peut étre utilisé sur des
plaies infectées que sous la supervision d’un professionnel de santé.

4. Sila plaie ne montre aucun signe de cicatrisation ou que d’autres symptdmes inattendus
surviennent, consulter un professionnel de santé.

Mode d’emploi
Remarque : respecter les directives de I'établissement spécifiées dans les politiques et les
procédures de prévention des infections.

Avant d’utiliser le pansement :

1. Tondre tout exceés de poils ou de cheveux pour le confort du patient.

2. Nettoyer la plaie et la peau environnante conformément a la politique de I'établissement.

Remarque : Si la peau périlésionnelle est fragile ou susceptible d’étre exposée a I'exsudat de

la plaie, appliquer un film de protection. Laisser sécher complétement le film protecteur utilisé

avant d’appliquer le pansement.

3. Evaluer la plaie. Sélectionner un pansement de taille adaptée de telle sorte que le coussin
de mousse soit plus grand que la plaie.

Appllquer le pansement :
Sortir le pansement de I'emballage.
2. Tenir le pansement au niveau d’un des bords et
retirer le support adhésif imprimé, pour exposer
le bord adhésif (Figure 1).
3. Saisir I'étiquette en papier sur le dessus
du pansement et positionner le pansement
au-dessus de la plaie (Figure 2).
4. Appuyer doucement les bords adhésifs sur
la peau en les faisant se chevaucher pour 1
faire correspondre les contours (Figure 3).
Eviter d’étirer les bords adhésifs.
. Retirer I'étiquette en papier (Figure 4).
. Appuyer fermement et adapter le bord adhésif
ala peau (Figure 5).

Retrait du pansement :

1. Relever délicatement les bords du pansement
de la peau.

2. Continuer & soulever les bords jusqu’a ce que =
tous soient décollés de la surface de la peau.
Retirer le pansement.

Informations concernant le changement

de pansement :
. Observer fréquemment le pansement. Le

pansement étant absorbant, I'exsudat remonte
a la surface et peut entrainer une décoloration
visible. Lorsque I'exsudat se diffuse vers
les bords du pansement ou que ce dernier
commence a suinter, il convient de le changer.

2. Lafréquence de changement du pansement
dépend du type de plaie, de la quantité
d’exsudat et de la situation clinique. Il doit étre
changé au moins tous les sept jours, ou selon
le protocole de traitement.

Stockage / Durée de

conservation / Elimination

Pour des résultats optimaux, conserver le produit
a température ambiante. Eviter une chaleur ou
une humidité excessive.

Ne pas utiliser le produit apres la date d’expiration
ou si celle-ci est absente ou illisible.

Mettre le produit au rebut conformément aux
protocoles de I'établissement.

Informations destinées au

client/a P'utilisateur

Boites de pansements stériles emballés
individuellement. La stérilité du pansement

est garantie, sauf si 'emballage individuel

est endommage.

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez
le signaler a 3M et a I'autorité locale compétente —
(UE) ou a Iautorité locale de réglementation.
Pour plus d’informations, contacter votre
représentant 3M local ou nous contacter sur le site ( '
3M.com et sélectionner votre pays.
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Mepypadi npoidvrog

To 3M™ Tegaderm™ Appwdec AutokoAAnTo Emifepa pe Maako Y¢uouunv0 MAaioto
KaTAOKEUATETaL Tt éva E5QIPETIKA ATTOPPOPNTIKO APPWBEC TAPTIOV TIOAUOUPEBGVNG HE TEPAKTIKA
KOANTIKG YAwaaidla ota akpa.

To autokoAAnTo ata akpa Sev eivat adiappoxo. To appwdec Tapmov dlabétel uPnAd damepatn
oTnv avarvon pepBpavn Tov Slatnpei To bypd TEPIBAANOV GTO TPAUKA, ATIOTPETIEL TN Slappon
TV EGOPWHATIKWY LYPWV Kal 5pa wC Gpaypoc TipoaTaciag evavtia EWTEPIKWY HOAOVOEWY PEGW
ToU adpwdoug Taptov. Ta KOAANTIKA yAwaaidia aTa akpa eival S1atpnTa e eviaxupévn pepppavn
Tegaderm kat paAaxn vpaopativn Tawia yia va apéxetat avgnpévn avrariayn vypasiag Ka
0€uyovou. To emiBepa TIapEXETaL ATIOCTEPWHEVO KAl UTTOPEL Va KOTEL GUHGWYA HE TIG QVAYKES
o XprioTn.

MpopAenopevn xpron / ZKomoc¢ Kat evacifels xpRong:
To Tegaderm Appwdec AutokoAANTo Emifepa pe Mahako Yoaopdrivo MAaioto evdeikvutat yia
XPon we TTPWTO 1 deUTEPO EMiBepa yia TN Slaxeipion Tpavpdtwy apunAng éwc pétplac e€idpwaong,
LEPIKOL Kal TIARPOUE TIAXoUG, OTIWG

*  £Akn Tiigang,

o eKOOpES,

. vsuponaennku €AKN,

. ClpTr]pl(lKCl €AKN

° Kal 0)((1081(,‘ 0V éepuuroc
To smesuu eival eunpooupuoom Kat oxaélaouevo yia €0KOAN aq)upuoyn oe BuoKo)\ac uvuroumsc
TIEPIOKEG TOU OWHATOG, OTIWE SAXTUAA XEPLOV Kat SAKTUAQ TI08LWY, XWPIC va amatteftal Kort
1} emideon pe Tawia.

AuTo T0 TIpoi6V dev eival axedlaopévo, Sev TiwAeital 1 dev TTPOTEIVETAL Yia Kapia GAAN Xprion eKTog
QAT AUTEC YIa TIC OTT0iEC TIPOPAETIETAL.

To Tegaderm Appwdeg AutokoAANTo Emifepa pe Mahako Yoaoudrtivo TAaiolo Sev Ttpoopiletar yia
XPron € amoaPean TG TEANG I WG XEPOUPYIKOG CTIOYYOC.

Mpoopi{pevol XpRoTEC:

Ta ypnon amo atpikoug emayyeAyatied fj uTto TV emiPAedN 1ATPIKOD ETayyeApartia.

H opdba-atoxou Twv acbeviv TepthapPaver aoBeveic pe padpata xapnArig éwc pétplac e€idpwang,
HEPLKOU Kal TIANPOUG TIAYOUG, EKTOC AV 0L GUVBKEG TOU aaBevoUg TieplopiCouv TN Xprian.

KAwiko o¢pehoc:

Ta antoppodnTikd pn vpacpéva emineda Tov Tegaderm A¢pu’)600c AuToKOAANTOL ETtIBEpATOC
e Mahako Yoaopativo MAaiolo dlatnpolv tnv uttepPOAIKN vypasia Kai T Slapolpdiovv ato
QUTOKOANTO €mtiedo Ka eTtimedo PeUBPAVNG, HEVIOTOTIOLWVTAC TNV EEATHION TNG UTTEPPONIKIG
uypaoiac amo To eniepa. Me qutév Tov TpOTIo, 1) Lypasia Sev ETIOTPEPEL 0TO TPAGHA 1 T0
TIEPITPAUHATIKG GEPHA KAl PEVOVTAL oL THBAVOTNTES SLaBPOXNC TOU TIEPITPAVHATIKOD SEpHATOC.

Mpoeidorowoeig
Ma T peiwan Tou K8HVoL HOALVGNG, LNV EMAVAXPNOLOTIOLEITE TO ETiBEHA KAl ATOPPITTTETE
00PdWVa JE TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOHEIOD.

npocpu)\ufelc
. Mnv ypnatportoieite o Tegaderm Appwdeg AumKoMnTo Emifepa pe Maako Y¢uouunvo

TIAaiolo o€ ouvuacpo pe 0§eldWTIKOUC TTapayovTeg OTIWG TO LTIEPOEEISIO TOV LdPOYOVOUL I} TO
uroxAwpiwdeg StdAvpa. Ta SlaApata autd PTtopoly va EMNEEACoLY T 6opr Kat Ty amoedoon
e adppwdoug oAvoupedAvng.

2. Katd tnv aMAayn Tou emiBépartoc, av éxel KOAMAGEL 0TNV ETIPAVELD TOV TPAUHATOC, HOUNAOTE
Je GLGLOAOYIKO 0pO Kal AdAIPEDTE TO TIPOGEKTIKA.

3. MNapatnpeite To Tpadpa yia evoei€elc Aoipwénc. Eav oupBei Aoipwén, ot evoeifeig Tne otoiag
evoExeTal va TiepIAapBAvouy TIUPETO, QuEaVOEVO TIOVO, EpuBPOTNTA, 0iBNKa 1 acuvABIoTN 0ok
1 EKKpIoELG, oupBouAeuTeite Evav emayyehpatia vyeiac. To Tegaderm Appwdec AutokoMnto
Enifepa pe Mahako Yoaopatvo mihaiolo pmopei va ypnotortoin6ei o€ Tpaopata pe KAWIKR
€IKova Aoipweng, HOvo utto T dpovtida emtayyeAuaria vyeiac.

4. EdQv 1o Tpavpa dev apyioet va epdavilel eveitelc emobAwang 1 ev Tipokipouv aAAa arpdopeva
ouuTTTWHATa, cUPBOVAELTEITE Evav emayyeApartia vyeiac.

06nyic xpiong
Inueiwon: AkohouBrioTe TIC 08nyieg, TIC TIOAITIKES Kal TIG S1adIKasieg TOU VoooKopeiov aag 6aov
ahopd Tov EAEYX0 TWV AOIHHEEWV.

Mpw and T xprion Tov emOEpatoc:

1. Koyte Ti¢ iepiTtéc Tpixeq yia dvean Tou asbevouc.

2. KabBapilete 10 TPAOUA KAl TV TIEPI-TPAVUATIK TIEPLOXM o0UWVA LE TIC TIOAITIKEC TNG povadag
f} Tou TURHATOC.

Inueinon: Av To Tepl-Tpavpatikd déppa eivat e0Bpavato 1 ivat Tbavr n €kbeon e eEBPWHATIKA

Vypd TOL TPALKATOC, EGAPUOTTE LIC TIPOOTATEVTIK HEUBPAVN. MEPIPEVETE VA OTEYVWOEL TIANPUIC

N pepBpavn, Tpwv TV epappoyr Tou eméPatog.

3. Anoktiiote TipooBaocn ato Tpaopa. EmAé€te o katalAnAo péyebog emBépaTog yia va
Slaodalioete 0TI TO ATIOPPODNTIKG TAUTIOV Eival PEYAAUTEPO ATIO TNV TIEPLOK TOU TPADUATOC.

Eq)upuoyn T0U eTOEpATOC:

- Apaipéate To erifepa ard T ouokevaoia.

2. Kpatijote To emifepa armd éva amo ta TAEUPIKA
YAwaaidia kat agpaipéate TNV TUTIWHEVN
€TEVEUON, ATTOKAAUTITOVTAC TO QUTOKOAANTO
oplo (Eova 1).

3. Mdaote 10 YApTIVO YAWGaidl 6TO ETAVW LEPOC
TOU €TBEPATOC KAl TOTIOBETATTE TO EMIBENA
Tavw 610 Tpadpa (Eikova 2).

4. Tiéote anaAd ta kOAANTIKA yAwaaiia ota
(Kpa ato déppa, emkaAdTTOVTAE TA YAwaaidla
Y10 GUMPOPOWEN HE Ta TEpypapparta.

(Eikova 3). AroduyeTe va TEVIWOETE Ta
KOMNTIKG YAwaoidia.

5. Agaipéote 10 XApTIvo yAwaaidl (Eikova 4).

6. Méote atabepa Kal (O1)GTE TO AUTOKOAANTO
oplo ato 6éppa (Ewova 5).
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Produktbeschreibung

3M™ Tegaderm™ Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand besteht aus
einem stark absorbierenden Polyurethanschaumstoffpad mit praktischen Kleberandlaschen.

Der Kleberand ist nicht wasserdicht. Das Schaumstoffpad hat einen stark atmungsaktiven
Filmtréger, der fiir eine feuchte Wundumgebung sorgt, Auslaufen von Wundexsudat ver-

hindert und als Barriere gegen Kontamination von auBen durch das Schaumstoffpad dient.

Die Kleberandlaschen bestehen aus perforierter Tegaderm-Folie, die durch weiches Vlies-
Klebeband verstérkt ist, sodass ein hoher Feuchtigkeits- und Sauerstoffaustausch gewéhrleistet
ist. Die Wundauflage wird steril geliefert und kann auf die Bediirfnisse des Benutzers
zurechtgeschnitten werden.

Zweckbestimmung/Zweck und Indikationen fiir die Anwendung:
Die Tegaderm Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand ist fiir die Verwendung
als primare oder sekundédre Wundauflage zur Behandlung von leicht bis maBig exsudierenden
oberﬂachllchen und tiefen Wunden angezeigt, wie z. B.
dekubitus,
e schiirfwunden,
e neuropathische Ulzera,
o arterielle Ulzera
und Hautrisse.
Die Wundauflage ist fiir eine komfortable einfache Anwendung an schwierigen Korperkonturen
vorgesehen, wie z. B. Zehen und Finger, ohne Zuschneiden und Befestigung mit Pflaster.

Das Produkt ist nur fiir den angezeigten Einsatz bestimmt und wird ausschlieBlich zu diesem
Zweck verkauft.

Die Tegaderm Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand ist nicht zur Druck-
minderung oder Verwendung als chirurgischer Tupfer vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer:
Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder unter Anleitung von medizinischem
Fachpersonal vorgesehen.

Die Patienten-Zielgruppe umfasst alle Patienten mit leicht bis maBig exsudierenden ober-
flachlichen und tiefen Wunden, es sei denn, die Verwendung ist durch den Zustand des Patienten
nur beschrankt moglich.

Klinischer Nutzen:

Die saugfahigen Vlieslagen der Tegaderm Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-
Kleberand absorbieren die (iberschissige Feuchtigkeit und geben sie an die Klebefolienschicht
ab, sodass die iiberschiissige Feuchtigkeit maximal aus der Wundauflage verdunsten kann.
Dies verhindert, dass die Feuchtigkeit wieder zuriick in die Wunde oder auf die Haut in

der Wundumgebung gelangt und verringert die Gefahr einer Mazeration der Haut in

der Wundumgebung.

Warnhinweise
Um das Infektionsrisiko zu senken, Wundauflage nicht wiederverwenden und gemaB dem
Protokoll der Einrichtung entsorgen.

Vorsmhtsmalinahmen
. Die Tegaderm Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand nicht zusammen
mit Oxidationsmitteln, wie Wasserstoffperoxid- oder Hypochloritldsung verwenden.
Diese Lésungen konnen sich auf die Struktur und Leistung des Polyurethan-
schaumstoffpad auswirken.

2. Ist beim Wechsel die Wundauflage mit der Wundoberfldche verklebt, die Wundauflage mit
Kochsalzlésung tranken und vorsichtig losen.

3. Die Wunde auf Anzeichen einer Infektion beobachten. Bei Auftreten einer Infektion, deren
Anzeichen z. B. Fieber, zunehmende Schmerzen, Rétung, Schwellung, ungewdhnlicher Geruch
oder Ausfluss sein kénnen, ist medizinisches Fachpersonal aufzusuchen. Die Tegaderm
Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand darf bei infizierten Wunden nur unter
Aufsicht von medizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.

4. Zeigt die Wunde keine Anzeichen eines Heilungsprozesses oder treten andere unerwartete
Symptome auf, ist medizinisches Fachpersonal hinzuzuziehen.

Anwendungshinweise
Hinweis: Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung zur Infektionskontrolle.

Vor Verwendung der Wundauflage:
1. Entfernen Sie die Haare, um fiir mehr Patientenkomfort zu sorgen.
2. Die Wunde und die umgebende Haut sind gemaB den Richtlinien der Einrichtung zu reinigen.
Hinweis: Wenn die Haut in der Wundumgebung empfindlich oder ein Kontakt mit Wundexsudat
wahrscheinlich ist, sollte ein Hautschutzfilm aufgetragen werden. Den Hautschutzfilm vor
Anwendung der Wundauflage trocknen lassen.
3. Beurteilen Sie die Wunde. Wéhlen Sie eine Wundauflage passender GréBe aus,

um sicherzustellen, dass das Schaumstoffpad groBer ist als der Wundbereich.

Anbrmgen der Wundauflage:

. Entnehmen Sie die Wundauflage aus der
Packung.

2. Halten Sle die Wundauflage an einer der beiden
seitlichen Laschen und entfernen Sie das
bedruckte Trégerpapier, sodass der Kleberand
freigelegt ist (Abbildung 1).

3. Fassen Sie die Papierlasche oben an der
Wundauflage und positionieren Sie die
Wundauflage tber der Wunde (Abbildung 2).

4. Driicken Sie die Kleberandlaschen sanft auf

die Haut und iiberlappen Sie die Laschen,
um sie den Konturen anzupassen (Abbildung 3).
Vermeiden Sie eine Dehnung der Klebelaschen.
. Entfernen Sie die Papierlasche (Abbildung 4).
. Driicken Sie die Kleberander fest auf die
Haut, wahrend Sie sie den Konturen
anpassen (Abbildung 5).

Entfernen der Wundauflage: ——

1. Heben Sie die Wundauflagerénder vorsichtig
von der Haut ab.

2. Fahren Sie mit dem Abheben der Rénder fort,
bis sie vollsténdig von der Hautoberfléche
gelost sind. Entfernen Sie den Wundauflage.

Hmwelse zum Wundauflagenwechsel:

. Uberpriifen Sie die Wundauflage regelmasig.
Da die Wundauflage Feuchtigkeit absorbiert,
kann Exsudat an die Oberseite der
Wundauflage abtransportiert werden und
diese verférben. Wenn das Exsudat sich
zu den Réndern des Verbands ausbreitet
oder aus dem Verband herausdringt, ist ein
Verbandswechsel erforderlich.

2. Wie haufig der Verband gewechselt werden
muss, hangt von der Art der Wunde, Menge
des Exsudats und der klinischen Situation ab.
Mindestens alle sieben Tage oder gemaB des
Behandlungsprotokolls wechseln.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung
Fiir optimale Ergebnisse das Produkt bei
Raumtemperatur lagern. UbermaBige Wéarme
oder Luftfeuchtigkeit vermeiden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums oder wenn
das Verfallsdatum fehlt bzw. nicht lesbar ist,
nicht verwenden.

Das Produkt gemaB den Protokollen der
Einrichtung entsorgen.

Kundeninformationen/

Benutzerinformationen

Wird in Schachteln mit einzeln verpackten, sterilen
Wundauflagen geliefert. Die Sterilitat des Produkts
wird garantiert, solange die Einzelverpackung nicht
beschédigt ist. e

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse
in Zusammenhang mit dem Produkt an 3M ( ’
und die ortlichen Aufsichtsbehdrden (EU) oder

lokalen Regulierungsbehérden.
Weitere Informationen erhalten Sie bei Inrem ( O
3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder
kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen
Sie Ihr Land aus.
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Opis produktu

Przylepny opatrunek piankowy 3M™ Tegaderm™ z obramowaniem z migkkiej tkaniny
jest wykonany z wysoce chtonnej podktadki z pianki poliuretanowej z wygodnymi
samoprzylepnymi zaktadkami.

Klej na obramowaniu nie jest wodoodporny. Podktadka piankowa ma skutecznie oddychajaca
warstwe wewnetrzna, ktora utrzymuje wilgotne $rodowisko rany, zapobiega przenikaniu wysigku
zrany i dziata jako bariera dla zewnetrznych zanieczyszczen przez podkfadke piankowa.
Przylepne zakfadki obramowania sg perforowang folig Tegaderm wzmocniong migkka tasma
tkaninowa, aby umozliwi¢ dobrg wymiane zaréwno wilgoci, jak i tlenu. Opatrunek jest
dostarczany w stanie jatowym i moze by¢ dostosowany do potrzeb uzytkownika.

Przeznaczenie / cel i wskazania do stosowania:
Przylepny opatrunek piankowy Tegaderm z obramowaniem z migkkiej tkaniny jest wskazany
do stosowania jako opatrunek pierwotny lub wtdrny w leczeniu ran o czgsciowej i petnej grubosci
z mah/m lub umiarkowanym wysiekiem, takich jak:
e odlezyny,

e otarcia,

3 wrzody neuropatyczne,

o wrzody tetnicze

o i peknigcia skory.
Opatrunek jest dopasowany i zaprojektowany tak, aby mozna go byto fatwo naktada¢ na trudne
kontury ciafa, takie jak palce u rak i nég, bez koniecznosci cigcia lub owijania tasma.

Produkt ten nie jest zaprojektowany, sprzedawany ani przeznaczony do uzytku niezgodnego
Z powyzszym opisem.

Przylepny opatrunek piankowy Tegaderm z obramowaniem z migkkiej tkaniny nie jest
przeznaczony do stosowania w celu zmniejszenia ucisku ani jako gaza chirurgiczna.

Uzytkownik docelowy:
Do uzytku przez personel medyczny lub pod nadzorem lekarza.

Grupa docelowa pacjentéw sg wszyscy pacjenci z ranami o czesciowej i petnej grubosci
i wysieku od niewielkiego do umiarkowanego, chyba ze stan pacjenta ogranicza stosowanie.

Korzysé kliniczna:

Chtonne warstwy witdkniny przylepnego opatrunku piankowego Tegaderm z obramowaniem
z migkkiej tkaniny zatrzymuja nadmiar wilgoci i rozprowadzaja ja na warstwie przylepnej

i foliowej, aby zmaksymalizowa¢ odparowywanie nadmiaru wilgoci z opatrunku. Zapobiega
to migraciji wilgoci z powrotem do rany lub na skdre wokét rany i zmniejsza ryzyko maceracji
skory wokot rany.

Ostrzezenia
Aby zredukowag ryzyko zakazenia, nie uzywac ponownie opatrunku i utylizowac go zgodnie
z protokotem placowki.

Srodkl ostroznosci
. Nie nalezy uzywac przylepnego opatrunku piankowego Tegaderm z obramowaniem z migkkiej
tkaniny w potaczeniu z czynnikami utleniajacymi, takimi jak nadtlenek wodoru lub roztwor
podchlorynu. Roztwory te moga wptywacé na strukture i wkasciwosci pianki poliuretanowej.

2. W momencie zmiany opatrunku, jesli opatrunek przykleit sig do powierzchni rany, nasaczy¢
go sola fizjologiczna i delikatnie odkleic.

3. Obserwowac rane pod katem oznak zakazenia. W przypadku wystapienia zakazenia, ktrego
objawami moze by¢ goraczka, nasilony bél, zaczerwienienie, obrzek lub nietypowy zapach
lub wydzielina, nalezy skontaktowac sig z pracownikiem stuzby zdrowia. Przylepny opatrunek
piankowy Tegaderm z obramowaniem z migkkiej tkaniny moze by¢ stosowany na zakazone
rany wytacznie pod opieka pracownika stuzby zdrowia.

4. Jedli rana nie zacznie sig goic¢ lub wystapia inne nieoczekiwane objawy, skonsultowac sig
z pracownikiem stuzby zdrowia.

Instrukcje stosowania
Uwaga: Postepowac zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi zasad i procedur
kontroli zakazen.

Przed uzyciem opatrunku:

1. Przycia¢ nadmiar wosow dla wygody pacjenta.

2. Oczyscic rang i otaczajaca skore zgodnie z polityka placowki.

Uwaga: Jesli skara wokot rany jest delikatna lub istnieje prawdopodobiefistwo narazenia

na wysiek z rany, nalezy natozy¢ folig ochronna. Przed natozeniem opatrunku pozostawic¢

folie ochronng do wyschnigcia.

3. Zbadac rang. Wybra¢ opatrunek o odpowiednim rozmiarze, aby podktadka piankowa byta
wigksza niz obszar rany.

Zak{adanle opatrunku:

. Wyjac opatrunek z opakowania.

2. Chwycic opatrunek za jedna z bocznych
zakfadek i zdja¢ zadrukowang warstwe
ochronng, odstaniajac przylepne
obramowanie (Rysunek 1).

3. Chwyci¢ papierowa zaktadke na gorze
opatrunku i umie$cic¢ opatrunek na
ranie (Rysunek 2).

4. Delikatnie docisna¢ przylepne zakfadki
obramowania do skory, zachodzac na zaktadki,
aby dopasowac si¢ do konturéw (Rysunek 3).
Unikac rozciggania zakfadek przylepnych.

. Zdja¢ papierowa zakfadke (Rysunek 4).

. Mocno docisnac i dopasowac przylepne
obramowanie do skory (Rysunek 5).

Zdejmowanie opatrunku:
1. Ostroznie unies¢ brzegi opatrunku ze skory.
2. Kontynuowac podnoszenie brzegow,
az wszystkie beda oderwane od
powierzchni skory. Zdja¢ opatrunek.

Uwagl dotyczace zmiany opatrunku:

. Stale obserwowac opatrunek. W miare
wechtaniania wysigku przesigka on do gornej
czesci opatrunku i moga byc widoczne
przebarwienia. Kiedy wysiek rozszerza sig
na brzegi opatrunku lub opatrunek zaczyna
przeciekac, wskazana jest zmiana opatrunku.

2. Czestotliwo$¢ zmiany opatrunku zalezy od typu
rany, objetosci wysigku i sytuacji Klinicznej.
Zmieniac co najmniej co siedem dni lub zgodnie
z protokotem leczenia.

Przechowywanie / dozwolony okres

przechowywania / utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikéw
przechowywac produkt w temperaturze pokojowej.
Unikaé zbyt wysokich temperatur lub wilgotnosci.
Nie stosowa¢ produktu przeterminowanego lub
jesli nie podano daty przydatnosci badz jest

ona nieczytelna.

Zutylizowaé produkt zgodnie

z protokotem placowki.

Informacje dla klienta/uzytkownika
Dostarczane w pudetkach, jako indywidualnie
pakowane sterylne opatrunki. Sterylnos¢
produktu jest gwarantowana pod

warunkiem, ze indywidualne opakowanie

nie zostanie uszkodzone.

Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy
zgtaszac firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym
(UE) lub lokalnym organom nadzorujacym.

Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy i —
skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybrac¢
odpowiedni kraj. ( '
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Go Descrizione del prodotto

La medicazione adesiva in schiuma con bordo in tessuto morbido 3M™ Tegaderm™ ¢ costituita
da un cuscinetto in schiuma di poliuretano altamente assorbente con comode linguette adesive
sul bordo.

I bordo adesivo non & impermeabile. Il cuscinetto in schiuma ha un supporto in pellicola
altamente traspirante che mantiene umido I'ambiente della ferita, previene la fuoriuscita
dell’essudato e funge da barriera nei confronti della contaminazione esterna attraverso il
cuscinetto in schiuma. Le linguette adesive sul bordo sono costituite da una pellicola perforata
Tegaderm rinforzata con un adesivo in tessuto morbido per consentire un elevato scambio di
umidita e ossigeno. La medicazione viene fornita sterile e puo essere tagliata su misura per
adattarsi alle esigenze dell’utilizzatore.

Uso previsto/Scopo e indicazioni per 'uso:
La medicazione adesiva in schiuma con bordo in tessuto morbido Tegaderm & indicata per I'uso
come medicazione primaria o secondaria per la gestione di ferite a spessore parziale e totale,
con essudato da basso a moderato, quali
e ulcere da pressione,
abrasioni,
ulcere neuropatlche
ulcere arteriose
e lacerazioni cutanee.
La medicazione € adattabile e progettata per una facile applicazione su contorni difficili del
corpo, quali dita dei piedi e delle mani, senza bisogno di tagliare o utilizzare cerotti.

Questo prodotto non & ideato, venduto o inteso per usi diversi da quelli espressamente indicati.

La medicazione adesiva in schiuma con bordo in tessuto morbido Tegaderm non & destinata
all'uso nella riduzione della pressione o come tampone chirurgico.

Utente previsto:

Per I'uso da parte di medici professionisti o sotto la guida di un medico professionista.

Il gruppo target di pazienti & costituito da tutti i pazienti con ferite a spessore parziale e totale,
con essudato da basso a moderato, a meno che le condizioni del paziente non ne limitino I'uso.

Benefici clinici:

Gli strati assorbenti in tessuto non tessuto della medicazione adesiva in schiuma con bordo in
tessuto morbido Tegaderm trattengono I'umidita in eccesso e la distribuiscono allo strato adesivo
e alla pellicola per massimizzare I'evaporazione dell’'umidita in eccesso dalla medicazione.
Questo impedisce all’'umidita di migrare di nuovo nella ferita o sulla cute perilesionale e riduce

il potenziale di macerazione della cute perilesionale.

Avvertenze
Per ridurre il rischio di infezione, non riutilizzare la medicazione e smaltirla secondo il protocollo
della struttura.

Precau2|on|
. Non usare la medicazione adesiva in schiuma con bordo in tessuto morbido Tegaderm

in combinazione con agenti ossidanti come perossido di idrogeno o soluzione di ipoclorito.
Queste soluzioni possono influenzare la struttura e le prestazioni della schiuma di poliuretano.

2. Al momento del cambio della medicazione, se la medicazione aderisce alla superficie della
ferita, impregnarla di soluzione salina e allentarla delicatamente.

3. Osservare se la ferita presenta segni di infezione. All’eventuale insorgere di infezione, la cui
sintomatologia puo includere febbre, aumento del dolore, rossore o gonfiore, odore insolito
0 suppurazione, rivolgersi a un operatore sanitario. La medicazione adesiva in schiuma
con bordo in tessuto morbido Tegaderm puo essere utilizzata su ferite infette solo dietro
assistenza di un operatore sanitario.

4. Se la ferita non presenta segni di guarigione, o se si presentano sintomi inaspettati,
consultare un operatore sanitario.

Indicazioni per 'uso
Nota: seguire le linee guida della struttura per le norme e le procedure di controllo delle infezioni.

Prima di utilizzare la medicazione:

1. Tagliare i peli in eccesso per il comfort del paziente.

2. Lavare la ferita e la cute circostante secondo il protocollo della struttura.

Nota: se la cute perilesionale ¢ fragile, o se & probabile I'esposizione all’essudato della ferita,

applicare uno strato di protezione. Prima di procedere all'applicazione della medicazione, lasciare

asciugare lo strato di protezione.

3. Valutare la ferita. Scegliere una medicazione della giusta misura, in modo da assicurarsi che
il cuscinetto in schiuma sia piti grande della superficie della ferita.

Appllcazmne della medicazione:

. Rimuovere la medicazione dalla confezione.

2. Tenere la medicazione per una delle linguette
laterali e rimuovere la protezione stampata,
esponendo il bordo adesivo (Figura 1).

3. Afferrare la linguetta di carta sulla parte
superiore della medicazione e posizionare
la medicazione sulla ferita (Figura 2).

4. Premere delicatamente le linguette del
bordo adesivo sulla cute sovrapponendole
per adattarle ai contorni (Figura 3). Evitare
ditirare le linguette adesive.

5. Rimuovere la linguetta di carta (Figura 4).

6. Premere con decisione e far aderire il bordo
adesivo alla cute (Figura 5).

Rimozione della medicazione:

1. Sollevare con attenzione i bordi della
medicazione dalla cute.

2. Continuare a sollevare i bordi fino a quando =
sono tutti liberi dalla superficie cutanea.
Rimuovere la medicazione.

Considerazioni relative al cambio

della medicazione:

. Osservare frequentemente la medicazione.
Man mano che la medicazione si assorbe,
I'essudato si diffonde verso la parte superiore
della medicazione e si pud notare uno
scolorimento. Quando I'essudato si diffonde
ai bordi della medicazione o la medicazione
inizia a gocciolare, € opportuno un cambio
della medicazione.

2. Lafrequenza di cambio della medicazione
dipende dal tipo di ferita, dal volume di
essudato e dalla situazione clinica. Cambiare
almeno ogni sette giorni, o come indicato
dal protocollo di trattamento.

Conservazione/Durata/Smaltimento
Per ottenere risultati ottimali conservare

il prodotto a temperatura ambiente.

Evitare calore o umidita eccessivi.

Non usare il prodotto se & scaduto o se

la data di scadenza e assente o illeggibile.
Smaltire il prodotto in base ai protocolli
della struttura.

Informazioni cliente/Informazioni utente
Le medicazioni sterili sono confezionate
singolarmente e vengono fornite in scatole.

La sterilita del prodotto & garantita, purché la
singola confezione non sia stata danneggiata.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al
dispositivo a 3M e all’ente competente locale (UE)
oppure all’ente normativo locale.

Per maggiori informazioni, contattare il
rappresentante 3M della propria area oppure
selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com. ( ’

&w Termékleiras

A puha textilszegéllyel rendelkez6 3M™ Tegaderm™ ontapadd habkotszer kényelmes, ontapado
szélekkel koriilvett, nagy valadékfelszivd képességii poliuretan szivacsparnat tartalmaz.

A szegélyragasztd nem vizalld. A szivacsparna hatlapjat alkot6, nagymértékben légatereszto film
nedves sebkoérnyezetet biztosit, megakadalyozza a sebvaladék attorését, és a szivacsparna révén
megakadalyozza a kiils§ szennyezodések bejutasat. Az 6ntapado szegélyfiilek perforalt Tegaderm
filmek, amelyek puha textilszalaggal vannak megerdsitve, hogy lehetové tegyék a nedvesség és
oxigén jelent6s mértéki kicserélodését. A kdtszer sterilen kerl kiszéllitasra, és a felhasznélo
igényeinek megfeleléen méretre vaghato.

Felhasznalasi javaslat / felhasznalasi célok és javallatok:
A puha textilszegéllyel rendelkezd Tegaderm dntapadd habkotszer elsédleges vagy masodlagos
kotszerként alkalmazando az alacsonyan vagy kozepesen véaladékozo, részleges és teljes
vastagsagu sebek kezelésére, mint a kovetkezok:

o felfekvések,

o horzsoldsok,

e neuropatias fekélyek,

o artérias fekélyek

o és brszakadasok.
A kotszer jol idomulé és kdnnyen felhelyezhet6 a test nehezen hozzaférhetd teriileteire, mint
a labujjak és az ujjak, vagas vagy szalagozas nélkiil.
A termék kizardlag a megadott felnasznalasra lett kialakitva, és csak az alkalmazasi teriiletnek
megfeleld célra értékesithetd és hasznalhato.

A puha textilszegéllyel rendelkez6 Tegaderm ontapadd habkétszer nem hasznélhatd
nyomascsokkentésre vagy sebészeti szivacsként.

Célfelhasznalo:
A termék egészségligyi szakember altal vagy egészségiigyi szakember feliigyelete
mellett hasznalhatd.

A betegek célcsoportjaba alacsonyan vagy kézepesen valadékozo, részleges és teljes vastagsagu
sebbel rendelkez6 betegek tartoznak, kivéve, ha a beteg allapota korlatozza a hasznéalatot.

Klinikai elony:

A puha textilszegéllyel rendelkezd Tegaderm ontapado habkotszer nedvszivd, nem sz6tt
rétegei megtartjak a felesleges nedvességet, és azt az ontapado és fllmretegbe juttatjak,
hogy maximalizaljak a felesleges nedvesség elparolgasat a kétszerbdl. Ez megeldzi, hogy
a nedvesség visszajusson a sebbe vagy a seb korili bérre, és csokkenti a seb koriili bor
felazasanak a lehetdségét.

Figyelmeztetések
A fert6zésveszély csokkentése érdekében ne hasznalja jra és intézménye protokolljanak
megfelelden artalmatlanitsa a kotszert.

Ovintézkedések

1. A puha textilszegéllyel rendelkezé Tegaderm dntapadd habkdtszer nem hasznalhatd
oxidaloszerekkel, példaul hidrogén-peroxiddal vagy hipoklorit-oldattal kombindlva. Ezek
az oldatok befolyasolhatjak a poliuretdn hab szerkezetét és teljesitményét.

2. Ha a kotéscsere soran azt észleli, hogy a kdtszer hozzatapadt a sebhez, itassa at normal
sdoldattal és dvatosan lazitsa fel.

3. Kovesse figyelemmel, hogy nem jelenik-e meg fertdzés jele a sebben. Fertdzés — amelynek
jele lehet a laz —, fokozott fajdalom, bérpir, duzzanat, illetve szokatlan szag vagy valadék
kialakuldsa esetén keressen fel egy egészségiigyi szakembert. A puha textilszegéllyel
rendelkez6 Tegaderm ontapadd habkotszer kizardlag egészségiigyi szakember feliigyelete
mellett hasznalhatd fert6zott sebek kezelésére.

4. Ha a seb nem mutatja gydgyulds jelét vagy barmely mas nem vart tiinetet észlel, forduljon
egészségiigyi szakemberhez.

Hasznalati utmutato
Megjegyzés: az infekciokontroll-iranyelvek és -eljarasok tekintetében kovesse
intézmenye Gtmutatéjat.

A kotszer hasznalata el6tt:

1. Abeteg kényelme érdekében nyirja le a felesleges sz6rt.

2. Tisztitsa meg a sebet és a kdrnyez6 bort intézménye iranyelveinek megfelelden.

Megjegyzés: ha a seb koriil bor sértilékeny, vagy valészinii a sebvaladéknak vald kitettség,

alkalmazzon véddfilmet. A kotés felhelyezése elGtt hagyja, hogy a véddfilm megszaradjon

3. Mérje fel a sebet. A kdtszer méretének kivalasztasakor iigyeljen arra, hogy a szivacsparna
mérete meghaladja a sebteriilet méretét.

Helyezze fel a kotszert:

. Vegye ki a kotszert a csomagolashol.

2. Tartsa meg a kétszert az egyik oldalso fiilnél
fogva, és tavolitsa el a nyomtatott boritast,
szabadda téve az 6ntapad6 szegélyt (1. abra).

3. Fogja meg a kotszer tetején lévo papirfilet,
és helyezze a kotszert a seb folé (2. bra).

4. Qvatosan nyomja az 6ntapadd szegély
fiileit a bdrre a fiileken tulnyulva, igazodva
a korvonalakhoz (3. dbra). Kertilje el az 1
ontapado fillek fesziilését.

5. Tavolitsa el a papirfillet (4. &bra).

6. ErGsen nyomja és igazitsa az ontapadd
szegélyt a borre (5. abra).

A kitszer eltavolitasa:

1. Ovatosan hizza le a kotszer szélét a brrél.

2. Folytassa a szélek lehizasat, amig mindegyiket
fel nem emelte a bérfeliletrdl. Tavolitsa el
a kotszert. —

A kotszercserére vonatkozo

megfontolasok:

1. Gyakran ellendrizze a kotszert. Ahogy a kotszer
felszivja a sebvaladékot, az a kotszer tetejéhez
jutva a kétszer lathato elszinezGdését
eredményezheti. Amikor a sebvaladék eléri
a kotszer széleit vagy szivarogni kezd a kotszer
aldl, cserélje ki a kotszert.

2. Akotéscsere gyakorisaga a seb tipusatol,

a sebvaladék mennyiségétdl és a klinikai
helyzettdl fligg. Legaldbb hétnaponta,
illetve a kezelési protokollban elGirtak
szerint kell cserélni.

Tarolas/eltarthatdsag/hulladékkezelés
A legjobb eredmény érdekében a terméket
tarolja szobahmérsékleten. Tulzottan magas
hémérsékletnek vagy paratartalomnak kitenni tilos.
Ne hasznélja fel a lejarati datum utén, illetve

ha a lejarati datum hianyzik a termékrél

vagy olvashatatlan.

A termék artalmatlanitasat az intézményi
protokoll szerint végezze.

Vasarloknak szold informaciok /
felhasznaloknak sz6lo informaciok
Dobozokban, egyenként csomagolt steril
kotszerekként szdllitjuk. A termék garantaltan
steril, kivéve, ha az egyenkénti csomagoldsahoz
hasznalt tasak megseriil.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket
jelentse a 3M és a helyi illetékes hatosag (EU),
illetve a helyi szabdlyoz6 hatdség felé.

Tovabbi informaciokért keresse a 3M helyi
képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon
valassza ki orszagat, hogy fel tudja venni
vellink a kapcsolatot. ( '

Descripcion del producto

El apésito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer 3M™ Tegaderm™ esta fabricado
con espuma de poliuretano altamente absorbente con practicas pestanas adhesivas en el borde.

El adhesivo del borde no es impermeable al agua. La almohadilla de espuma tiene una pelicula
de revestimiento muy permeable al aire que mantiene un entorno hiimedo en la herida, evita
la fuga de exudado y acttia como una barrera frente a los contaminantes externos a través de
la almohadilla de espuma. Las pestafias adhesivas de los bordes son una pelicula Tegaderm
perforada y reforzada con tela suave para permitir un alto intercambio de humedad y oxigeno.
El apdsito se presenta estéril y puede cortarse a medida para adaptarse a las necesidades

del usuario.

Uso previsto/finalidad e indicaciones de uso:
El apésito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer Tegaderm esta indicado para su uso
como apésito primario o secundario para el tratamiento de heridas de espesor parcial o total con
un nivel de exudado de leve a moderado, como:

o Ulceras por presion

e Abrasiones

o Ulceras neuropaticas

o Ulceras arteriales

e Laceraciones
El apésito es adaptable y esté disefiado para aplicarse de forma sencilla a lugares del cuerpo con
contorno dificil, como los dedos de los pies y de las manos, sin necesidad de cortar ni pegar.

La finalidad de este producto no es otra que la indicada explicitamente.

El apésito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer Tegaderm no esté indicado para
usarse en la reduccion de la presion ni como esponja quirtrgica.

Usuario previsto:
Destinado a profesionales médicos o para su uso bajo la supervision de un profesional médico.

El grupo objetivo de pacientes son todos los pacientes con heridas de espesor parcial y total con
un nivel de exudado de leve a moderado, a menos que el estado del paciente limite el uso.

Beneficios clinicos:

Las capas no tejidas absorbentes del apdsito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer
Tegaderm retienen el exceso de humedad y lo distribuyen a la capa adhesiva y a la pelicula para
maximizar la evaporacion del exceso de humedad fuera del apdsito. Esto evita que la humedad
vuelva a la herida o a la piel alrededor de la herida y reduce las posibilidades de maceracion de
la piel alrededor de la herida.

Advertencias
Para reducir el riesgo de infeccion, no reutilice los apésitos y deséchelo de acuerdo con el
protocolo del centro.

Precauclones
. No utilice el apdsito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer Tegaderm en
combinacion con agentes oxidantes, como perdxido de hidrégeno o solucion de hipoclorito.
Estas soluciones pueden afectar a Ia estructura y al rendimiento de la espuma de poliuretano.

2. En el momento de cambiar el apdsito, si este esta adherido a la superficie de la herida,
empape el aposito con solucion salina normal y despegue suavemente.

3. Observe la herida por si presentara signos de infeccion. Si se produce una infeccion, cuyos
signos serian fiebre, aumento de dolor, enrojecimiento, hinchazon o un olor o supuracion
inusuales, consulte con un profesional sanitario. El apésito adhesivo de espuma con bordes
de tejido sin tejer Tegaderm puede utilizarse en heridas infectadas solo bajo el cuidado de
un profesional sanitario.

4. Sila herida no muestra sefales de cicatrizacion o si se presenta algin otro sintoma
imprevisto, consulte con un profesional sanitario.

Instrucciones de uso
Nota: Siga las directrices para las politicas y procedimientos de control de infecciones de
su centro.

Antes de utilizar el aposito:

1. Recorte el exceso de vello para mayor comodidad del paciente.

2. Limpie la herida y la piel a su alrededor de acuerdo con la politica del centro.

Nota: Si la piel alrededor de la herida es fragil o es posible que se exponga a la exudacion de

la herida, aplique una pelicula protectora a modo de barrera. Deje que la pelicula protectora

se seque antes de aplicar el aposito.

3. Evalle la herida. Seleccione el tamafio apropiado del apésito, asegurandose de que la
almohadilla de espuma sea mayor que el area de la herida.

Apllcaclon del apdsito:
. Extraiga el apésito del envase.

2. Sujete el aposito por una de las pestafias
laterales y retire el separador impreso, dejando
al descubierto el borde adhesivo (figura 1).

3. Suijete la pestafia de papel de la parte superior
del apdsito y coloque el apdsito sobre la
herida (figura 2).

4. Presione suavemente las pestaiias del
borde adhesivo sobre la piel solapando las
pestafias para adaptarse al contorno (figura 3).
No estire las pestarias adhesivas.

5. Retire la pestaiia de papel (figura 4).

6. Presione con firmeza y ajuste el borde adhesivo
a la piel (figura 5).

Retirada del apdsito:

1. Despegue cuidadosamente los bordes del
aposito de la piel.

2. Siga despegando los bordes hasta que todos se
hayan desprendido de la piel. Quite el apdsito.

Consideraciones sobre el cambio

de aposito:

. Observe frecuentemente el apésito. A medida
que el apésito absorbe, la exudacion subira
a la parte superior del ap()sito y se notara un
cambio de color. Cuando el exudado se extienda
a los bordes del apésito o este empiece
a gotear, es necesario cambiarlo.

2. Lafrecuencia del cambio de apdsito dependera
del tipo de herida, el volumen de exudado y la
situacion clinica del paciente. Cambie el apdsito
por lo menos cada siete dias o seguin indique el
protocolo de tratamiento.

Conservacion, vida util y desecho

Para obtener resultados 6ptimos, almacene

el producto a temperatura ambiente.

Evite el exceso de calor o humedad.

No utilice el producto si ha caducado o si falta

la fecha de caducidad o esta es ilegible.

Deseche el producto de acuerdo con los protocolos
del centro.

Informacion del cliente/usuario

Se presenta en cajas de apésitos estériles con
envoltorios individuales. La esterilidad del producto
estd garantizada siempre que el envase individual
no esté dafiado.

Informe a 3M y a la autoridad competente local
(UE) 0 a la entidad reguladora local si se produce
alguin incidente grave en relacion con el dispositivo.
Si desea obtener mas informacion, pongase

en contacto con el representante local de 3M

o directamente con nosotros a través de 3M.com i
y seleccione su pais.

&> Popis produktu

Pénové adhezivni kryti SM™ Tegaderm™ s mékkym latkovym okrajem je vyrobeno z vysoce
absorpcniho polyuretanového pénového polstarku s pohodinymi adhezivnimi Gchytkami na okraji.
Adhezivni okraj neni vodotésny. Pénovy polStarek ma vysoce prody$nou podkladovou flii, ktera
udrzuje vihké prostfedi rany, zabraruje proteceni exsudatu z rany a predstavuje prekazku pro
vnéj$i kontaminaci. Adhezivni (ichytky na okraji tvofi perforovana flie Tegaderm zesilena mékkou
latkovou paskou, ktera umozriuje vysokou vyménu vihkosti i kysliku. Kryti se dodava sterilni

a mize byt upraveno na miru dle potieb uZivatele.

Uréeny zpiisob pouzivani / Ucel a indikace pro pouZiti
Pénové adhezivni kryti Tegaderm s mékkym latkovym okrajem je urceno k pouziti jako primarni
nebo sekundarni kryti k 16Cbé ran s mirnou aZ stiedni mirou exsudace, postihujicich kizi v celé
jeji tloustce nebo jen ¢astecné, jako

e dekubity,

e odfeniny,

® neuropatické viedy,

o arterialni vFedy

o atrhliny na kizi.
Kryti je komfortni a navrzené pro snadnou aplikaci na komplikované kontury téla, jako jsou prsty
rukou a nohou, bez nutnosti stfihani nebo lepeni.

Vyrobek neni navrZzen, prodavan ¢i urcen pro jiné uZiti, neZ které je indikovano.

Pénové adhezivni kryti Tegaderm s mékkym latkovym okrajem neni urceno k pouZiti pfi
kompresivni [écbé nebo jako chirurgicka houba.

Uréeny uzivatel:

Uréeno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky nebo pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Cilovou skupinou pacientil jsou vichni pacienti s ranami s mirnou az stiedni mirou exsudace,
postihujicich kizi v celé jeji tioustce nebo jen Castecné, pokud stav pacienta nelimituje pouZiti.

Klinicky pfinos:

Absorpéni netkané vrstvy pénového adhezivniho kryti s mékkym latkovym okrajem Tegaderm
zadrzuji prebytecnou vihkost a distribuuji ji do adhezivni vrstvy a félie, aby se tak maximalizovalo
odparovani prebytecné vihkosti z kryti. To zabrariuje migraci vihkosti zpét do rany nebo do kiize
v okoli rany a snizuje moznost macerace kiize v okoli rany.

Upozornéni
Abyste sniZili riziko infekce, nepouZzivejte kryti opakované a likvidaci provadéjte podle zavedenych
postupti daného zafizeni.

Bezpecnostm opatieni
. Tegaderm pénové adhezivni kryti s mékkym latkovym okrajem nepouZivejte v kombinaci

s oxidacnimi €inidly, jako je peroxid vodiku nebo roztok chlornanu. Tyto roztoky mohou ovlivnit
strukturu a funkénost polyuretanové pény.

2. Pokud je kryti v dobé vymény prilepené k povrchu rany, diikladné jej navincete fyziologickym
roztokem a opatrné uvolnéte.

3. Sledujte, zda rdna nevykazuje zndmky infekce. Pokud se objevi infekce, jejiz pfiznaky
mohou byt horecka, vétsi bolest, zarudnuti, otok nebo neobvykly zapach ¢i sekret, navstivte
zdravotnického pracovnika. Tegaderm pénové adhezivni kryti s mékkym latkovym okrajem Ize
pouzit na infikované rany pouze pod dohledem zdravotnického pracovnika.

4. Pokud rana nezacne vykazovat znamky hojeni nebo pokud se vyskytnou jakékoli jiné
neoGekavané pfiznaky, poradte se se zdravotnickym pracovnikem.

Pokyny k pouZiti
Poznamka: Pro kontrolu infekce postupuijte dle pokynti daného zafizeni.

Pred pouzitim kryti:

1. Pro pohodli pacienta zasttihnéte prebytec¢né ochlupeni.

2. Ranu a okolni kiiZi ocistéte dle nafizeni daného zarizeni.

Poznamka: Pokud je kiize v okoli rany kiehka nebo je pravdépodobna pitomnost exsudatu

z rany, aplikujte ochrannou fdlii. Pfed aplikaci kryti nechte bariérovou félii zaschnout.

3. Prohlédnéte ranu. Zvolte vhodnou velikost kryti tak, aby bylo zaji§téno, Ze pénovy polStarek
je VEtsi nez plocha rany.

Apllkace kryti:
. Kryti vyjmete z baleni.

2. Uchopte kryti za jednu z bo¢nich tchytek
a odstrarite potiSténou kryci vrstvu, odkryjte
adhezivni okraj (Obrazek 1).

3. Uchopte papirovou tchytku na vrchni strané
kryti a umistéte kryti na ranu (Obrazek 2).

4. Jemné pritisknéte adhezivni tichytky okraje
na kUizi tak, aby se prekryvaly a prizplsobily
se konturam (Obrazek 3). Nenatahujte adhezivni 1
lichytky

5. Odstrante papirovou Uchytku (Obrazek 4).

6. Pevné pritlacte a prizpdsobte adhezivni okraj
pokoZzce (Obrézek 5).

Vyména k

1. Opatrné odlepte okraje kryti od pokozky.

2. Pokracujte ve zvedani okrajd, dokud se
vSechny okraje neuvolni od povrchu kiZe.
Odstrarite kryti. —

Posouzem pro vyménu Kryti:

. Kryti ¢asto kontrolujte. BEhem absorpce krytlm
bude exsudat vzlinat do horni ¢asti kryti, coz
miize zplisobit zménu zbarveni kryti. Kdyz se
exsudat rozsifi do oblasti okraji kryti nebo
zacne skrze kryti prosakovat, je indikovana
vymeéna kryti.

2. Frekvence vymény kryti bude zaviset na typu
rany, objemu exsudatu a klinickém stavu. Kryti
vymeériujte alespon kazdych sedm dni nebo
podle pokynti v ramci protokolu Iécby.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Skladovanim pfi pokojové teploté dosahnete
nejlepsich vysledkd. Chraiite pfed nadmérnym
teplem nebo vihkosti.

NepouZivejte, pokud doba exspirace uplynula nebo
pokud datum pouZitelnosti chybi Ci je necitelné.
Vyrobek zlikvidujte v souladu se zavedenymi
postupy zafizeni.

Informace pro zakaznika / Informace

pro uzivatele

Dodavé se v krabickach s jednotlivé balenym
sterilnim krytim. Sterilita vyrobku je zarucena,
pokud neni samostatny sacek poskozen.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti
s prostredkem, hlaste spolecnosti 3M a mistnimu
prislusnému organu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu organu.

Pro dal$i informace prosim kontaktujte mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti 3M nebo nas
kontaktujte na internetové adrese 3M.com, kde
vyberete svou zemi.

@D Productbeschrijving

3M™ Tegaderm™ Klevend foamverband met rand van zacht doek is gemaakt van een sterk
absorberend polyurethaanschuimkompres met handige zelfklevende randlipjes.

De Kkleefrand is niet waterbestendig. Het schuimkompres heeft een sterk ademende filmlaag

die een vochtig wondmilieu in stand houdt, doorslag van wondexsudaat voorkomt en als barriére
fungeert tegen besmetting van buitenaf door het schuimkompres. De lipjes van de kleefrand zijn
van geperforeerd Tegaderm-film verstevigd met tape van zacht doek zodat een hoge uitwisseling
van zowel vocht als zuurstof mogelijk is. Het verband wordt steriel geleverd en kan op maat
worden geknipt om aan de behoeften van de gebruiker te voldoen.

Beoogd gebruik/Doel en indicaties voor gebruik:
Tegaderm Klevend foamverband met rand van zacht doek is beoogd voor gebruik als primair
of secundair wondverband voor het beheer van weinig tot matig exsuderende opperviakkige en
diepe wonden zoals

e drukulcers,

e schaafwonden,

e neuropathische ulcers,

o arteriéle ulcera

e en gescheurde huid.
Het wondverband is vervormbaar en zo ontworpen dat het eenvoudig kan worden aangebracht
op lastige lichaamscontouren, zoals tenen en vingers, zonder dat het hoeft te worden geknipt
of getapet.

Dit product is alleen ontwikkeld, wordt alleen verkocht en is alleen bedoeld voor het
aangegeven gebruik.

Tegaderm Klevend foamverband met rand van zacht doek is niet bedoeld voor gebruik bij
drukreductie of als chirurgische spons.

Beoogde gebruiker:
Voor gebruik door medische professionals of onder begeleiding van een medische professional.

De patiéntdoelgroep is alle patiénten met weinig tot matig exsuderende oppervlakkige en diepe
wonden, behalve als gebruik beperkt moet worden vanwege de toestand van de patiént.

Klinisch voordeel:

De absorberende niet-gewoven lagen van Tegaderm Klevend foamverband met rand van

zacht doek houden het overtollige vocht vast en verdelen het over de kleef- en filmlaag om de
verdamping van overtollig vocht uit het verband te maximaliseren. Dit voorkomt dat vocht terug
in de wond of op de huid rond de wond migreert en vermindert de kans op maceratie van de
huid rond de wond.

Waarschuwingen
Om het risico op infectie te verminderen, mag u het verband niet opnieuw gebruiken en moet
u het weggooien volgens het protocol van de instelling.

Voorzorgsmaatregelen
. Gebruik Tegaderm Klevend foamverband met rand van zacht doek niet in combinatie met
oxiderende middelen, zoals waterstofperoxide of hypochlorietoplossing. Deze oplossingen
kunnen de structuur en de prestaties van het polyurethaanschuim beinvioeden.

2. Bij verbandwisseling, als het verband aan het wondoppervlak kleeft, verzadigen met normale
zoutoplossing en voorzichtig losmaken.

3. Controleer de wond op tekenen van infectie. Raadpleeg een medisch deskundige als infectie
optreedt, hetgeen kan blijken uit koorts, meer pijn, roodheid of zwelling of een vreemde geur
of afscheiding. Tegaderm Klevend foamverband met rand van zacht doek mag uitsluitend
onder toezicht van een medisch deskundige worden gebruikt voor geinfecteerde wonden.

4. Raadpleeg een medisch deskundige als de wond geen tekenen van genezing begint te
vertonen of als andere onverwachte symptomen optreden.

Gebruiksaanwijzing
Opmerking: Volg de richtlijnen van de faciliteit voor infectiecontrolebeleid en -procedures.

Voor gebruik van het verband:

1. Verwijder overtollig haar om het comfort voor de patiént te verhogen.

2. Reinig de wond en omliggende huid volgens het beleid van uw instelling.

Opmerking: Als de huid rondom de wond kwetsbaar is of blootstelling aan wondexsudaat

aannemelijk is, brengt u een barrierefilm aan. Laat de barrierefilm opdrogen alvorens het

wondverband aan te brengen.

3. Beoordeel de wond. Kies een verband van de juiste maat om ervoor te zorgen dat het
schuimkompres groter is dan het wondgebied.

Het wondverband aanbrengen:

. Verwijder het verband uit de verpakking.

2. Pak het wondverband bij een van de zijlipjes
vast en verwijder de bedrukte folie zodat de
kleefrand zichtbaar wordt (afbeelding 1).

3. Pak het papieren lipje aan de bovenkant
van het wondverband vast en plaats het
wondverband over de wond (afbeelding 2).

4. Druk de kleefrandlipjes voorzichtig op de

huid onder de lipjes om het verband aan de
contouren aan te passen (afbeelding 3). Vermijd
oprekken van de kleeflipjes.

. Verwijder het papieren lipje (afbeelding 4).

. Druk stevig aan en pas de kleefrand aan de

huid aan (afbeelding 5).

Het wondverband verwijderen:

1. Maak de wondverbandranden voorzichtig
los van de huid.

2. Ga door met het loshalen van de rand totdat —
deze nergens meer aan het huidopperviak
hecht. Verwijder het wondverband.

Ovenmeglngen bij verbandwissels:

. Kijk regelmatig naar het verband. Naarmate het
verband wordt geabsorbeerd, zal exsudaat naar
de bovenkant van het verband drijven en kan
verkleuring zichtbaar worden. Als het exsudaat
zich uitbreidt naar de randen van het verband
of als het verband begint te lekken, is een
verbandwissel geindiceerd.

2. De frequentie waarmee het verband wordt
verwisseld, hangt af van het type wond,
de hoeveelheid exsudaat en de Klinische
situatie. Ten minste om de zeven dagen
verversen, of zoals aangegeven in het
behandelingsprotocol.

Opslag/houdbaarheid/afvoer

Voor optimale resultaten dient het product

op kamertemperatuur te worden opgeslagen.
Vermijd overmatige hitte of vochtigheid.

Het product mag niet worden gebruikt als de
houdbaarheidsdatum ontbreekt of onleesbaar is.
Voer het product af volgens het protocol van

de instelling.

Informatie voor de klant/informatie voor

de gebruiker

Geleverd in dozen met afzonderlijk verpakte
steriele verbanden. De steriliteit van het product
wordt gegarandeerd tenzij het afzonderlijke zakje
beschadigd is.

Rapporteer ernstige incidenten met betrekking
tot het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde
instantie (EU) of regelgevende instantie.

Neem voor meer informatie contact op met uw
lokale 3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com
uw land om contact met ons op te nemen. ( ’

oo

G© Opis produktu

Penové adhézne krytie s mékkym tkanivovym okrajom 3M™ Tegaderm™ sa sklada
z vysokoabsorpcnej polyuretanovej penovej podlozky s pohodinymi adhéznymi
okrajovymi Stitkami.

Adhézne okraje nie st vodoodolné. Penové podlozka ma vysokopriedu$nu foliovl podkladovi
vrstvu, ktord udrZiava vihké prostredie rany, brani presakovaniu exsudatu z rany a funguje

ako bariéra proti vonkaj$ej kontaminécii cez penovi podloZku. Adhézne okrajové Stitky tvoria
perforovany film Tegaderm vystuzeny mékkou tkaninou, ktord umoZziuje vysoku vymenu vlhkosti
a kyslika. Krytie sa dodava sterilné a je mozné ho odstrihndt na mieru podla potrieb pouZzivatela.

Uréené pouzitie/ucel a indikacie na pouzitie:
Penové adhézne krytie s mékkym tkanivovym okrajom Tegaderm je zamyslané na pouZitie ako
primarne alebo sekundarne krytie pri oSetreni slabo az stredne exsuduijtcich ran ¢iastoénej
a Uplinej hrubky, ako napriklad

o prelezaniny,

e odreniny,

® neuropatické vredy,

o arterialne vredy,

e atrzné rany.
Krytie je pohodIné a navrhnuté na jednoduché pouZitie pri zloZitych telesnych konturach,
ako napriklad prsty na nohach a rukéch, bez potreby strihania alebo pouZitia pasky.

Tento produkt nie je navrhnuty, predavany alebo urceny na iné ako urcené pouZitie.

Penové adhézne krytie s mékkym tkanlvovym okrajom Tegaderm nie je uréené na znizovanie
tlaku a nesmie sa pouZivat ako chirurgicka Spongia.

Uréeny pouzivatel:

Uréené na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pod ich dohladom.

Cielova skupina pacientov su vSetci pacienti so slabo az stredne exsudujucimi ranami ¢iastocnej
a Uplnej hrubky, pokial pouZitie nie je limitované stavom pacienta.

Klinicky benefit:

Absorpéné netkané vrstvy penového adhézneho krytia s makkym tkanivovym okrajom Tegaderm
zadrziavaju prebytoénu vihkost a distribuujd ju do adhéznej a féliovej vrstvy, €im sa maximalizuje
odparovanie prebytocnej vihkosti z krytia. Toto zabrariuje presunu vihkosti spét do rany alebo
poskodeniu koZe okolo rany a zniZuje riziko macerécie koZe okolo rany.

Varovania
Aby ste zniZili riziko infekcie, krytie nepouZivajte opakovane a zlikvidujte ho v stlade
s protokolom institdcie.

Bezpecnostne opatrenia
. Penové adhézne krytie s makkym tkanivovym okrajom Tegaderm nepouZivajte v kombindcii

s oxidujdcimi latkami, ako je napriklad peroxid vodika alebo roztok chlérnanu. Tieto roztoky
mdzu mat negativny dopad na Struktdru a Géinnost polyuretanovej peny.

2. Ak je pri vymene krytie prilepené k povrchu, navihéite ho beznym fyziologickym roztokom
a opatrne ho odlepte.

3. Kontrolujte, ¢i sa v rane neobjavuji zndmky infekcie. V pripade, Ze sa objavi infekcia,
ktorej priznaky mozu byt horucka, zvySena bolest, zacervenanie, opuch, nezvycajny
zéapach alebo vytok, navstivte zdravotného pracovnika. Penové adhézne krytie s makkym
tkanivovym okrajom Tegaderm je mozné pouZit pri infekcii rany jedine pod dohladom
zdravotného pracovnika.

4. Ak rana nevykazuje zndmky hojenia, pripadne ak sa vyskytn( akékolvek iné neoCakéavané
symptomy, obratte sa na zdravotného pracovnika.

Pokyny na pouzitie
Poznamka: Riadte sa pokynmi a postupmi na kontrolu infekcie platnymi na vaSom pracovisku.

Pred tym, nez pouzijete krytie:

1. Odstrihnite nadbytocné ochlpenie na zabezpeCenie komfortu pacienta.

2. Ranu a okolitt koZu vy€istite podla zasad daného pracoviska.

Poznamka: Ak je koZa okolo rany krehka alebo vystavenie pésobeniu exsudatu je pravdepodobné,

pouZite bariérovt féliu. Bariérovu féliu ponechajte uschnit pred aplikaciou krytia.

3. Zhodnotte ranu. Vyberte vhodn(i velkost krytia a zabezpecte, aby bola penova podlozka vacSia
ako oblast rany.

Apllkacla krytia:

Krytie vyberte z balenia.

2. Drzte krytie za jeden bocny Stitok a odstrante
plo$ni vrstvu, ¢im odhalite adhézny okraj
krytia (Obrazok 1).

3. Uchopte papierovy $titok na vrchu krytia
a umiestnite krytie cez ranu (Obrazok 2).

4. Jemne pritlacte adhézne okrajové Stitky
na koZu tak, aby Stitky presahovali a tym sa
prispdsobili kontdram (Obrazok 3). Vyvarujte 1
sa natahovaniu adhéznych Stitkov.

5. Odstrarite papierovy Stitok (Obrazok 4).

6. Pevne pritlaCte a prispdsobte adhézne
okraje kozi (Obrazok 5).

Odstrafiovanie krytia:

1. Opatrne nadvihnite okraje krytia od koZe.
2. Pokracujte v nadvihovani okrajov dovtedy,
kym nebudu vSetky oddelené od koZe.

Odstrarite krytie. eSS

Faklory na zvazenie vymeny krytia:

. Krytie pravidelne kontrolujte. Ako krytie
absorbuje exsudat, ten sa odvadza na povrch
krytia a farba krytia sa moZe badatelne menit.
Ked'sa exsudat rozSiri az po okraje krytia
alebo ak krytie zatne presakovat, je potrebné
krytie vymenit.

2. Interval vymeny krytia zavisi od typu poranenia,
mnozstva exsudatu a klinickej situacie.
Vymienajte ho aspoii raz za sedem dni alebo
podla indikécii v lieGebnom protokole.

Skladovanie/doba

skladovatelnosti/likvidacia

Najlepsie vysledky dosiahnete, ak budete produkt
skladovat pri izbovej teplote. Vyhnite sa nadmernej
teplote alebo vihkosti.

NepouZivajte, ak je uplynul datum exspiracie
vyrobku alebo ak datum exspiracie chyba,
pripadne ak je necitatelny.

Produkt zlikvidujte podla protokolov intitticie.
Informécie pre zakaznika/Informacie
pre pouzivatela

Dodava sa v $katulkach s individulne balenym|
sterllnyml krytiami. Sterilita vyrobku je zarucena,
ak nie je individudlne vrecusko poskodeng.

Vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti

s pomdckou, treba nahlasit spolo¢nosti 3M

a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo
miestnemu regulacnému dradu.

Pre dalSie informécie sa obratte na miestneho
zéstupcu spolocnosti 3M alebo na nés na stranke
www.3M.com a vyberte krajinu.

& Produktbeskrivning

3M™ Tegaderm™ héftande skumfdrband med mjuk tygkant ar konstruerade av en
hdgabsorberande polyuretanskumdyna med latthanterliga sjalvhéftande kantflikar.

Kantlimmet 4r inte vattentatt. Skumdynan har en baksida av film som andas och som
uppréatthaller en fuktig miljo for saret, forhindrar att vétska frén saret gar igenom och fungerar
som en barriar for kontaminering utifran genom skumdynan. De sjalvhéftande kantflikarna

ar perforerad Tegaderm-film som férstérkts med en mjuk tygkant som erbjuder ett hogt
utbyte av bade fukt och syre. Férbandet levereras sterilt och kan Klippas till for att passa
anvéndarens behov.

Avsedd anvidndning/Syfte och indikationer for anvindning
Tegaderm™ haftande skumférband med mjuk tygkant &r avsett att anvéndas som primart
eller sekundart bandage for behandling av latt till méttligt vatskande sér med del- och/eller
fullhudsskada som

o trycksar

e skrubbsér

® neuropatiska sar

e arteriella sér

e och hudrevor.
Forbandet &r anpassningsbart och utformat for en Iatt applikation pa svéra kroppskonturer,
som tar och fingrar, utan behov av sax eller tejp.

Denna produkt &r inte framstalld, sald eller avsedd for ndgon annan anvéndning &n den
som angivits.

Tegaderm™ haftande skumférband med mjuk tygkant &r inte avsett for anvandning vid
tryckminskning eller som kirurgisk svamp.

Avsedd anvéndare:
For anvandning av sjukvardspersonal eller under ledning av sjukvérdspersonal.

Patlentmalgrupp ar alla patienter med latt till mattligt vatskande sar med del- och/eller
fullhudsskada savida inte patientens tillstand begransar anvandningen.

Kliniska fordelar:

Tegaderm héftande skumférband med mjuk tygkant har absorberande skikt i nonwoven som
bevarar dverskottsfukten och sprider den till lim- och filmlagren for att maximera avdunstningen
av Overskottsfukten frén forbandet. Detta forhindrar fukten fran att migrera tillbaka till saret eller
runt saret och minskar risken fér maceration av huden runt saret.

Varningar
For att minska risken for infektion ska du inte ateranvanda forbandet och det ska bortskaffas
enligt sjukhusets protokoll.

Sakerhetsatgarder
. Anvand inte Tegaderm™ haftande skumférband med mjuk tygkant i kombination med
oxiderande amnen sasom vateperoxid- eller hypokloritlosning. Dessa Idsningar kan paverka
struktur och prestanda for polyuretanskummet.

2. Om forbandet har fastnat i sérytan nar det ar dags for forbandsbyte s& matta med vanlig
saltlosning och lossa forsiktigt.

3. Hall saret under observation for tecken pé infektion. Om infektion tillstGter (tecken pa
infektion kan vara feber, 6kad smérta, rodnad, svullnad, ovanlig lukt eller 6kad sarsekretion),
kontakta sjukvardspersonal. Tegaderm™ héftande skumforband med mjuk tygkant kan
anvandas pa infekterade sar endast under vard av sjukvardspersonal.

4. Om séret inte borjar visa tecken pa lakning eller om nagra andra ovantade symtom uppstar,
kontakta sjukvérdspersonal.

Bruksanvisning
Obs! Fdlj sjukvardsinrattningens riktlinjer for policyer och férfaranden angéende
infektionskontroll.

Innan du anvénder forbandet:

1. Klipp bort dverflodigt har for patientens komfort.

2. Gor rent saret och huden runt saret i enlighet med vérdinréttningens riktlinjer.

Obs! Om huden runt saret &r kanslig, eller om det ar troligt att den kommer att utséttas for

utsondring frén saret, lagg en barrlarﬂlm Lat barriérfilmen torka fore forbandsapplicering.

3. Beddm saret. Valj lamplig storlek pa forbandet. For basta resultat ska skumdynan vara
storre an saromradet.

Appllcera forbandet:

. Ta ut forbandet ur férpackningen.

2. Hall forbandet i en av sidoflikarna och avlagsna
det tryckta skyddsmaterialet sa att den
héftande kanten exponeras (figur 1).

3. Tatag i pappersfliken ovanpa férbandet
och placera forbandet over saret (figur 2).

4. Tryck forsiktigt de haftande kantflikarna pa
huden och dverlappa flikarna sa att de anpassar
sig efter konturerna (figur 3). Undvik att strécka 1
de sjalvhaftande flikarna.

5. Taav pappersfliken (figur 4).
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. Pressa fast ordentligt och anpassa den
sjélvhdftande kanten mot huden (figur 5).

Avldgsna forbandet:

1. Lyft forsiktigt upp forbandskanterna fran huden.

2. Fortsétt att lyfta kanterna tills alla &r fria fran
hudytan. Avldgsna forbandet.

Anwsmngar vid forbandsbyte:

. Observera forbandet ofta. | takt med att
forbandet absorberar kommer vétska att 2
trénga igenom till forbandets yta och den kan ( O
missfargas. Nér vétskan sprider sig till kanterna

pa forbandet eller om forbandet borjar lacka

behdvs ett férbandsbyte.

2. Hur ofta forbandsbyte behdver utféras
beror pa typ av sér, vatskevolym och klinisk
situation. Byt minst var sjunde dag eller
enligt behandlingsprotokoll.

Forvaring/héllbarhetstid/kassering
Forvara i rumstemperatur for basta resultat.
Undvik ¢verdriven vdarme eller fukt.

Anvénd inte produkten om den har gatt ut eller
om utgangsdatum saknas eller &r olasligt.
Kassera produkten enligt sjukhusprotokollet.

Kundinformation/anvéndarinformation
Levereras i kartonger med separat férpackade
sterila forband. Produktens sterilitet garanteras,
savida inte den enskilda forpackningen &r skadad.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffar
under enhetens anvéndning till 3M och till den
lokala behdriga myndigheten (EU) eller den
lokala reglerande myndigheten.

For mer information, kontakta din lokala
3M-representant eller kontakta oss pa 3M.com
och vélj ditt land.

GD Opis izdelka

Penasta lepilna obveza Tegaderm™ 3M™ z obrobo iz mehke tkanine je izdelana iz izredno
vpojne blazinice iz poliuretanske pene s prirocnimi lepljivimi obrobnimi jezicki.

Obrobno lepilo ni vodoodporno. Na zadnjem delu blazinice iz pene je zelo zratna folija, ki ohranja
vlazno okolje rane, preprecuje, da bi izloGek iz rane pronical skozi, ter deluje kot pregrada za
zunanjo kontaminacijo skozi blazinico iz pene. Lepilni robovi so narejeni iz perforiranega filma
Tegaderm, ojacanega z mehkim tkaninastim trakom, ki omogoca visoko izmenjavo viage in
kisika. Obveza je dobavljena sterilna in jo je mogoce po meri prilagoditi potrebam uporabnika.

Predvidena uporaba/namen in indikacije za uporabo:
Penasta lepilna obveza Tegaderm z obrobo iz mehke tkanine je indicirana za uporabo kot
primarna ali sekundarna obveza za zdravljenje ran z nizkim do zmernim izlo¢anjem z delno
ali polno debelino, kot so npr.

o razjede zaradi pritiska,

e odrgnine,

* nevropatske razjede,

e arterijske razjede,

® in raztrganine koze.
Obveza je skladna in zasnovana za enostavno uporabo na zahtevnih obrisih telesa, kot so prsti
na nogah in prsti na rokah, brez potrebe po rezanju ali lepljenju.

Izdelek je ustvarjen, prodajan in namenjen le uporabi, zapisani v navodilih.

Penasta lepilna obveza Tegaderm z obrobo iz mehke tkanine ni namenjena za uporabo pri
zmanj$evaniju pritiska ali kot kirurSka gobica.

Predvideni uporabnik:
Za uporabo s strani zdravstvenih delavcev ali pod vodstvom zdravstvenega delavca.

Cilina skupina bolnikov so vsi bolniki z ranami z delno in polno debelino z majhnim do zmernim
izloCanjem, razen Ce bolnikovo stanje omejuje uporabo.

Klinicna korist:

Vpojni netkani sloji lepilne penaste lepilne obveze Tegaderm z obrobo iz mehke tkanine zadrZijo
odvecno vlago in jo porazdelijo po lepilni in filmski plasti, s ¢imer omogocajo maksimalno
izhlapevanje odvecne vlage iz obveze. To preprecuje, da bi se viaga selila nazaj v rano ali na
koZo okoli rane in zmanj$a moznost maceracije koZe okoli rane.

Opozorila
Da zmanjSate tveganje za okuzbo, obveze ne uporabljajte ponovno in jo zavrzite v skladu
s protokoli ustanove.

Prewdnostm ukrepi
. Penaste lepilne obveze Tegaderm z obrobo iz mehke tkanine ne uporabljajte v kombinaciji
z oksidativnimi sredstvi, kot sta raztopina vodikovega peroksida ali hipoklorita. Ti raztopini
lahko u€inkujeta na strukturo in delovanje poliuretanske pene.

2. Ce pri menjavanju obveze opazite, da se je obveza sprijela s povrsino rane obvezo z obi¢ajno
fizioloSko raztopino in nezno sprostite.

3. Opazujte rano glede znakov okuzbe. Ce pride do okuzbe, katere znaki so lahko zviSana
telesna temperatura, povecana bolecina, pordelost, oteklina ali nenavaden vonj ali izcedek,
obi$cite zdravstvenega strokovnjaka. Penasto lepilno obvezo Tegaderm z obrobo iz mehke
tkanine lahko na okuzenih ranah uporablja samo zdravstveni strokovnjak.

4. Ce se rana ne zacne zdraviti ali ¢e se pojavijo drugi nepri¢akovani simptomi, se posvetujte
z zdravstvenim delavcem.

Napotki za uporabo
Opomba: Za nadzor okuzbe sledite smernicam zdravstvene ustanove.

Pred uporabo obveze:
Porezite dlake, da zagotovite vecje udobje bolnika.
2 Ocistite rano in okoliSko koZo v skladu s politiko ustanove.
Opomba: Ce je koza okoli rane Sibka ali je verjetna izpostavljenost izlocku rane, nanesite zasgitni
film. Pustite, da se za$¢itni film posusi, preden namestite obvezo.
3. Ocenite rano. Izberite ustrezno velikost obveze in se prepriajte, da je blazinica iz pene vecja
od obmocja rane.

Namestltev obveze:

. Vzemite obvezo iz embalaze.

2. Primite obvezo za enega od stranskih jezickov
in odstranite natisnjeno podlogo, tako da
odkrijete lepilni rob (slika 1).

3. Primite papirnati jezicek na vrhu obveze
in poloZite obvezo ¢ez rano (slika 2).

4. Nezno pritisnite jeziCke lepilnega roba na
koZo, ter prekrijte jeziCke, da se uskladijo
z obrisi (slika 3). Izogibajte se raztezanju 1
lepilnih jezickov.

5. Odstranite papirnati jezicek (slika 4).
6. Trdno pritisnite in prilagodite lepilni rob

kozi (slika 5).

Odstranjevanje obveze:

1. Previdno dvignite robove obveze s koZe.

2. Nadaljujte z dvigovanjem robov, dokler niso vsi
odlepljeni s povrsine koZe. Odstranite obvezo.

Premlslekl glede menjave obveze:

. Pogosto opazuijte obvezo. Ker je obveza vpojna,
bo izloCek presel do vrha obveze, kar lahko 2
opazite kot obarvanje. Ce se eksudat razsiri do ( O
robov obveze ali obveza zacne puscati, je treba

obvezo zamenijati.

2. Pogostost menjave obveze je odvisna od vrste
rane, koli¢ine eksudata in kliniénega primera.
Obvezo zamenjajte vsaj vsakih sedem dni, ali
kot je indicirano s protokolom zdravljenja.

Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje
Za boljSe rezultate izdelek shranjujte pri sobni
temperaturi. Izogibajte se previsoki vroini

ali vlagi.

Ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe ali ¢e
rok uporabe manjka ali je neberljiv.

Izdelek odstranite med odpadke v skladu

s protokoli ustanove.

Informacije za stranke/Informacije

za uporabnike

Sterilne obveze so ob dobavi posamicno pakirane
v Skatlah. Sterilnost izdelka je zagotovljena, razen
Ce je posamezna vrecka poskodovana.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi

s pripomockom prijavite podjetju 3M in
pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali

lokalnemu zakonodajnemu organu.

Za ve€ informacij se obrnite na svojega lokalnega
predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso

spletno stran 3M.com in izberite svojo drZavo.

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ klabende skumforbinding med bled tekstilkant bestar af en
polyuretanskumdel med hgj absorption og praktiske klaebende bénd i kanterne.

Den klaebende kant er ikke vandtaet. Skumdelen har en permeabel film pé bagsiden, som
opretholder et fugtigt sarmilje, forebygger lekage af sarekssudat og fungerer som en barriere
mod kontaminering udefra og ind igennem skumdelen. De kleebende band i kanterne er
perforeret Tegaderm-film, som er forsteerket med blade tekstilband for at muliggere en hgj grad
af udveksling af bade fugt og ilt. Forbindingen leveres steril og kan klippes til, sa den passer til
brugerens behov.

Tilsigtet anvendelse/formal og indikationer for brug
Tegaderm kleebende skumforbinding med blgd tekstilkant er indiceret til brug som primaer
eller sekundeer forbinding til behandling af svagt til moderat ekssuderende sar i delvis eller fuld
dybde, sasom

o tryksar,

e hudafskrabninger,

o neuropatiske sar,

o arterielle sér,

e 0g traumesar.
Forbindingen kan formes og er beregnet til nem pasatning pa vanskelige kropskonturer, f.eks.
teeer og fingre, uden tilskeering eller brug af tape.

Produktet er ikke designet eller beregnet til, og salges ikke til, andre formél end ovennavnte.

Tegaderm kleebende skumforbinding med blgd tekstilkant er ikke beregnet til brug ved
trykreduktion eller som operationssvamp.

Tiltaenkt bruger:
Til brug af lzeger eller under vejledning af leeger.

Patientmalgrupper er alle patienter med svagt til moderat ekssuderende sar i delvis eller fuld
dybde, medmindre patientens tilstand begranser anvendelsen.

Klinisk fordel:

De absorberende nonwoven-lag i Tegaderm klebende skumforbinding med blad tekstilkant
tilbageholder overskydende fugt og fordeler den til det kleebende og filmlaget for at maksimere
fordampning af overskydende fugt vaek fra forbindingen. Det forhindrer, at fugten treenger

ind i saret igen eller i den omkringliggende hud, og det mindsker risikoen for hududblgdning

i omradet rundt om saret.

Advarsler
For at reducere risikoen for infektion mé forbindingen ikke genbruges, og den skal bortskaffes
i henhold til stedets protokol.

Forholdsregler
. Anvend ikke Tegaderm klzbende skumforbinding med blod tekstilkant sammen med
oxideringsmidler sdsom brintoverilte eller en hypokloritigsning. Disse oplgsninger kan
pavirke polyuretanskummets struktur og ydeevne.

2. Hvis forbindingen sidder fast i saret, nér forbindingen skal skiftes, skal forbindingen maettes
med normalt saltvand og lsnes forsigtigt.

3. Kontrollér saret for tegn pa infektion. I tilfeelde af infektion, som feber, oget smerte, radme,
haevelse eller usadvanlig lugt eller sekret kan veere tegn pa, skal der seges legehjeelp.
Tegaderm kleebende skumforbinding med blgd tekstilkant mé kun bruges pa inficerede sar
under opsyn af professionelt sundhedspersonale.

4. Kontakt professionelt sundhedspersonale, hvis séret ikke begynder at udvise tegn pé heling,
eller hvis der forekommer andre uventede symptomer.

Brugsanvisning
Bemark: Folg klinikkens retningslinjer og procedurer for infektionskontrol.

Inden forbindingen bruges:

1. Klip kraftig harveekst af for patientens komfort.

2. Rens séret og den omkringliggende hud i henhold til stedets retningslinjer.

Bemaerk: Hvis den omkringliggende hud er sart, eller forekomst af sarekssudat er sandsynligt,

skal der anvendes en barrierefilm. Barrierefilmen skal veere ter, inden forbindingen anlagges.

3. Evaluer saret. Veelg en forbinding i en passende sterrelse, sa det sikres, at skumdelen er
storre end séret.

Anlaaggelse af forbindingen:
. Tag forbindingen ud af pakken.

2. Hold forbindingen i bandet i den ene side,
og fiern folien med tryk, sa den klaebende
kant blotleegges (figur 1).

3. Tag fat i papirstrimlen gverst pa forbinding,
og anbring forbindingen hen over saret (figur 2).

4. Tryk forsigtigt de klaebende kanter fast pa
huden, og lad dem overlappe hinanden,
sa de passer til konturerne (figur 3). Undga
at streekke de kleebende band.

5. Fjern papirstrimlen (figur 4).
6. Tryk den kleebende kant godt fast pa huden,

sa den folger dens konturer (figur 5).

Fjernelse af forbindingen:

1. Left forsigtigt forbindingens kanter fra huden.

2. Bliv ved med at lgfte kanterne, indtil alle kanter
slipper huden. Fjern forbindingen.

Forhold i forbindelse med forbindingsskift:
. Kontrollér forbindingen med jeevne mellemrum.
Nar forbindingen absorberer vaeske, kommer 2
ekssudatet op til forbindingens overside, ( O
og der ses muligvis en misfarvning. Nar

ekssudatet spreder sig til forbindingens kanter,

eller forbindingen begynder at lekke, er det
ngdvendigt at skifte forbindingen.

2. Hvor ofte forbindingen skal skiftes,
afhanger af sartypen, ekssudatmangden
og den Kliniske situation. Skift forbindingen
mindst hver syvende dag eller som angivet
i behandlingsprotokollen.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse
For at opna de bedste resultater skal produktet
opbevares ved rumtemperatur. Undga kraftig

varme eller hgj fugtighed.
Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er

overskredet, eller hvis udlgbsdatoen mangler
eller er uleselig.

Produktet skal bortskaffes i henhold til
stedets protokoller.

Oplysninger til kunden/oplysninger

til brugeren

Leveres i a&sker med enkeltpakkede sterile
forbindinger. Produktets sterilitet garanteres,
medmindre den enkelte pose er beskadiget.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse

med enheden, skal indberettes til 3M og den

lokale kompetente myndighed (EU) eller den
lokale tilsynsmyndighed.

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale
3M-repraesentant eller ved at ga ind pa 3M.com
og valge dit land. —

Tootekirjeldus

3M™ Tegaderm™ vahtmaterjalist kleepuv haavaside pehme riidest &érega koosneb vaga
imavast poliiuretaan-vahtpadjandist ja lihtsasti kasutatavatest kleepuvatest daristest.

Kleepuv aéris pole veekindel. Vahtpadjandi peal on vaga hésti dhku labilaskev kile, mis hoiab
niisket keskkonda, valdib eksudaadi labiimbumist ja kaitseb haava vilise saaste sissetungimise
eest. Kleepuvad aérised on perforeeritud Tegadermi kilest, mis on tugevdatud pehme riideteibiga,
et voimaldada nii niiskuse kui ka hapniku I&bilaskmist. Plaastrid on tarnitud steriilsena ja nende
suurust saab kohandada kasutaja vajadustest Idhtuvalt.

Kasutusotstarve / eesmark ja kasutusndidustused
Pehme riidest adrega vahtmaterjalist kleepuv haavaside Tegaderm on ette nahtud kasutamiseks
esmase Vi teisese sidumismaterjalina, vahese voi modduka eritusega haavadele, ning jamedate
haavade puhul nagu

e survehaavandid;

e hodrdumised;

® neuropaatilised haavandid;

e arteriaalsed haavandid

e janaharebendid.
Side on vormuv ja mdeldud lihtsaks pealepanemiseks keerulistele kehapindadele, nagu varbad
voi sormed, ilma Idikamise voi teipimise vajaduseta.

Toode on ette ndhtud ainult sihtotstarbeliseks kasutamiseks ja seda ei tohi muul eesmérgil
miilia ega kasutada.

Pehme riidest adrega vahtmaterjalist kleepuv haavaside Tegaderm pole méeldud réhu
alandamiseks ega kasutamiseks kirurgiakésnana.

Ettendhtud kasutaja

Kasutamiseks meditsiinitéotajate poolt vdi nende jarelevalve all.

Patsientide sihtriihmaks on kdik patsiendid, kellel on vdhese voi mddduka eritusega osalise
jamedusega ja jamedad haavad, vélja arvatud, kui patsiendi tervislik seisund piirab kasutust.

Kliiniline kasu

Pehme riidest &arega vahtmaterjalist kleepuva haavasideme Tegaderm absorbeerivad
mittekootud kihid hoiavad kinni liigset niiskust ja jaotavad selle kleepuvale ja kilekihile liigse
niiskuse maksimaalseks aurustumiseks plaastrist. See takistab niiskuse tagastumist haava
voi haavaiimbruse nahka ja vdhendab vdimalikku haavalimbruse naha matseratsiooni.

Hoiatused
Infektsiooniriski vdhendamiseks &rge kasutage plaastreid uuesti ja visake kasutatud plaastrid
dra vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Ettevaatusabmoud
. Arge kasutage pehmet riidest arega vahtmaterjalist kleepuvat haavasidet Tegaderm koos
okslideeruvate ainetega, nagu vesinikperoksiidi voi hiipokloriti lahus. Need lahused voivad
muuta polliuretaanvahu struktuuri ja toimivust.

2. Kui plaaster on selle vahetamise ajaks haava kiilge kinnitunud, niisutage tavalise
soolalahusega ja vabastage ettevaatlikult.

3. Jdlgige haava infektsioonisimptomite suhtes. Infektsiooni korral, mille tunnuseks vdivad
olla palavik, suurenenud valu, punetus, paistetus vdi ebatavaline I6hn voi eraldumine,
poorduge meditsiinitdotaja poole. Pehmet riidest ddrega vahtmaterjalist kleepuvat haavasidet
Tegaderm voib kasutada infitseerunud haavadel ainult meditsiinitootaja jarelevalve all.

4. Poorduge meditsiinitodtaja poole, kui haav ei néita paranemise marke voi ilmnevad muud
ootamatud stimptomid.

Kasutusjuhised
Mérkus. Jargige asutusesiseseid suuniseid nakkustorje kohta.

Enne haavasideme kasutamist

1. Eemaldage patsiendi mugavuse huvides liigsed karvad.

2. Puhastage haava ja seda iimbritsevat nahka asutuse eeskirjade kohaselt.

Mérkus. Kui haavalimbruse nahk on drn voi kokkupuude eksudaadiga on tdendoline,

pange peale nahakaitse. Enne haavasideme pealepanekut laske nahakaitsel kuivada.

3. Hinnake haava. Valige sellise plaastri suurus selliselt, et vahtplaaster oleks suurem kui haav.

Haavasmeme pealepanek:
. Eemaldage plaaster pakendist.
2. Hoidke plaastrit ihest kiilgsakist ja
eemaldage prinditud kate, mis toob esile
kleepuva &arise (Joonis 1).
3. Votke kinni plaastri iilaosas olevast pabersakist
ja asetage plaaster haava peale (Joonis 2).

4. Kehakontuuridega kohandamiseks vajutage
kleepuva ddrisega sakid ettevaatlikult nahale
(Joonis 3). Véltige kleepuvate aériste venitamist. 1

. Eemaldage pabersakid (Joonis 4)

oo

. Vajutage ja kohandage kleepuv aéris
nahale (Joonis 5).

Plaastri eemaldamine:

1. Kergitage plaastriservad ettevaatlikult nahalt.

2. Jétkake servade kergitamist, kuni koik on
nahapinnalt vabastatud. Eemaldage haavaside.

Haavasmeme vahetamise kaalutlused: —
. Kontrollige plaastrit sageli. Kui plaaster
imab haavast eksudaati, imbub see plaastri
lilemistesse kihtidesse ja voib muuta plaastri
varvust. Kui eksudaat hajub plaastri servadesse
v0i plaaster hakkab lekkima, tuleb plaaster

vdlja vahetada.

2. Plaastri vahetamise sagedus sdltub haava
tiilibist, eksudaadi kogusest ja Kliinilisest
olukorrast. Vahetage vdhemalt korra iga
seitsme péeva tagant voi nagu raviprotokoll
ette néeb.

Séilivusaeg/jaatmekaitlus

Parimate tulemuste saamiseks hoida toodet
toatemperatuuril. Véltige liigset kuumust

vOi niiskust.

Arge kasutage, kui kdlblikkusaeg on méddunud
vOi kui kélblikkusaeg on puudu vdi loetamatu.

Korvaldage toode kasutusest vastavalt

meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Klienditeave/kasutajateave

Tarnitakse karbis eraldi pakendatud steriilsete
plaastritena. Toote steriilsus on tagatud,

kui eraldiseisvad kotid ei ole kahjustunud.

Palun teavitage 3M-i ja kohalikku padevat asutust
(EL) voi kohalikku reguleerivat asutust vahendiga
seotud tosistest juhtumitest.

Lisateabe saamiseks poorduge ettevotte 3M
kohaliku esindaja poole vdi votke meiega (ihendust

veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ selvklebende skumforbinding med myk tekstilkant er laget av en sveert
absorberende polyuretanskumpute med praktiske klebekanttapper.

Klebemidlet pa kanten er ikke vannfast. Skumputen har en foliebakside med god pusteevne,
som opprettholder et fuktig sarmiljg, forhindrer sareksudatsgjennomslag og virker som en
barriere mot kontaminering utenfra gjennom skumputen. De klebekanttappene er perforert
Tegaderm-film forsterket med myk tekstiltape for 4 tillate hgy utveksling av bade fuktighet
0g oksygen. Forbindingen leveres steril og kan skjaeres til i storrelsen etter brukerens behov.

Tiltenkt bruk/Formal og indikasjoner for bruk:
Tegaderm selvklebende skumforbinding med myk tekstilkant er indisert for bruk som en primer-
eller sekundeerforbinding for handtering av lite til sveert vaeskende sar i huden med delvis og full
tykkelse, som

o trykksdr,

e skrubbsdr,

* nevropatiske sér,

o arterielle sér,

e og rifter i huden.
Forbindingen kan tllpasses 0g er designet for enkel pasetting pa krevende kroppskonturer
som teer og fingre, uten & matte klippe eller teipe.

Dette produktet er ikke utformet, solgt eller ment til annen bruk enn det som nevnes her.

Tegaderm selvklebende skumforbinding med myk tekstilkant er ikke beregnet for bruk ved
trykkreduksjon eller som en kirurgisk svamp.

Tiltenkt bruker:

Til bruk av helsepersonell eller med veiledning av helsepersonell.

Pasientmalgruppen er alle pasienter med lavt til moderat veeskende sér av delvis og full tykkelse
med mindre pasientens tilstand begrenser bruken.

Klinisk fordel:

De absorberende ikke-vevde lagene i Tegaderm selvklebende forbinding med myk tekstilkant
holder pé overfladig fuktighet og fordeler den til klebemidlet og filmlaget for & maksimere
fordampning av overfladig fuktighet fra forbindingen. Dette hindrer at fuktighet migrerer
tilbake inn i séret eller pa huden rundt séret og reduserer potensialet for maserasjon av
huden rundt séret.

Advarsler
For & redusere risikoen for infeksjon skal forbindingen ikke brukes pé nytt, og den skal kastes
i henhold til fasilitetens protokoll.

Forholdsregler
. Ikke bruk Tegaderm selvklebende skumforbinding med myk tekstilkant i kombinasjon med
oksideringsstoffer, slik som hydrogenperoksid eller hypoklorittlasning. Disse lgsningene kan
pévirke strukturen og ytelsen til polyuretanskummet.

2. Dersom forbindingen har klebet seg til saroverflaten ved skifte av bandasje, kan du dynke den
med vanlig stenl saltlasning fer den fiernes forsiktig.

3. Folg med pa séret og se etter infeksjon. Hvis det oppstar infeksjon, som kan gi symptomer
som feber, gkt smerte, radhet eller hevelse, eller en uvanlig lukt eller utflod, kontakt
helsepersonell. Tegaderm selvklebende skumforbinding kan kun brukes pa infiserte sér som
behandles av helsepersonell.

4. Hvis saret ikke begynner & vise tegn pa tilheling eler hvis det oppstar andre uventede
symptomer, ma du kontakte helsepersonell.

Bruksanvisning
Merk: Folg institusjonens retningslinjer for infeksjonskontroll og prosedyrer.

Fur forbindingen brukes:
Klipp overfledig har for pasientens komfort.
2 Rengjer sar og omradet rundt i henhold til institusjonens egne retningslinjer.
Merk: Hvis sarkanten er skjor eller kan utsettes for sareksudat, ber det benyttes en barrierefilm.
La barrierefilmen torke helt for pasetting av forbinding.
3. Vurder saret. Velg forbinding i passende starrelse for a sikre at skumputen er sterre
enn séromradet.

Pafarmg av forbindingen:

. Ta forbindingen ut av pakningen.

2. Hold forbindingen i én av sidetappene og fiern
den trykte foringen, slik at den selvklebende
kanten avslares (Flgur 1).

3. Tatak i papirtappen pé toppen av forbindingen
og plasser forbindingen over saret (Figur 2).

4. Press klebekanttappene forsiktig over pa
huden som overlapper tappene for a tilpasse
til konturene (Figur 3). Unngé a strekke de 1
selvklebende tappene.

5. Fjern papirtappen (Figur 4).

6. Trykk hardt og tilpass klebekanten
til huden (Figur 5).

Fjerning av forbindingen:

1. Left forbindingskantene forsiktig vekk
fra huden.

2. Fortsett & lofte kantene inntil alle kantene er
fri fra hudoverflaten. Fjern forbindingen. —

Hensyn for skifte av forbinding:

. Observer forbindingen hyppig. Etter som
forbindingen absorberer, vil eksudatet ga
til toppen av forbindingen, og misfarging
kan veere merkbar. N&r eksudatet spres til
kantene av forbindingen eller forblndlngen
begynner & Iekke er det tegn pa at
forbindingen ma skiftes.

2. Forbindingskiftefrekvensen avhenger av typen
sar, volum pa eksudat og klinisk situasjon.
Skiftes minst hver sjuende dag, eller slik som
indikert etter behandlingsprotokollen.

Oppbevaring / Holdbarhet / Avhending
Produktet bor oppbevares ved romtemperatur for
best resultat. Unnga for sterk varme og fuktighet.
Skal ikke brukes hvis utlgpt eller hvis utlgpsdatoen
mangler eller er uleselig.

Avhend produktet i henhold til

institusjonens prosedyre.

Kundeinformasjon/brukerinformasjon
Leveres i esker med individuelt pakkede sterile
forbindinger. Det garanteres at produktet er sterilt
safremt den enkelte posen ikke er skadet.
Rapporter en eventuell alvorlig hendelse som
oppstar i forbindelse med enheten, til 3M og
de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

For mer informasjon kan du ta kontakt med din
lokale 3M-representant eller kontakte oss pa
3M.com og velge landet ditt.

@ Produkta apraksts

3M™ Tegaderm™ putu iméjosais parséjs ar miksta auduma apmali ir izgatavots no

loti absorbéjoSa poliuretana putu spilventina ar értam liméjosam malam.

Apmales lime nav ddensizturiga. Putuplasta spilventinam ir |oti elpojoSas pleves pamatne,
kas uztur mitru briices vidi, novers brices izdalijumus un darbojas ka barjera arejam
piesarnojumam caur putu spilventinu. Limes apmales ir perforéta Tegaderm pléve, kas ir
pastiprinata ar mikstu auduma lenti, lai nodroSinatu augstu mitruma un skabekla apmainu.
Parsejs tiek piegadats sterils, un to var piegriezt atbilstosi lietotaja vajadzibam.

Paredzétais lietojuma merkis un lietoSanas indikacijas:
Tegaderm putu liméjoSais parséjs ar miksta auduma apmali ir indicéts lietosanai ka
primarais vai sekundarais parsejs maz vai videji eksudejoSu dalgja un pilna biezuma brucu
arsteésanai, pieméram,

o gpiediena Cilas,

e nobrazumi,

o neiropatiskas cilas,

o arterialas Culas

e un adas plisumi.
Parsgjs ir pielagojams un paredzets ertai uzklasanai uz sarezgltam kermena konturam,
piemeram, kaju un roku pirkstiem bez nepiecie$amibas griezt vai meérit.

Sis produkts izstradats, pardots un paredzéts lietoSanai tikai noraditajos gadijumos.

Tegaderm putu liméjosais parsgjs ar miksta auduma apmali nav paredzeéts izmantosanai
spiediena samazinasanai vai ka kirurgiskais suklis.

Paredzetais lietotajs:

LietoSanai medicinas specialistiem vai medicinas specialista vadiba.

Pacientu mérka grupa ir visi pacienti ar maz vai videji eksudejoSu dalgja un pilna biezuma
briiéu arstéSanai, ja vien pacienta stavoklis neierobezo lietoSanu.

Kliniskie ieguvumi:

Tegaderm putu iméjosa parséja ar miksto auduma apmali absorbgjosie neaustie slani notur
lieko mitrumu un sadala to uz limes un pléves slana, lai maksimali palielinatu lieka mitruma
iztvaikoSanu no parseja. Tas novers mitruma migraciju atpakal brucé vai uz adas ap braci un
samazina adas maceracijas iespejamibu.

Bridinajumi
Lai samazinatu infice$anas risku, atkartoti neizmantojiet parseju un izmetiet saskana ar
iestades protokolu.

Plesardz'bas pasakumi
. Neizmantojiet Tegaderm putu imgjoSu parséju ar miksta auduma apmali kopa ar

oksidéjoSiem lidzekliem, piemeram, udenraza peroksida vai hipohlorita Skidumu. Sie skidumi
var ietekmet poIluretana putu struktaru un kvalitati.

2. Mainot parsgju, ja parséjs ir pielipis pie briices virsmas, piesatiniet to ar parastu fiziologisko
Skidumu un uzmanigi nonemiet.

3. Apskatiet, vai briicei nav infekcijas pazimju. Ja rodas infekcija, kuras pazimes var bt drudzis,
pastiprinatas sapes, apsartums, pietukums vai neparasta smaka vai izdalijumi, sazinieties
ar veselibas apripes specialistu. Tegaderm putu limgjoSu parséju ar miksta auduma apmali
drikst lietot uz inficetam bricém tikai veselibas aprupes specialista uzraudziba.

4. Jabriice nesak uzradit sadziSanas pazimes, vai rodas citi negaiditi simptomi, konsultgjieties
ar veselibas aprapes specialistu.

LietoSanas noradijumi
Piezime: ieverojiet iestades vadlinijas par infekciju kontroles politiku un proceduram.

Pirms parseéja lietoSanas:

1. Pacienta komfortam nogrieziet liekos matus.

2. Notiriet bruci un apkartejo adu atbilstosi iestades politikai.

Piezime: ja ada ap bruci ir trausla vai ir iespejama bruces eksudata iedarbiba, uzklajiet

barjerplévi. Pirms parseja uzlikSanas laujiet barjerplévei nozut.

3. Novertejiet bruci. lzvelieties atbilstoSa izméra parseju, lai nodrosinatu, ka putu spilventing
ir lielaks par brtices laukumu.

Parseja uzlikSana:

. |lznemiet parseju no iepakojuma.

2. Turiet parseju aiz viena no sanu izcilniem un
nonemiet apdrukato starpliku, atklajot imes
apmali (1. attéls).

3. Satveriet papira izcilni parséja augSpusé
un novietojiet parseju virs bruces (2. attéls).

4. Uzmanigi visapkart apmalei piespiediet imes
apmales izcilnus pie adas, kas atrodas zem
izcilniem (3. attéls). lzvairieties no imes 1
izcilnu izstiepSanas.

5. Nonemiet papira izcilni (4. attels).

6. Stingri piespiediet limes apmali adai (5. attéls).

Parseja nonemsana
Uzmanigi paceliet parséja malas no adas.

2 Turpiniet pacelt malas, lidz tas ir atbrivotas no
adas virsmas. Nonemiet parséju.

Apsveruml par parseja mamu —
. BieZi apskatiet perséju. Ta ka parse]s ir
absorbejoss, eksudats izplist uz parséja
virspuses, un var but redzama krasas maina.
Ja eksudats izplatas lidz parseja malam
vai parsgjs ir kluvis parmerigi mitrs, ir
jamaina parsejs.

2. Parséja mainas biezums ir atkarigs no brices
veida, eksudata apjoma un kliniskas situacijas.
Mamlet vismaz ik péc septinam dienam vai
saskana ar arstésanas protokolu.

Uzglabasana/ glabasanas laiks/
I1Znicinasana

Lai iegutu labakos rezultatus, glabajiet produktu
istabas temperatura. Izvairieties no parmériga
karstuma vai mitruma.

Nelietojiet, ja beidzies deriguma termin$, ja nav
noradits deriguma termin$, vai tas nav salasams.
lzmetiet produktu atbilstosi iestades protokolam.

Klienta informacija/ Lietotaja informacija
Piegadats kastes ar atseviski iesainotiem steriliem
parsejiem. Produkta sterilitate tiek garantéta,

ja vien atseviSkais maisin$ nav bojats.

Ladzu, zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai
iestadei (ES) vai vietejai reguléjoSajai iestadei

par nopietnu incidentu saistiba ar ierici.

Lai iegutu paplldlnformacuu IUdzu, sazinieties ar
vietéjo 3M parstavi vai sazinieties ar mums vietné
3M.com un atlasiet savu valsti.

@ Tuotteen kuvaus

3M™ Tegaderm™- itsekiinnittyvd vaahtolevysidos pehmedlld kuitukangasreunalla on valmistettu
erittdin imukykyisesté polyuretaanivaahtolevystd, jossa on kétevét limareunakielekkeet.

Liimareuna ei ole vedenpitéva. Vaahtolevyn taustakalvo on erittdin hengittava ja pitdd haavan
kosteana, estad haavan tulehdusnesteiden padasemisen sidoksen ulkopuolelle ja estda
vaahtolevyn ulkopuolelta tulevat kontaminaatiot. Liimareunakielekkeet ovat kuituteipilla
vahvistettua rei’itettyd Tegaderm-kalvoa, joka takaa hyvan hengittavyyden. Sidos on steriilissd
pakkauksessa ja sitd voidaan mukauttaa kayttdjan tarpeiden mukaan.

Kéyttotarkoitus:
Tegaderm- itsekiinnittyva vaahtolevysidos pehmeélld kuitukangasreunalla on tarkoitettu
kaytettavakm ensisijaisena tai toissijaisena sidoksena vahaeritteisistd kohtalaisen eritteisten,
toisen ja kolmannen asteen haavojen hoitoon. Tallaisia ovat esimerkiksi

e painehaavat,

e jhorikot,

e neuropaattiset haavat,

¢ valtimohaavat

e jaihon repedmét.
Sidos on mukautuva, ja se on suunniteltu helppoon kiinnitykseen hankalanmuotoisiin kehon osiin,
kuten varpaisiin ja sormiin, ilman, ett4 sité tarvitsee leikata tai kiinnitta4 teipilla.

Taté tuotetta ei ole suunniteltu muihin kuin edelld maériteltyihin tarkoituksiin.

Tegaderm- itsekiinnittyvaé vaahtolevysidosta pehmeallé kuitukangasreunalla ei ole tarkoitettu
kaytettdvaksi paineen alennukseen tai kirurgisena sienena.

Tarkoitettu kayttaja:
Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon tai kdyttoon terveydenhoidon
ammattilaisten valvonnassa.

Kohdepotilasryhmé@én kuuluvat kaikki potilaat, joilla on vahaeritteisistd kohtalaisen eritteisia,
toisen ja kolmannen asteen haavoja, ellei potilaan tila rajoita kéyttod.

Paras kliininen teho:

Pehmedlla kuitukangasreunalla varustetun Tegaderm- itsekiinnittyvén vaahtolevysidoksen
imukykyiset kuitumateriaalikerrokset sitovat ylimaérdisen kosteuden ja siirtavét sen liimapinnalle
ja kalvolle maksimoiden yliméaréisen kosteuden haihtumisen siteestd. Tama estaé kosteuden
siirtymisen takaisin haavaan tai haavaa ympardivaan ihoon ja vdahentad haavaa ympérdivén ihon
mahdollista maseraatiota.

Varoitukset
Infektioriskin pienentdmiseksi sidoksia ei saa kayttad uudelleen. Ne on hévitettdva laitoksen
kéytantojen mukaisesti.

Varotmmenplleet
. Ald kdytd Tegaderm™:- itsekiinnittyvaa vaahtolevysidosta pehmealld kuitukangasreunalla
yhdessa hapettavien aineiden, kuten vetyperoksidin tai hypokloriittiliuoksen, kanssa.
Nama liuokset voivat heikentda polyuretaanivaahdon rakennetta ja toimivuutta.

2. Jos sidosta vaihdettaessa huomaat, etté sidos on tarttunut haavan pintaan, irrota sidos
varovasti keittosuolaliuoksen avulla.

3. Tarkkaile haavaa infektio-oireiden varalta. Haavan infektoituessa hakeudu I&akériin.
Tulehduksen oireita voivat olla mm. kuume, lisdantynyt kipu, punoitus, turvotus tai
poikkeava haju tai vuoto. Tegaderm- itsekiinnittyvaa vaahtolevysidosta pehmealld
kuitukangasreunalla saa kdyttaa infektoituneisiin haavoihin ainoastaan terveydenhoidon
ammattilaisen valvonnassa.

4. Jos haava ei osoita paranemisen merkkeja tai ilmenee muita odottamattomia oireita,
ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kéyttoohjeet
Huomaa: noudata hoitolaitoksen infektioiden torjuntaa koskevia kdytantdja ja menettelytapoja.

Ennen sidoksen kayttoa:

1. Leikkaa ylimaaréiset ihokarvat tehdéksesi sidoksen kdytdsta potilaalle miellyttdvampaa.

2. Puhdista haava ja sitd ympar6iva iho hoitolaitoksen kéyténtojen mukaisesti.

Huomaa: Jos haavaa ympardiva iho on haurasta tai sen altistuminen haavasta tihkuville

tulehdusnesteille on todennékdisté, levité iholle suojakalvo. Anna suojakalvon kuivua ennen

sidoksen laittamista.

3. Tarkastele haavaa. Valitse sopivan kokoinen sidos varmistaaksesi, etté vaahtolevysidos on
suurempi kuin haava.

Sldoksen asettaminen:

. Poista sidos pakkauksesta.

2. Pitele sidosta sivukielekkeesté ja poista
kuvioitu taustapaperi, jolloin limareuna tulee
esiin (kuva 1).

3. Tartu sidoksen péélld olevasta paperiliuskasta
ja aseta sidos haavan paélle (kuva 2).

4. Paina liimareunakielekkeet hellavaraisesti iholle
limittdin ihon muotoja myétéillen (Kuva 3).

Ala venyta liimakielekkeita.

5. Poista paperiliuska (kuva 4).

6. Paina limareunaa tiukasti ihoa vasten
ihon myétéisesti (kuva 5).

Sidoksen irrottaminen:

1. Nosta sidoksen reunoja varovasti irti iholta.

2. Jatka reunojen nostamista, kunnes ne ovat
irronneet ihon pinnalta. Poista sidos.

Sldoksen vaihdossa huomioitavaa: p—
. Tarkista sidos usein. Kun sidokseen imeytyy
tulehdusnestettd, tulehdusneste levida sidoksen
pinnalle, jolloin sidoksen véri voi muuttua.
Jos tulehdusneste leviaé sidoksen reunoille
tai sidos alkaa vuotaa, sidos on vaihdettava.

2. Sidoksen vaihtotiheys riippuu haavatyypistd,
tulehdusnesteen madrasta ja kliinisesta
tilanteesta. Vaihda sidos vahintaén seitsemén
pdivan vélein tai hoito-ohjeiden mukaisesti.

Varastointi/kdyttoikéa/havittdminen
Parhaan tuloksen saamiseksi sdilyté tuotetta
huoneenlammassé. Véltd liiallista kuumuutta

tai kosteutta.

Ala kéyté tuotetta, jos se on vanhentunut tai
viimeinen kayttdpaivé puuttuu tai on lukukelvoton.
Hévita tuote laitoksen kdyténtéjen mukaisesti.

Asiakas-/kayttajatiedot

Sidokset ovat steriilejé, ja ne toimitetaan rasioissa
yksittdispakattuina. Tuote on steriili, jos yksittdinen
pussi on ehjd ja avaamaton.

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai

paikalliselle valvontaviranomaiselle.

Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys paikalliseen
3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com

ja valitse oma maasi.

’ Tegaderm™

Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border
Pansement hydrocellulaire adhésif a bord renforcé

Foam Adhesive Dressing with Soft Cloth Border

Pansement hydrocellulaire adhésif a bord renforcé
Schaumstoff-Wundauflage mit weichem Vlies-Kleberand
Medicazione adesiva in schiuma con bordo in tessuto morbido
Aposito adhesivo de espuma con bordes de tejido sin tejer
Klevend foamverband met rand van zacht doek

Héftande skumforband med mjuk tygkant

Kleebende skumforbinding med blad tekstilkant

Selvklebende skumforbinding med myk tekstilkant
Itsekiinnittyvé vaahtolevysidos pehmeélla kuitukangasreunalla
Penso de Espuma Adesivo com Borda de Tecido

Adpwdec AutokoAAnTo Emifepa pe Maakd Yoaopdrivo MAaiolo
Przylepny opatrunek piankowy z obramowaniem z migkkiej tkaniny
Ontapadd habkotszer puha textilszegéllyel

Pénové adhezivni kryti s mékkym latkovym okrajem

Penové adhézne krytie s mékkym tkanivovym okrajom
Penasta lepilna obveza z obrobo iz mehke tkanine
Vahtmaterjalist kleepuv haavaside pehme riidest ddrega

Putu liméjoSais parséjs ar miksta auduma apmali

Lipnus poroloninis tvarstis su minksto audinio krastu
Pansament adeziv din material spongios cu chenar din material textil moale
Pjenasta ljepljiva obloga s rubom od meke tkanine

lMeHecTa aaxe3nBHa NPEBPb3KA C MEK MNATHEH Kpan
Yapiskanli Képiik Yara Ortiisii, Yumusak Kumas Kenarl
Faaviuwauuunin Tuaauduiiavy
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o Gaminio aprasymas

»3M™ Tegaderm™* lipnus poroloninis tvarstis su minksto audinio krastu pagamintas i ypa¢
gerai sugeriancio poliuretano porolono jdéklo su patogiais lipniais apvadais.

Lipnus kraStas néra atsparus vandeniui. Poroloninis jdéklas padengtas orui itin pralaidzia
plévele, kuri palaiko Zaizdos sritj drégna, apsaugo nuo Zaizdos perteklinio eksudato iSsiliejimo,
o poroloninis jdéklas veikia kaip barjeras nuo iSorinés tarSos. Lipnaus krasto apvadai yra i$
perforuotos ,, Tegaderm* plévelés, sutvirtintos minkSto audinio juosta, kad buty uztikrintas
puikus drégmés ir deguonies pralaidumas. Tvarstis pateikiamas sterilus ir gali bati perkirptas
pagal naudotojo poreikius.

Numatytas naudojimas (paskirtis) ir naudojimo indikacijos:
»Tegaderm* lipnus poroloninis tvarstis su minksto audinio apvadu skirtas naudoti kaip pirminis
arba antrinis tvarstis mazy ar vidutiniy iSskyry dalinio ir viso storio Zaizdoms gydyti, pvz.:

e paguloms;

e nubrozdinimams;

e neuropatinéms opoms;

e arterinéms opoms;

e odos 1pIy5|mams
Tvarstis yra lankstus ir sukurtas taip, kad jj buty lengva déti ant sudétingy kuno kontiry,
toqu kaip kojy ir ranky pirstai, jo nereikia kirpti ar lipdyti.

Sis gaminys néra sukurtas, parduodamas ar numatytas kitiems tikslams, i§skyrus nurodytus.

»Tegaderm* lipnus poroloninis tvarstis su minksto audinio apvadu neskirtas slégiui mazinti
arba naudoti kaip chirurginé kempiné.

Tikslinis naudotojas.
Pacienty tiksliné grupe — visi pacientai, turintys mazy ar wdutmiu iSskyry dalinio ir viso storio
Zaizdas, nebent paciento buklé riboja naudojima.

Klinikiné nauda.
Sugeriantys neaustiniai ,, Tegaderm* lipnaus poroloninio tvarsc¢io su minksto audinio apvadu
sluoksniai sulaiko drégmeés pertekliy ir paskirsto jj ant lipnaus ir plévelés sluoksniy, kad i$
tvarsCio i$garuoty visa jmanoma pertekliné drégmé. Tai neleidZia drégmei patekti atgal j Zaizda
arba ant jg supancios odos ir sumazina aplink zaizda esancios odos maceracijos galimybe.
LSpE]ImaI

iekdami sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite tvarsciy pakartotinai ir iSmeskite laikydamiesi
jstaigoje galiojancio protokolo.

Atsargumo priemonés
. Nenaudokite ,, Tegaderm* lipnaus porolininio tvars¢io su minksto audinio apvadu kartu su

okS|du01anC|om|s medZiagomis, tokiomis kaip vandenilio peroksidas arba hipochlorito tirpalas.

Sie tirpalai gali turéti jtakos poliuretano porolono konstrukcijai ir veiksmingumui.

2. Tvarscio keitimo metu, jei tvarstis yra pritvirtintas prie Zaizdos pavirSiaus, sudrékinkite
ji iprastu fiziologiniu tirpalu ir Svelniai atklijuokite.

3. Stebékite Zaizda, ar néra infekcijos pozymiy. Jei atsiranda infekcija, kurios poZymiai gali
biiti karS¢iavimas, padidéjes skausmas, paraudimas, patinimas arba nejprastas kvapas arba
iSskyros, kreipkités j sveikatos prieZidros specialista. ,, Tegaderm* lipny porolininj tvarstj
su minksto audinio apvadu galima naudoti uzkréstoms Zaizdoms tik prizidirint sveikatos
priezitros specialistui.

4. Jei zaizda nepradeda gyti arba atsiranda kokiy nors kity netikéty simptomuy, pasitarkite
su sveikatos priezitros specialistu.

Naudojimo nurodymai
Pastaba. Laikykités jstaigoje galiojancios infekcijy kontrolés politikos ir procedury.

PrieS naudodami tvarstj:

1. apkarpykite plaukus, kad pacientui bty patogiau;

2. nuvalykite Zaizda ir aplinking oda pagal jstaigos taisykles.

Pastaba. Jei aplink zaizda esanti oda yra trapi arba tikétinas Zaizdos eksudatas, uzdékite

apsaugine plévele. Prie§ dédami tvarstj, palaukite, kol apsauginé plévelé |st|us

3. |vertinkite Zaizda. Pasirinkite tinkamo dydZio tvarstj, kad poroloninis jdeklas buty didesnis
uz Zaizdos sritj.

Tvarsclo dejimas.
. ISimkite tvarstj i§ pakuotes

2. Laikykite tvarstj uz vieno i§ Soniniy
liezuvéliy ir nuimkite apsauginj popieriy,
kad atldengtumete lipny | krastq (1 pav.).
ir uzdekite tvarstj ant Zaizdos (2 pav.).

4. Svelniai prispauskite lipnius krastinius
liezuvélius prie odos, perdengiancius pagal
kontdrus (3 pav.). Netempkite lipniy liezuveliy.

. Nuimkite popierinj liezuvelj (4 pav.).

(o204

. Tvirtai prispauskite lipny krasta prie odos
ir sulygiuokite (5 pav.).

Tvars¢io nuémimas.

1. Atsargiai atkelkite tvarscio krastus nuo odos.

2. Toliau kelkite krastus, kol jie atlips nuo odos
pavirSiaus. Nuimkite tvarstj.

Tvarsclo keitimo aspektai. —
. Tikrinkite tvarstj daznai. Tvarsciui absorbuo;ant,
eksudatas pateks j tvarscio pavirSiy ir gali
pakisti tvarsCio spalva. Kai eksudatas iSplinta
iki tvarscio krasty arba pradeda pratekeéti,
tvarstj reikia pakeisti.

2. Tvarscio keitimo daznumas priklausys

nuo Zaizdos tipo, eksudato kiekio ir klinikinés
situacijos. Tvarstj keiskite bent kas septynias
dienas arba pagal gydymo protokola.

Laikymas, naudojimo trukmé, iSmetimas
Norédami pasiekti geriausiy rezultaty laikykite
gaminj kambario temperaturoje. Saugokite

nuo per didelio karscio ir drégmes.

Nenaudokite, jei gaminio galiojimas pasibaiges,
jei néra galloumo pabaigos datos arba

Ji nejskaitoma.

ISmeskite laikydamiesi jstaigoje
galiojanciy taisykliy.

Informacija apie klienta /

naudotojo informacija

Pateikiama dézutése su atskirai supakuotais
steriliais tvars€iais. Gaminio sterilumas
garantuojamas, nebent atskiro tvars¢io maiSelis
yra apgadintas.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu,
praSome pranesti 3M ir vietos kompetentingai
institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités j savo
vietinj 3M atstova arba susisiekite su mumis

adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference

Indicates the medical device manufacturer. Source:
Manufacturer ™ s 15223, 5.1.1

Indicates the date when the medical device was
Date of manufacture @ manufactured. Source: IS0 15223, 5.1.3

Indicates the date after which the medical device is
Use-by date g not to be used. Source: 1S0 15223, 5.1.4

Indicates the manufacturer's batch code so that the
Batch code LOT batch or lot can be identified. Source: IS0 15223,

515

Indicates the manufacturer's catalogue number so
that the medical device can be identified. Source:
IS0 15223, 5.1.6

Catalogue number

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation. Source: IS0 15223, 5.2.4

Sterilized using
irradiation

Indicates a medical device that is not to be

Do not resterilize resterilized. Source: IS0 15223, 5.2.6

Indicates a medical device that should not be used if
the package has been damaged or opened and that
the user should consult the instructions for use for
additional information. Source: IS0 15223, 5.2.8

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Indicates a medical device that is intended for one

Do not re-use single use only. Source: IS0 15223, 5.4.2

Consult instructions
for use or consult
electronic instructions
for use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use. Source: IS0 15223, 5.4.3

Indicates there is no presence of dry natural rubber
nor natural rubber latex as a material of construction
within the medical device or the packaging of a
medical device. Source: IS0 15223, 5.4.5 and
Annex B

Does not contain
natural rubber latex

Indicates the item is a medical device. Source: ISO

Medical Device 15223,5.7.7

Indicates a carrier that contains unique device

Unique device identifier identifier information. Source: IS0 15223, 5.7.10

Indicates the entity importing the medical device

Importer into the locale. Source: 1S0 15223, 5.1.8

Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system. Source: ISO
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system 15223, 5.2.11
See instruction for use Indicates exudate level as defined in the instructions
for exudate level for use.

Swiss Authorised Indicates the authorised representative in
Representative E Switzerland. Source: Swissmedic.ch
Indicates conformity to all applicable European
CE Mark C € 1207 | Union Regulations and Directives with notified body
involvement.
Indicates a financial contribution to national
Green Dot ®® packaging recovery company per European
Directive No. 94/62 and corresponding national law.

Packaging Recovery Organization Europe.

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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Descrierea produsului

Pansamentul 3M™ Tegaderm™ adeziv din material spongios, cu margine din panza moale
este construit dintr-un tampon din spuma poliuretanica foarte absorbantd, cu margini
adezive confortabile.

Adezivul de pe margine nu este rezistent la apd. Tamponul de spuma are un suport de film cu

un grad ridicat de respirabilitate, care mentine un mediu umed al plagii, previne strapungerea
exsudatului din rana s actloneaza cao barierd |mp0tr|va contaminarii exterioare prin intermediul
panza moale pentru a permlte un schimb ridicat atat de umiditate, cat si de oxigen. Pansamentul
este livrat steril si poate fi tdiat in functie de nevoile utilizatorului.

Utilizare preconizata/scop si indicatii de utilizare:
Pansamentul adeziv din material sponglos Tegaderm, cu margine din panza moale este indicat
pentru a fi utilizat ca pansament primar sau secundar pentru gestionarea ranilor cu exsudare
redusé pana la moderatd, cu grosime partiald si totald, cum ar fi

e ulcere de presiune,

e abraziuni,

e ulcere neuropatlce,

® ulcere arteriale

e i rupturi cutanate.
Pansamentul este maleabil si este conceput pentru a fi aplicat cu usurinta pe contururile dificile
ale corpului, cum ar fi degetele de la picioare si de la maini, fara a fi nevoie de decupare sau
de lipire.
Acest produs este proiectat, vandut si destinat utilizarii exclusiv in modul indicat.

Pansamentul adeziv din material spongios din spuma Tegaderm, cu margine din panza moale
nu este destinat utilizarii pentru reducerea presiunii sau ca burete chirurgical.

Utilizator preconizat:
Pentru utilizare de cdtre profesionisti din domeniul medical sau sub indrumarea unui profesionist
din domeniul medical.

Grupul tintd de pacienti include toti pacientii cu rani cu exsudare redusd pana la moderatd,
cu grosime partiald si totald, cu exceptia cazului in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Beneficiu clinic:

Straturile netesute absorbante ale pansamentului adeziv din material spongios Tegaderm,

cu margine din panzd moale retin excesul de umiditate si il distribuie catre stratul de adeziv

si peliculd pentru a maximiza evaporarea excesului de umiditate din pansament. Acest lucru
impiedica migrarea umezelii inapoi in rana sau pe pielea perifericé a plagii si reduce potentialul
de macerare a pielii periferice.

Avertizari
Pentru a reduce riscul de infectie, nu refolositi pansamentul si eliminati-I conform
protocolului institutiei.

Atentlonarl
. Nul utilizati pansamentul adeziv din material spongios Tegaderm, cu margine din panza moale
in comblnatle cu agenti oxidanti, cum ar fi peroxidul de hidrogen sau solutia de hipoclorit.
Aceste solutii pot afecta structura si performanta spumei poliuretanice.

2. In momentul schimbarii pansamentului, daca pansamentul este lipit de suprafata plagii,
saturati-I cu solutie salind normala si desprindeti-I usor.

3. Observati rana pentru semne de infectie. In cazul in care apare o infectie, ale carei semne
pot fi febra, durere crescutd, roseatd, umfldturi sau un miros sau o secretie neobisnuita,
consultati un specialist in domeniul sanitar. Pansamentul adeziv din material spongios
Tegaderm, cu margine din panza moale poate fi utilizat pe rani infectate numai sub
ingrijirea unui specialist in domeniul sanitar.

4. Daca rana nu incepe sa prezinte semne de vindecare sau daca apar alte simptome
neasteptate, consultati un cadru medical.

Reguli de utilizare
Nota: Urmati recomandarile institutiei privind politicile si procedurile de control al infectiilor.

Inainte de utilizarea pansamentului:

1. Taiati parul in exces pentru asigurarea confortului pacientului.

2. Curatati rana si pielea din jur in conformitate cu politica institutiei.

Nota: Daca pielea din apropierea plagii este fragila sau daca este posibila expunerea la

exsudatul plagii, aplicati o pelicula de bariera. Ldsati pelicula de bariera sa se usuce inainte de

aplicarea pansamentului.

3. Evaluati rana. Alegeti un pansament de mdrime potrivita, pentru a va asigura cd tamponul de
spuma este mai mare decét zona ranii.

Apllcarea pansamentului:

. Scoateti pansamentul din ambalaj.

2. Tineti pansamentul de una dintre marginile
laterale si indepdrtati folia imprimata,
expunand marginea adeziva (Figura 1).

3. Prindeti marginea de hértie din partea
superioara a pansamentului si pozitionati
pansamentul peste rana (Figura 2).

4. Apdsati usor marginile adezive pe piele,
suprapunandu-le pentru a se adapta la
contururi (Figura 3). Evitati sd intindeti

marginile adezive.
. Indepartati marginea de hartie (Figura 4).
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. Apasati ferm si potriviti marginea adeziva
pe piele (Figura 5).

Indeparlarea pansamentului:

. Ridicati cu grija marginile pansamentului
de pe plele

2. Continuati sa ridicati marginile pana cand
toate sunt desprinse de pe suprafata pielii.
Indepartati pansamentul.

Consideratji privind

schimbarea pansamentului:

1. Monitorizati pansamentul in mod frecvent.

Pe masura ce pansamentul se absoarbe,
exsudatul se va scurge in partea superioara

a pansamentului, iar decolorarea poate fi
vizibild. Atunci cand exsudatul se raspandeste
pana la marginile pansamentului sau cand
pansamentul incepe sa curgd, este indicata
schimbarea acestuia.

2. Frecventa de schimbare a pansamentului va
depinde de tipul de rand, de volumul de exsudat
si de situatia clinica. Schimbati cel putin o data
la sapte zile sau dupd cum este indicat prin

protocolul de tratament.

Depozitare/termen de valabilitate/

eliminarea la deseuri

Pentru cele mai bune rezultate, pastrati produsul
la temperatura camerei. Evitati caldura sau
umiditatea excesiva.

Nu utilizati daca a expirat sau daca data de
expirare lipseste sau este ilizibila.

Eliminati produsul conform protocoalelor institutiei.

Informatii pentru clienti/informatii

pentru utilizatori

Furnizat in cutii de pansamente sterile ambalate
individual. Sterilitatea produsului este garantata,
cu exceptia cazului in care ambalajul individual
este deteriorat.

Raportati incidentele grave produse in i
legatura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii
locale competente (UE) sau autoritatii locale
de reglementare. ( '
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Batch code

Batch code
Fertigungslosnummer, Charge
Numero di lotto

Cddigo de lote

Use-by date

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzabile fino al
Fecha de caducidad

Te gebruiken tot Lotnummer
Bést fore datum Partikod
Anvendes inden Batchkode
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Lejérati id6 Tételszam
Pouzitelné do Cislo $arze
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Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert
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Esterilizado por radiacion
Gesteriliseerd met bestraling

Katalognummer Steriliserad med irradiation
Varenummer Steriliseret med straling
Artikkelnummer Sterilisert med bestraling
Tuotenumero Steriloitu séteilyttamalla
Numero do catalogo Esterilizado com irradiagéo
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o Opis proizvoda

Pjenasta ljepljiva obloga s rubom od mekane tkanine 3M™ Tegaderm™ izradena je od izrazito
upijajuéeg jastucica od poliuretanske pjene s praktiénim ljepljivim jezicima na rubovima.
Ljepljivi rub nije vodonepropusan. Na poledini pjenastog jastuci¢a nalazi se izrazito prozracna
folija koja odrzava vlaznost okruzenja rane, sprjecava prodiranje eksudata iz rane i djeluje kao
barijera za zastitu od vanjske kontaminacije kroz pjenasti jastucic. Ljepljivi jezicci na rubovima
perforirana su folija Tegaderm ojacana trakom od mekane tkanine kako bi se omogucila visoka
razina razmjene vlage i kisika. Obloga se isporucuje sterilna i moZe se izrezati po mjeri u skladu
s potrebama korisnika.

Namjena / Svrha i indikacije za uporabu:
Pjenasta ljepljiva obloga s rubom od mekane tkanine Tegaderm indicirana je za uporabu
kao primarna ili sekundarna obloga za lijecenje rana djelomicne i pune debljine sa slabom
i umjerenom eksudacijom, kao $to su

e dekubitusi,

e ogrebotine,

* neuropatski ulkusi,

e arterijski ulkusi

e iraspukline koze.
Obloga je ugodna i namijenjena je za jednostavno nanosenje na teske tjelesne konture,
kao Sto su prsti na nogama i rukama, bez potrebe za rezanjem ili omotavanjem trakom

Ovaj proizvod nije izraden, ne prodaje se niti je namijenjen za uporabe osim navedenih.

Pjenasta ljepljiva obloga s rubom od mekane tkanine Tegaderm nije namijenjena za uporabu
u smanjenju tlaka ni kao kirur$ka spuzva.

Predvideni korisnik:
Namijenjeno je stru¢nom medicinskom osoblju ili za uporabu pod vodstvom struénog
medicinskog osoblja.

Ciljna skupina pacijenata svi su pacijenti s ranama d]elomlcne i pune debljine sa slabom
i umjerenom eksudacijom, osim ako stanje pacijenta ograni¢ava uporabu.

Klinicka korist:

Upijajuci netkani slojevi pjenaste ljepljive obloge s rubom od mekane tkanine Tegaderm
zadrzavaju viSak vlage i prenose ga na prijanjajuci sloj i foliju radi najveceg moguceg isparavanja
viSka vlage iz obloge. Tako se sprjecava vracanje vlage u ranu ili na okolnu kozu i smanjuje $ansa
maceracije okolne koZze.

Upozorenja
Kako biste smanijili rizik od infekcije, nemojte ponovno upotrijebiti oblogu i odloZite je prema
protokolu ustanove.

Mjere opreza
. Nemojte upotrebljavati pjenastu ljepljivu oblogu s rubom od mekane tkanine Tegaderm
u kombinaciji s oksidansima poput otopine vodikova peroksida ili hipoklorita. Te otopine
mogu utjecati na strukturu i uinkovitost poliuretanske pjene.

2. Pri zamjeni obloge, ako je obloga zalijepljena za povrSinu rane, natopite obicnom fizioloSkom
otopinom i njezno oslobodite.

3. Pregledavajte ima li na rani znakova infekcije. Ako dode do infekcije, €iji znakovi mogu
biti groznica, pojacani bol, crvenilo, oteklina ili neobican miris ili iscjedak, obratite se
zdravstvenom radniku. Pjenasta ljepljiva obloga s rubom od mekane tkanine Tegaderm
smije se nanijeti na inficirane rane samo pod nadzorom zdravstvenog radnika.

4. Ako rana ne pocne pokazivati znakove zacjeljivanja ili ako se pojave drugi neocekivani
simptomi, obratite se zdravstvenom radniku.

Upute za uporabu
Napomena: slijedite smjernice ustanove za pravila i postupke kontrole infekcije.

Prije nanoSenja obloga:

1. OdreZite visak dlaka kako bi pacijentu bilo udobnije.

2. Ocistite ranu i okolnu koZu u skladu s pravilima ustanove.

Napomena: ako je okolna koza krhka ili ¢ete se vjerojatno izloZiti eksudatu, nanesite zastitnu

foliju. Pustite zastitnu foliju da se osusi prije nanoSenja obloge.

3. Procijenite ranu. Odaberite oblogu prikladne veli¢ine kako biste osigurali da je pjenasti
jastucic veci od podrucja rane.

Prlmjena obloge:
. lzvadite oblogu iz pakiranja.
2. Drzite jedan od bocnih jezi¢aka obloge
i uklonite ispisani pokrivni papir kako biste
izloZili ljepljivi rub (Slika 1).
3. Uhvatite papirnati jeziak na vrhu obloge
i namjestite oblogu iznad rane (Slika 2).

4. Njezno pritisnite ljepljivi rub na kozu ispod
jezicaka kako bi se prilagodio konturama
(Slika 3). Nemojte rastezati ljepljive jeziCke.

. Uklonite papirnati jezicak (Slika 4).

Cvrsto pritisnite ljepljivi rub na kozu

i prilagodite ga kozi (Slika 5).

Uklanjanje obloge:

1. Oprezno podignite rubove obloge s koZe.

2. Nastavite podizati rubove sve dok se svi ne
maknu s povr§ine koze. Uklonite oblogu.

Razmatranja za promjenu obloge:

. Redovito pregledavajte oblogu. Kako obloga
upija, eksudat ¢e prodrijeti do vrha obloge te
¢e mozda biti vidljiva promjena boje. Kada se
eksudat prosiri do rubova obloge ili obloga
pocne propustati, indicira se promjena obloge.

2. Ucestalost promjene obloge ovisi o vrsti rane,
koli¢ini eksudata i klinickom stanju. Mijenjajte
najmanje svakih sedam dana ili kako je
indicirano protokolom lijecenja.

Skladistenje / rok trajanja / odlaganje

Za najbolje rezultate Cuvajte proizvod na sobnoj
temperaturi. Izbjegavajte pretjeranu toplinu

ili viagu.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja ili
ako on nedostaje ili nije jasno vidljiv.

Proizvod odloZite u skladu s protokolima ustanove.

Podaci za kupce / korisnicki podaci
Isporucuje se u kutijama pojedinacno upakiranih
sterilnih obloga. Sterilnost proizvoda je zajaméena,
osim ako je pojedinacna vredica ostec¢ena.
Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu

(EU) ili lokalnom regulativnom tijelu prijavite
ozbiljne Stetne dogadaje koji su se javili u vezi

s proizvodom.

Za vise informacija obratite se svojem lokalnom
predstavniku drustva 3M ili nam se obratite na
3M.com i izaberite svoju drzavu.
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No vuelva a esterilizarlo
Niet opnieuw steriliseren
Fér e] steriliseras

M& ikke resteriliseres
Skal ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Néo reesterilizar

Mnv amooTelpwveTe

Nie resterylizowaé

Ne sterilizdlja Gjra
Opakované nesterilizujte
Opétovne nesterilizujte
Ne sterilizirajte ponovno
Mitte uuesti steriliseerida
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti

Nu resterilizati

Nemojte ponovno sterilizirati
[la He ce cTepunnanpa

Do not re-use

Pas de réutilisation

Nicht wiederverwenden

No riutilizzo

No reutilizar

Geen hergebruik

Ateranvand inte

M ikke genanvendes

Kun til engangsbruk

Ei saa kdyttdd uudelleen

Néo reutilizar

Na pnv emavaypnaot-potoleital
Nie uzywaé powtérnie
Ujrafelhasznalasuk tilos
Z4dné opakované pouziti
Ziadne opétovné pouzitie

Ne ponovno uporabljati

Mitte korduskasutada

Nav paredzéts atkartotai lietoSanai
Nenaudoti pakartotinai

Anu se reutiliza

Nije za viSekratnu uporabu
[la He ce 13non3Ba NoBTOPHO

ORCNOXAGRCRCACRONCHCRORGRCNCHOCRONC RONCNORCRGACNE)

NoBTOPHO B ) 5.4.2 Tekrar kullanmayiniz
Tekrar sterilize etmeyin YulEEnith af it 2
vinaninldging asn

[RENPESPINKERAS L}

NGO XCRCGRORCRCNCRO RS RO RCHCNGRONCNCACRCACKC)

pataillsale) g giaa

)

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

No use el producto si el envase esta dafado y consulte las instrucciones de uso

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen
Anvénd inte om forpackningen &r skadad och konsultera bruksanvisningen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, sjekk bruksanvisningen

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut. Lue kéyttéohjeet

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as Instrugdes de utilizagao.
Na pnv xpnonuononnem €4V N 6UOKELAOIA ival KaTeaTpappévn Kat cupBovAeudeite
TG 0dnyiec xpong

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a haszndlati utasitast
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a podivejte se do navodu k pouZiti
NepouZivajte, ak je balenie poSkodené a pozrite si ndvod na pouZitie

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poSkodovana, in preberite navodila za uporabo

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja lugeda kasutusjuhiseid

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un iepazities ar lietoSanas instrukciju

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba atidaryta, ir vadovaukités naudojimo
|nstrukcuomls

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i procitajte upute za uporabu
Jla He ce n3non3Bsa, ako ONakoBKaTta e yBpeJeHa i BUXXTE MHCTPYKLMUTE 3a
ynoTtpe6a

Ambalaji hasarli veya aciksa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun
Wnnlguinussanouaitdunng uazAniAiuusinlunis e

ALY Claglad Axalpa ol s A81E B aall IS 1Y) alaASLY) aiel

CRCISICNCCICNOIORCICXC)

®6060 @600 @@e@@@@e

=

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi du dispositif électronique.
Gebrauchsanweisung in Papier- oder elektronischer Form beachten
Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso elettroniche
Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas
Gebruiksaanwijzing of elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen

Se bruksanvisningen eller konsultera de elektroniska bruksanvisningarna

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen

Lue kayttdohjeet tai sahkdiset kdyttoohjeet

Consultar as Instrugdes de utilizagao ou consultar as Instrugdes de utilizagédo
eletronicas.

JuppouleuTteite TIC 08nyieg xpong i avatpéEte oTIC NAEKTPOVIKES 08Nyieg Xpriong
Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania lub z elektroniczng instrukcja uzytkowania
Olvassa el a hasznalati utasitast vagy elektronikus hasznalati utasitast

Podivejte se do navodu k pouZiti nebo do elektronického navodu k pouZiti

Precitajte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky navod na pouZitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Lugeda kasutusjuhiseid voi elektroonilisi kasutusjuhiseid

Izlasiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko lieto§anas instrukciju

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
Procitajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu

BW)XTe MHCTPYKLMMTE 32 yNoTpe6a uin BUXKTE eNeKTPOHHNTE MHCTPYKLNNTE 3a
ynoTtpe6a

Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun
geuzinlunisldiuniadiusinlunisldruativdidnnsaiindg
a3 )3SIY) ALY Cilalad galy sf alaainl) lagled aal,
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Onucanmne Ha NPoAyKTa

lNeHecTata afxe3nBHa NPeBpb3Ka C MeK nnatHeH kpail Tegaderm™ Ha 3M™ e uarpageHa ot
BUCOKOA6COPOMpaLLA NOA0XKKA OT MOMYPETAHOBA NAHA C YA0OHU afIXE3UBHI NIEHTH MO Kpas.

Anixe31BbT 0 Kpast He e BOA0YCTONYMB. MoAN0XKaTa OT NsHa MMa AnLualia NoAnoxKa ot dunm,

KOSITO MOAAbPXA BNaXHa CPeaa B paHaTta, NpefoTBparsBa NPOHUKBaHe Ha PAHEBM eKcyaar
11 [1e/iCTBA KaTo 6apvepa 3a BbHLUHO 3aMbpCsIBaHe NPe3 NOAN0XKaTa T NsHa. AXesuBHUTe
JIEHTI 110 Kpasi ca oT nepghopuparo nokputve Tegaderm, NOACUNEHO C MeKa TEKCTUIIHA JIEHTa,
3a J1a Ce 0CMrypu BUCOK 06MEH Ha Briara 1 KC/Iopog. MpeBpb3kara ce AocTass CTepusiHa

11 MOXe [a Gbje 13psi3aHa o nopbyKa Criopes HYKAUTE Ha NoTPeoUTeNs.

NpeaxasHauenne/uen n Nokasaxua 3a ynorpeda:

MeHecTaTa afixe31BHa NPeBPb3Ka C MEK MiaTHeH kpaii Tegaderm e npefHasHayeHa 3a ynotpeda

KaTo 0CHOBHA WAN LOMbHUTENHA NPEBPbH3KA 32 JIEYEHWE Ha CNabo [0 yMEPEHO ekcyavpatLm

YaCTUYHY 11 MBJIHW PaHu, KaTo
®  53BM OT 3a/eXaBaHe,
®  OXyNBaHMS,
®  HeBpoMaTUyHY 538K,
® apTepuanHu S3su
® |1 pa3KbCBaHs Mo KoXara.

Mpespb3kara e yao6Ha 1 e NPOeKTUPaHa 3a SIECHO NpUnaraHe BbpXy TPYAHW KOHTYPU Ha TANOTO,

KaTo NPbCTUTE HA Kpakara u pbLieTe, 63 HE06XOAMMOCT OT pA3aHe UK 3anensaxe.

To3n NPOAYKT He e NPOEKTMPaH, NPOAABaH UM NPeaHa3HAuYeH 3a HAYNHN Ha ynoTpe6a, pasnuyHn

0T Noco4eHuTe.

MeHecTaTa afixe3uBHa NPeBPb3Ka C MeK MiaTHeH kpaii Tegaderm He e nNpeaHasHayeHa 3a
ynoTpe6a npu MOHWKEHUE HA HANAraHe WM KaTo XUpypriyHa rooa.

Lienesu notpeduTenu:

3a ynotpe6a 0T MeAVLMHCKI CMELMAn1CTL UK Nog, PbKOBOACTBOTO HA MEAULIMHCKN

cneunanuct.

Lienesata rpyna nauyeHTy ca BCUKM NMaLMEHT Cbe CNIaGo 10 YMEPEHO eKCYAMPALLM YaCTHYHIA
11 MbJTHIA PaHU, OCBEH aKO CbCTOSHUETO Ha MAUMEHTa He OrpaHnyaBa HeiiHara ynotpeta.

KnuHuyna nonsa:

AGcop6upaLLyTe CNoeBe 0T HETbKaH TEKCTW HA NEHecTaTa aAxe3nBHa NpeBpb3ka ¢ Mek
nnatHeH Kpait Tegaderm 3agbpar U3nnLLHATA BNara v i pasnpesensiT KbM afxe3nBHUS

1 NOKPUBHIS CNOW, 32 i3 YBENUYaT MAKCUMAJHO 3NAPEHNETO HA U3NMLLIHATA Bara oT
npespb3akara. 1o To31 HauuH ce NPeAoTBPaTABA NPOHUKBAHETO Ha Biara 06paTHO B paHaTa
WK BbPXY KOXXaTa 0KOJ10 paHara 1 ce HamanaBa Bb3MOXXHOCTTA 3a Mallepauns Ha Koxara

0KOJ10 paHaTta.

Mpepynpexpaexns

3a ja HamanuTe pucka oT MH(EKLWS, He U3NON3BaTe NPEBPb3KaTa NOBTOPHO U U3XBbPIETE

cnopepn NpoTokona Ha 34paBHOTO 3aBeAeHue.

Hpennaauu MEepKu

. He u3nonasaiite nexecTara aaxeansHa NpeBpb3ka ¢ MeK NnaTHeH kpaii Tegaderm
B KOMOUHALIS C OKUC/ISIBALLY areHTH, KaTo Hanpumep BOAOPOAEH NEPOKCUA Wi pasTeop
Ha Xunoxnoput. Tean pa3TBOpY MoraT Aa NoBAMSAT HA CTPYKTYpaTa W AeNCTBUETO HA

nonvypeTaHoBara nsHa.

2. Mpm cmAHa HA NpeBPb3KaTa, ako T4 € 3anenHana KbM NOBbPXHOCTTA Ha paHara, HanoeTe
51 ¢ (DU3MONOrMYEH Pa3TBOP W BHUMATENHO pasxna6ete.

3. HabniogasaiiTe paHaTa 3a NpuaHaum Ha UHAEKLs. AKO Bb3HUKHE MHAEKLWS, YUUTO
npu3Hauy morar aa 6baar TPecka, noBuLLeHa 60/1Ka, 3a4epBsiBaHe, nogysaHe unm
Heo6K14anHa MUpu3ma unu CeKpeT, 06bPHETE Ce KbM MEAULWMHCKI CNeLmuanucT.
MeHecTaTa afxe3nBHa NpeBPb3KaA C MeK NiaTHeH kpail Tegaderm MoXe Aa ce 13nonssa
BbPXY MH(EKTUPAHW PaHKu camo Nog, HAGNIOAEHNE Ha MEANLIMHCKY CrIeLManmcT.

4. AKO paHaTa He Noka3ea NPM3HALM Ha 3apacTBaHe NN ako Bb3HUKHAT HEOYAKBaHM
CUMMNTOMMU, Ce 0GbPHETE KbM MEANLIMHCKY CrieLManucT.

Yka3aHus 3a ynotpeda

3abenexka: Cna3saiiTe npasunarta v NPOLEAYPUTE Ha 3APABHOTO 3aBEAEHME 33 KOHTPON

Ha MHeKumnTe.

lpeau nsnonssaHe Ha npeBpb3KaTa:

1. TpemaxHeTe U3NNLLIHOTO OKOCMSsABaHe 32 KOM(OPT Ha naLmeHTa.

2. MoymcTeTe paHaTa v KoXara OKONO Hest CbIacHo NpaBunara Ha neve6HOTO 3aBEfEHMe.
3a6enexka: AKo KoXara OKOMO paHara e U3TbHSNa UM MMa BEPOSTHOCT fia Gbjie N3N0XeHa Ha
eKCyaaT T paHara, HaHeceTe 3awuTeH (unm. 3yakanTe 3awwmTHUAT (UM aa uscTuHe, npean

[a NpuNoXuTe npespb3kara.

3. TlpeueHeTe panarta. U36epeTe NoaxoasLa no pasmep Npespb3ka, 3a Aa Ce rapaHTupa,

e nopectara noAnoXxka e no-roisimMa ot paHara.

npunaraHe Ha npeBpb3Kara:
13BapeTe npeBpb3KaTa OT ONAKOBKATA.

2. [lpbXTe NpeBpb3kata 3a efHa T CTPaHN4HUTE
JIEHTW 1 OTCTPaHETe nevaTHaTa NopJIoxKKa,
KaTo OTKpUeTe aaxeavBHus Kpaii (durypa 1).

3. XBaHeTe xapTueHarta feHTa B ropHara 4acT Ha
npeBpb3kata 1 NoCTaBeTe NpeBpb3KaTa BbPXy
paHara (durypa 2).

4. BHUMATENHO NPUTMCHETE aAXe3nBHUTE
CTPaHNYHU NIEHTM KbM KOXATa, KaTo
3acTbrBate JIEHTUTE, 3a a NpunenHar
KbM KOHTYpuTe (Durypa 3). U3bsrsaiite
[la pastarare afixe3nBHUTE NEHTU.

. OTcTpaHete xapTueHarta neHTa (Gurypa 4).

. CunHO NpuTMCHETE M NpUneneTe afxe3nBHUS
Kpai KbM Koxata (durypa 5).

rlpemaxsaue Ha npeBpb3Kara:

. BHumartenHo nosgurHeTe kpauwara Ha
npeBpb3kaTa 0T KoXara.

2. lpoabmkeTe Aa nosaurare Kpauwara,
[I0KaTo BCUYKM Te BeYe He ce
JI0KOCBAT 10 MOBBPXHOCTTA Ha KoXara.
lMpemaxHeTe npeBpb3Kata.

Cboﬁpa)KeHmI 3a CMsHa Ha npeBpb3Kara:
. Habniopasaitte npespb3kaTa 4ecTo. Thil KaTo
npeBpb3KaTa abcopoupa, eKCyAaThT LLE ce
abcop6upa [0 ropHaTa 4acT Ha npespb3kata

1 We ce Habmoaasa npomsHa Ha ugeta. Korato
€KCYAATBT Ce PasnpocTpaHu B KpanLiaTa Ha
npeBpb3kaTa Unu NpeBpb3kata 3anoyHe Aa
Teye, T TPGBA ja Ce CMEHN.

2. YecToTaTa Ha CMsiHa Ha NpeBpb3KaTa Lue
3aBMCY OT BUAA Ha paHaTa, 06ema Ha ekcyaarta
1 KITMHUYHOTO CbCTOsHNE. CMeHsiiTe noHe
BEJHbX Ha BCEKM CEAEM HN NN KAKTO
€ NMOCOYEHO B NPOTOKONA 32 JIeYeHIe.

CbxpaHeHue/EkcnnoaTaumoHeH

¥uBoT/U3xBbpNsHE

3a Hai-nobpu pesynTaTi CbxpaHsBanTe
NPOAYKTA Ha CTaitHa Temneparypa.

W36srBaiiTe npekomepHaTa TonamHa

IV BNIXHOCT.

He n3non3Balite, ako CPOKbLT Ha rOBHOCT

€ U3TEeKbJ1 UM KO TO JIMNCBA NN € HEYETNIUB.
3xBbpneTe NpoayKTa CbINacHo NPoToKouTe Ha
3[1paBHOTO 3aBefEHMe.

WHchopmaums 3a knuenta/

MHthopmaLus 3a noTpeduTens

JlocTass ce B KyTUN C OTAENHO ONaKOBaHM
CTepUNHN NpeBpb3ku. CTEpUNHOCTTA Ha NPOAyKTa
€ rapaHTupaxa, ako MHAMBMAYaHaTa ONakoBKa He
€ noBpefeHa.

Cbo6LuyaBarite Ha 3M 1 Ha MECTHIUSI KOMMETEHTEH
opraH (EC) unu MecTHMS perynatopeH opraH 3a
CEPVO3HN NHLMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka

C n3genvero.

3a [onbAHUTENHA MH(OPMALWS Ce CBbPXETE

C BawMs MecTeH npeacrasuten Ha 3M unm

ce CBbpXeTe ¢ Hac Ha 3M.com u n3bepete
BallaTa bpxasa.
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Does not contain natural rubber latex

Sans latex de caoutchouc naturel

Enthélt kein Naturkautschuklatex

Non contiene lattice di gomma naturale

No hay latex de caucho natural

Geen latex van natuurlijk rubber aanwezig
Naturgummi-latex finns ej

Indeholder ikke naturgummilatex
Naturgummilateks er ikke tilstede

Ei sisélla luonnonkumilateksia

N&o contém latex de borracha natural

Aev tepiéxel UOIKO EAAOTIKO AaTe€

Lateks kauczuku naturalnego nie jest obecny.
Nem tartalmaz természetes latexgumit
Neobsahuje pfirodni kau€ukovy latex
Neobsahuje kau¢uk

Lateks iz naravnega kavEuka ni prisoten

Ei sisalda looduslikku kummilateksit
Nesatur dabisko kaucuka lateksu

Sudétyje néra nataralaus kauciuko (latekso)
Nu contine latex din cauciuc natural

Nema prisutnost prirodnog gumenog lateksa
He e HanuLe ecTeCTBEH Kay4yKOB NaTeKC
Dogal kauguk lateks icermez
liifievaindnusssNeIa

abll blball Jle (g55a3Y
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Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Ladkinnéllinen laite
Dispositivo médico
latpoTexvoAoyiko Tipoiov
Wyrébh medyczny
Orvostechnikai eszkoz
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné
Dispozitiv medical
Medicinski proizvod
MeINLNHCKO u3aenve
Tibbi cihaz
\daviiaunng

b plina
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Unique device identifier

Identifiant unique des dispositifs
Einmalige Produktkennung
Identificativo univoco del dispositivo
Identificador tnico del producto

Uniek identificatiemiddel van het
hulpmiddel

Unik enhetsidentifiering

Unikt enheds-id

Unik enhetsidentifikator
Yksildllinen laitetunniste
Identificador de dispositivo tnico
Movadikd avayvwploTIKO GUGKEVNC
Unikalny identyfikator wyrobu
Egyedi eszkdzazonositd

Unikatni identifikator prostfedku
Jedine¢ny identifikator pomdcky
Edinstveni identifikator pripomocka
Ainulaadne seadme identifitseerija
Unikalais ierices identifikators
Unikalus prietaiso identifikatorius
Identificatorul unic al dispozitivului
Jedinstvena identifikacija proizvoda

YHUKaneH naeHTuukarop Ha
YCTPOWCTBOTO

Benzersiz cihaz kimligi
shdlszdenalnsal
20,8 Jleall Ghaa

O

Importer
Importateur
Importeur in die EU
Importatore
Importador
Importeur
Importér
Importer
Importer
Maahantuoja
Importador
Eloaywyéag
Importer
Importér
Dovozce
Importér
Uvoznik
Maaletooja
Importétajs
Importuotojas
Importator
Uvoznik
BHOCUTEN
ithalatc!
wuinLgin
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Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile simple
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema a barriera sterile singola
Sistema de una sola barrera estéril
Systeem met enkelvoudige steriele
barriére

Enkelt sterilt barridrssystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojérjestelmd
Sistema simples de barreira estéril
J0oTnua ppaypol PovAg amoaTeipwang
System jednej bariery sterylnej
Szimpla steril véddrendszer
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jednovrstvovy systém sterilnych bariér
Sistem enojne sterilne pregrade
Uhekordse steriilse tokkega siisteem
Vienas sterilas barjeras sistema
Vienguba sterilumo apsaugos sistema
Sistem unic steril tip bariera

Sustav jednostruke sterilne zastite
EanHuyHa cTepunHa 6apuepHa
cuctema

Tek steril bariyer sistemi
sruvtlbeiulaaaid adf widien
piak daly jalaallas

@ Uriin Tanimi

3M™ Tegaderm™ Yumusak Kumas Kenarli ve Yapigkanl Kopiik Yara Ortiisii; kullanimi kolay,
yapiskan kenar uglarina sahip ve ytiksek dlciide emici poliiiretan kopiik pedden tretilmistir.

Kenar yapigkani suya dayanikli degildir. Kdpiik pedde nemli bir yara ortami saglayan, yara
eksiidasi gegirgenligini onleyen ve kopiik ped araciligiyla disaridan kontaminasyona karsi
bir bariyer olarak islev goren, yiiksek 6lgtide hava gegirici bir film arka kaplamasi mevcuttur.
Yapigkan kenar uclari, hem nemin hem de oksijenin ytiksek oranda degisimini saglayan,
yumusak kumas bantla giiclendirilmis gozenekli Tegaderm filmidir. Ortu steril olarak tedarik
edilir ve kullanicinin ihtiyaglarina uyacak sekilde kesilebilir.

Kullamim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari:
Tegaderm Yumusak Kumas Kenarli ve Yapigkanh Kopik Yara Ortiisti, asagidaki gibi diisiik ila orta
diizeyde eksudal kismi ve tam kalinlikta yaralarin yonetiminde b|r|n(:|| veya ikincil yara ortiist
olarak kullanim icin endikedir:

e basing Ulserleri,

e abrazyonlar,

o noropatik dlserler,

o arteriyel lilserler

o ve cilt yirtiklari.
Yara ortiisii sekillendirilebilir ve kesim veya bantlama gerekmeden el/ayak parmaklari gibi
zor viicut hatlarina kolay uygulama sadlamasi icin tasarlanmigtir.

Bu irtin, endikasyonlari disinda kullanilmak tizere tasarlanmamis, satiga sunulmamig
veya amaglanmamistir.

Tegaderm Yumusak Kumas Kenarli ve Yapiskanli Kopiik Yara Ortiisiiniin basinci azaltmak icin
veya cerrahi siinger olarak kullaniimas| amaglanmamigtir.

Hedeflenen Kullanic::
Tip uzmanlar tarafindan veya bir tip uzmaninin gézetimi altinda kullaniimasi i¢in tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta grubu, hastanin durumu kullanimi sinirlandirmamasi sartiyla, diisiik ila orta
diizeyde eksudal kismi veya tam kalinlikta yaralara sahip tiim hastalardr.

Klinik Fayda:

Tegaderm Yumusak Kumas Kenarli ve Yapiskan Kopiik Yara Ortiisiiniin dokuma olmayan emici
katmanlari, fazla nemi alip yapigkan ve film katmana dagitarak yara drtiisiinden fazla nemin
buharlasmasml en ist diizeye ¢ikarir. Bu sayede nemin yara icine veya yara etrafindaki cilde
geri gitmesi 6nlenir ve yara etrafindaki cilt maserasyonu riski azaltilir.

Uyarilar
Enfeksiyon riskini azaltmak icin, ortiiyli yeniden kullanmayin ve tesis protokoline uygun
sekilde atin.

0nlemler

. Tegaderm Yumusak Kumas Kenarli ve Yapiskanli Kopiik Yara Ortilsiinii, hidrojen peroksit veya
hipoklorit soliisyonu gibi oksitleyici maddelerle birlikte kullanmayin. Bu soliisyonlar politiretan
koplgin yapisini ve performansini etkileyebilir.

2. Yara ortlisi degisimi zamani geldiginde yara 6rtiisii yara yiizeyine yapismigsa, yara ortiistinii
normal salinle islatip nazikce gevsetin.

3. Yaray! enfeksiyon belirtileri bakimindan gozlemleyin. Enfeksiyon olusursa (ates, artan agri,
kizariklik veya sisme, olagan disi koku veya akinti belirtileriyle kendini gosterebilir) bir saglk
uzmanina danigin. Tegaderm Yumusak Kumas Kenarli ve Yapigkanl Koptik Yara Ortsi,
enfekte olmus yaralar iizerinde yalnizca bir saglik uzmaninin gozetiminde kuIIamIablllr

4. Yara iyilesme belirtileri gdstermeye baslamiyorsa veya baska beklenmedik semptomlar
olugursa bir saglik uzmanina danigin.

Kullanim Yonergeleri
Not: Enfeksiyon kontrolii ilkelerine ve prosediirlerine yonelik tesis yonergelerine uyun.

Yara Ortiisiinii Kullanmadan Once:

1. Hastanin konforu icin fazla killar tirag edin.

2. Tesis politikasina uygun sekilde yarayi ve cevresindeki cildi temizleyin.

Not: Yara etrafindaki deri hassassa veya yara eksudasina maruz kalmasi muhtemelse bir

bariyer film uygulayin. Yara ortiisti uygulamadan 6nce bariyer filmin kurumasini bekleyin.

3. Yarayi degerlendirin. Kopiik pedin yara alanindan daha biyiik olmasini saglamak icin
uygun boyutta bir orti segin.

Yara Ortiisiiniin Uygulanmast:
Ortiyii ambalajindan cikarin.

2. Yapiskan kenari agiga cikarmak igin yara
ortlistinii kenar uclarindan birinden tutun
ve basili astan ayirin (Sekil 1).

3. Yara ortlisiintin iizerindeki kagit ucu

kavrayin ve yara ortiisiinii yaranin iizerine
yerlestirin (Sekil 2).

4. Vicut hatlarina gore sekillendirmek icin uglari
Uist Uiste getirip yapigkan kenar uglarini nazikge
derinin Usttine bastirin (Sekil 3). Yapisan uglarn
germekten kaginin.

. Kagit ucu gikarin (Sekil 4).

. Yapigkan kenari sikica cilde bastirin ve
cilde gore sekillendirin (Sekil 5).

Yara Ortiisiiniin Gikariimas:

1. Yara Ortlist kenarlarini dikkatlice
ciltten kaldirn.

2. Tum kenarlar cilt yiizeyinden kurtulana 5SS
kadar kenarlar kaldirmaya devam edin.
Yara ortiistinii gikarin.

Yara Ortiisii Degisimi Degerlendirmeleri:
. Ortilyii sik sik inceleyin. Ortii emilim
gerceklestirdikce eksiida ortinin Ustiine
hareket edecektir ve renk degisimi fark
edilebilir. Ekstidanin drtiiniin kenarlarina
yayllmasi veya ortlinlin sizdirmaya baslamasi
halinde 6rtli degisimi gerekir.

2. Ortii degisimi sikiigi yaranin tipine, ekstida
hacmine ve klinik duruma bagli olacaktir.
Ortiiyli en az yedi giinde bir veya tedavi
protokoliinde belirtilen siklikta degistirin.

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar igin Griini sicakhginda saklayin.
Agiri 1s1 veya nemden kaginin.

Son kullanma tarihi gegmigse veya son kullanma
tarihi eksik veya okunaksizsa kullanmayin.
Urlini tesis protokollerine uygun sekilde atin.

Miisteri Bilgileri / Kullanici Bilgileri
Ayri'ambalajlanmis steril yara ortiisi kutularinda
tedarik edilmektedir. Uriiniin sterilitesi kendi
ambalajl hasar gormedidi siirece garanti edilir.
Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir
olayr 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya
yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Daha fazla bilgi icin, bolgenizdeki 3M temsilcinizle
iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle
iletisime gegip ulkenizi segin.
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See instruction for use for exudate level

Consulter les instructions d’utilisation pour le niveau d’exsudat
Exsudatmenge siehe Gebrauchsanweisung

Vedere le istruzioni per I'uso per il livello di essudato

Consulte las instrucciones de uso para el nivel de exudado

Raadpleeg voor het exsudaatniveau de gebruiksaanwijzing

Se anvandningsinstruktionerna for méngden vétska

Se brugsanvisningen for ekssudatsniveau

Se bruksanvisningen for eksudatniva

Katso tulehdusnesteen méédraé koskevat tiedot kéyttdohjeista

Consulte as instrugdes de utilizagéo relativamente ao nivel de exsudado.
Avatpé€Te aTIC 0dnyieC XProNg OXETIKA LI TO ETTTTESO EEBPWHATIKWY LYPWV
Informacje dotyczace poziomu wysieku znajduja sie w instrukcji uzycia
A véladékszintet illetéen 1asd a hasznalati Gtmutatot

MnoZstvi exsudatu je uvedeno v ndvodu k pouZiti

Uroveri exsudétu najdete v navode na pouzitie

Glejte navodila za uporabo glede ravni izloCkov

Lugege kasutusjuhendit eksudaadi taset

Eksudata limeni skatiet lieto$anas instrukcija

Apie eksudato lygj Zr. naudojimo instrukcijas

Consultati instructiunile de utilizare pentru determinarea nivelului de exsudat.
Pogledajte upute za uporabu za razinu eksudata

BwXTe MHCTpYKLMATa 32 ynoTpe6a 3a HNBOTO Ha eKcyaaT

Eksuda diizeyi icin kullanim talimatlarina bakin
mmuuumms‘l‘umumw5u5~muﬁonmwaowmmmu
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Swiss Authorised Representative
Représentant autorisé en Suisse
Bevollméchtigter in der Schweiz
Rappresentante svizzero autorizzato
Representante autorizado de Suiza
Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger
Schweizisk auktoriserad representant
Schweizisk autoriseret repreesentant
Autorisert representant i Sveits

Valtuutettu edustaja Sveitsissé
Representante autorizado suico
E€ovalodotnpévoc avtimpoowtog EABetiac
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Svajci meghatalmazott képviselet
Svycarsky zplnomocnény zastupce
Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko
Pooblas¢eni zastopnik v Svici

Sveitsi volitatud esindaja

Sveices pilnvarots parstavis

Jgaliotas atstovas Sveicarijoje
Reprezentant autorizat elvetian

Ovlasteni predstavnik za Svicarsku
YnbaHomolLeH npeacTasuten B LLseiiuapus
isvigre Yetkili Temsilcisi
fhunuitlesuaugyinanais
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CE Mark Green Dot

@ Marquage CE G Point vert

CE-Zeichen Griiner Punkt

G Marchio CE G  Punto Verde

Marca CE Punto Verde

@D CE-markering @D Groene Punt

CE-mérkning G&»  Gron Punkt

CE-maerke Gron Punkt

CE-merke Gront Punkt

@  CE-merkinta @D Vihred piste

Marca CE Ponto Verde

Yruaven CE Aiebvég onpa katatedév Green Dot
Znak CE Zielony Punkt

@& CE-jeldlés G AZéld Pont védjegy

(G Znacka CE (e Ochranna znacka Zeleny bod

G 0znacenie CE G Ochranna znamka Green Dot (Zeleny bod)
GD  Znak CE GD  Znak Zelena pika

CE-mérgistus "Mark,,Roheline punkt” "

@ CEzime @  Zala punkta preczime

@ CEzymé @D  Zaliojo tadko prekinis zenklas
Marcajul CE Marca Punctul Verde

@ CE oznaka @0 Zelena tocka
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