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REVISION RECORD

Current Revision Prepared by: Irina Mats

Artist: Mike Niemchick

Rev.: #

Description:  Artwork changing from WMIFU026(P) Rev 5 to LFD-PKG- LFD-PKG-000810-A.

A Updates to reflect S+N as distributor, added MD symbol, NB number changed to the notified body for ADM, # 1639

da Sorbaderm?®Steril ikke-stiv barrierefilm

sv Sorbaderm?® Steril barriarfilm som inte svider

no Sorbaderm?® Steril hudvennlig barrierefilm

Skumapplikator

Produktbeskrivelse

Sorbaderm barrierefilm er en polymeroplasning, som danner en ensartet film, nar den paferes huden.
Produktet opleses i et ikke-stift oplesningsmiddel, som terrer hurtigt. Filmen er farvelgs, gennemsigtig
og har god ilt- og fugtdamppermeabilitet. Sorbaderm barrierefilm hjaelper med at beskytte intakt eller
beskadiget hud mod irritation forarsaget af urin- og/eller affgringsinkontinens, fordgjelsesvaeske og
sardraening.

Indikationer

Sorbaderm barrierefilm er en vaeske, der er beregnet til ekstern anvendelse som et filmdannende
produkt, der ved pafering pa intakt eller beskadiget hud danner en langtidsvirkende vandtzet barriere,
der fungerer som en beskyttende graenseflade mellem hud og kropsaffald.

Den er beregnet til brug som en primaer barriere mod irritation fra kropsvaesker.

Kontraindikationer:

Sorbaderm barrierefilm mé ikke anvendes som det eneste daekke i situationer, der kraever
bandagebeskyttelse mod bakteriel kontaminering/penetration, f.eks. katetersteder ved intravengs
behandling og sér i fuld eller delvis tykkelse. Sorbaderm barrierefilm ma ikke anvendes pé inficeret hud.

Advarsel

Sorbaderm barrierefilm er brandfarlig i dens i flydende form - skal anvendes i et godt ventileret
omrade. Undga brug omkring flammer og antaendelseskilder. Opbevares utilgengeligt for barn.
Produktet er sterilt, sa laenge emballagen ikke er abnet eller beskadiget. Sorbaderm barrierefilm
er kun til udvortes brug.

Forholdsregler:

1. Hvis der opstar redme eller andre tegn pa irritation, eller hvis redme eller tegn pa irritation
vedbliver, skal du ophgre med at bruge Sorbaderm barrierefilmen og kontakte en leege.

2. Brug af andre barriereprodukter, salver, cremer eller lotioner kan reducere virkningen af
Sorbaderm barrierefilm betydeligt.

3. Skumapplikatorer med 1 ml og 3 ml er individuelt pakket til engangsbrug. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller abnet.

Brugsanvisning:
«  Huden skal veere ren og ter inden pafering af Sorbaderm barrierefilm.
Abn posen som angivet pa den, og fjern skumapplikatoren med barrierefilmvaesken.
Anvend applikatoren med skumenden pa huden, og péfer forsigtigt en ensartet belaegning
af veeskebarrierefilmen pa problemomradet. Hvis der registreres omrader, der er blevet
sprunget over, ma filmen forst pafores igen, nar det forste lag Sorbaderm barrierefilm er
tort (ca. 30 sekunder).
Hvis Sorbaderm barrierefilm paferes pa et omrade med hudfolder eller anden hud-til-hud-kontakt,
skal du serge for, at hudkontaktomraderne adskilles, sa filmen kan terre grundigt, inden
omraderne vender tilbage til den normale position.
«  Nar filmen anvendes under plastre, bandager eller anordninger:
(a) Lad Sorbaderm barrierefilmen terre grundigt, for den deekkes med bandage eller
kleebemidler.
b) Det er nedvendigt at pafere Sorbaderm barrierefilm igen, hver gang der skiftes bandage
og/eller klebemidler. Barrierefilmen fjernes sammen med klaebemidlet.
+ Nardet anvendes som beskyttelse mod kropsvaesker, faeces eller urin osv., og der ikke péferes
klzebemidler pa huden:
(a) Genpafering af Sorbaderm barrierefilm anbefales hver 24-72 timer, afhzengigt af
vaskehyppighed.
b) | ekstreme tilfaelde (f.eks. ved konstant diarréaffering) med meget hyppig vask kan det
vaere npdvendigt med hyppigere pafaringer (dvs. hver 12-24 timer).
+  Filmen kan fjernes ved hjelp af de fleste medicinske kleebemidler som anvist, hvor det er
nedvendigt. Renger og ter det involverede omrade, og pafer Sorbaderm barrierefilmen igen.

Yderst brandfarlig vaeske og damp
Ingredienser:

. Disiloxan, acrylat-copolymer Meget giftigt for vandlevende
organismer

Giftigt med langvarige virkninger
for vandlevende organismer

Opbevaring:
Opbevares i et rum med luftfugtighed og

stuetemperatur og veek fra direkte sollys.
Ma ikke anvendes, hvis

emballagen er beskadiget

Praesentation: Medicinsk udstyr
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Kat. Nr. Storrelse

Nr./Boks
3021 1 ml skumapplikator 5 Unik enhedsidentifikator
3022 3 ml skumapplikator 5

O Enkelt sterilt barrieresystem

Steriele, niet-irriterende
nl Sorbaderm®afschermingslaag

Skumapplikator

Produktbeskrivning

Sorbaderm-barriarfilm ar en polymer [6sning som bildar en enhetlig film nar den appliceras pa huden.
Produkten sprids i ett icke-stickande I6sningsmedel som torkar snabbt. Filmen &r farglos, transparent
och har god syre- och fuktdngpermeabilitet. Sorbaderm-barriarfilm hjélper till att skydda intakt eller
skadad hud fran irritation orsakad av urin och/eller fekal inkontinens, matsmaltningsjuicer och
sardranering.

Indikationer

Sorbaderm-barriarfilm ar en vatska avsedd for extern anvandning. Det ar en filmbildande produkt,
som vid applicering pa intakt eller skadad hud bildar en langvarig vattentét barriar.

Den fungerar som ett skyddande lager mellan hud och kroppsavfall.

Den &r avsedd att anvandas som en primar barridr mot irritation fran kroppsvatskor.

Kontraindikationer:

Sorbaderm-barriérfilm ska inte anvéndas som det enda tdckmaterialet i situationer som kréver
férbandskydd mot bakteriell kontaminering/penetration, t.ex. kateterstéllen for intravends terapi och
sar med hel eller delvis tjocklek. Sorbaderm-barridrfilm ska inte anvandas pa infekterad hud.

Varning

Sorbaderm-barriarfilm i flytande form &r brandfarlig; Anvand i ett val ventilerat utrymme. Undvik att
anvénda runt lagor och antandningskallor. Forvara utom rackhall for barn. Produkten ér steril savida den
inte &r 6ppnad eller skadad. Sorbaderm-barriarfilm &r avsedd endast for utvartes bruk.

Forsiktighetsatgarder:

1. Om rodnad eller andra tecken pa irritation upptrader, eller om rodnad eller tecken pa irritation
kvarstar, sluta anvanda Sorbaderm-barriarfilm och kontakta ldkare.

2. Anvéndning av andra barridrprodukter, salvor, kramer eller lotioner kan minska Sorbaderm Barrier
Films effektivitet avsevart.

3. 1 mloch 3 ml skumapplikatorer &r individuellt férpackade fér engéangsbruk. Anvand inte om
foérpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Anvéndarinstruktioner:

« Huden ska vara ren och torr fére applicering av Sorbaderm-barriarfilm.

Riv upp pésen dar det anges och ta bort skumapplikatorn, som har férbelastats med
barridrfilmvétskan. Anvénd applikatorn med skuméanden i kontakt med huden och applicera
forsiktigt en enhetlig belaggning av den flytande barridrfilmen péa det omrade som berérs.
Om ett omrade saknas ska du applicera det pa nytt forst efter det att Sorbaderm-barriarfilm
har applicerats forsta gangen (cirka 30 sekunder).

«  Om Sorbaderm-barriérfilm appliceras pa ett omréde med hudveck eller annan
hud-mot-hudkontakt, se till att hudkontaktomradena &r separerade sa att filmen torkar
ordentligt innan du atergar till normal position.

Naér det anvands under tejp, forband eller enheter:

(a) Lat Sorbaderm-barridrfilm torka ordentligt innan du tacker med férband eller limprodukter.

(b) Ateranviandning av Sorbaderm-barridrfilm &r nodvandig varje gang forband och / eller
limprodukter byts ut; barridrfilmen avldgsnas av limet.

Nér det anvands som ett skydd mot kroppsvatskor, avféring eller urin etc., och inga limprodukter

appliceras pa huden:

(@) Ateranvéndning av Sorbaderm-barriarfilm rekommenderas var 24-72 timmar, beroende pa
rengoringsfrekvens.

(b) lextrema fall (t.ex. konstant diarréavforing) med mycket frekvent rengéring, kan frekventare
applikationer vara nédvandiga (dvs. var 12-24 timmar).

Om sa 6nskas kan filmen avldgsnas med de flesta medicinska limborttagare enligt anvisningarna.

Rengor och torka det berérda omradet och applicera Sorbaderm-barridrfilm pé nytt.

Mycket brandfarlig vétska och anga
Ingredienser:

Disiloxan, akrylat sampolymer Mycket giftig for vattenlevande
organismer
Giftigt for vattenlevande

organismer med langvariga effekter

Lagring:
Forvaras atskilt fran direkt solljus vid

omgivande temperatur och fuktighet.
Anvénd inte om férpackningen

ar skadad

Presentation: Medicinsk utrustning
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Kat. Nr. Storlek Nr./lada
3021 1 ml skumapplikator 5 Unik enhetsidentifierare
3022 3 ml skumapplikator 5]

O Enskilt sterilt barridrsystem

AnooTtelpwpévo avwduvn
el Sorbaderm®npooTateuTikn HeUPpPavn

Schuimapplicator

Productbeschrijving

De Sorbaderm-afschermingslaag is een polymeeroplossing die een uniforme film vormt wanneer deze
op de huid wordt aangebracht. Het product wordt verspreid in een niet-prikkend oplosmiddel dat snel
droogt. De film is kleurloos, transparant en heeft een goede zuurstof- en waterdampdoorlaatbaarheid.
De Sorbaderm-afschermingslaag helpt de intacte of beschadigde huid te beschermen tegen irritatie
veroorzaakt door urine- en/of fecale incontinentie, spijsverteringssappen en wonddrainage.

Indicaties

De Sorbaderm-afschermingslaag is een vloeistof die bedoeld is voor uitwendig gebruik, als filmvormend
product dat na aanbrenging op intacte of beschadigde huid een langdurige waterdichte barriére vormt en
fungeert als beschermend oppervlak tussen de huid en lichaamsafval.

Het is bedoeld als primaire barriere tegen irritatie door lichaamsvocht.

Contra-indicaties:

De Sorbaderm-afschermingslaag mag niet worden gebruikt als enige bedekking in situaties waarin
bescherming met verband tegen bacteriéle besmetting/penetratie nodig is, bijv. bij inbrenglocaties van
intraveneuze therapiekatheters en op wonden van volledige of gedeeltelijke dikte. De
Sorbaderm-afschermingslaag mag niet worden gebruikt op een geinfecteerde huid.

Waarschuwing

De Sorbaderm-afschermingslaag is, in vloeibare vorm, ontvlambaar; gebruiken in een goed
geventileerde ruimte. Vermijd het gebruik in de buurt van viammen en ontstekingsbronnen. Buiten
bereik van kinderen houden. Het product is steriel, tenzij geopend of beschadigd. De
Sorbaderm-asfchermingslaag is alleen bedoeld voor uitwendig gebruik.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Als er roodheid of andere tekenen van irritatie optreden, of als de roodheid of tekenen van irritatie
aanhouden, stop dan met het gebruik van de Sorbaderm-afschermingslaag en raadpleeg een arts.

2. Hetgebruik van andere barriéreproducten, zalven, créemes of lotions kan de effectiviteit van de
Sorbaderm-afschermingslaag aanzienlijk verminderen.

3. Schuimapplicators van 1 ml en 3 ml zijn afzonderlijk verpakt voor eenmalig gebruik. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Gebruiksaanwijzingen:
De huid moet schoon en droog zijn voordat de Sorbaderm-afschermingslaag wordt aangebracht.

«  Scheur het zakje open waar aangegeven en verwijder de schuimapplicator, die vooraf is gevuld
met de vloeistof voor de afschermingslaag. Breng met behulp van de applicator, waarbij het
schuimgedeelte contact maakt met de huid, voorzichtig een gelijkmatige laag van de vloeibare
afschermingslaag aan op het betreffende gebied. Als een stukje wordt gemist, breng dan pas
opnieuw een laagje op dat gebied aan nadat de eerst aangebrachte Sorbaderm-afschermingslaag
is opgedroogd (ongeveer 30 seconden).

«  Als de Sorbaderm-afschermingslaag wordt aangebracht op een gebied met huidplooien of ander
huid-op-huidcontact, zorg er dan voor dat de huidcontactgebieden worden gescheiden zodat de film
goed kan drogen voordat de huid terugkeert naar de normale positie.

Bij gebruik onder plakband, verband of hulpmiddelen:

(a) Laat de Sorbaderm-afschermingslaag goed drogen voordat u deze afdekt met verband
of zelfklevende producten.

(b) Elke keer dat verband en/of zelfklevende producten worden vervangen, is het nodig de
Sorbaderm-afschermingslaag opnieuw aan te brengen; want de afschermingslaag
wordt door de lijm verwijderd.

Bij gebruik als beschermer tegen lichaamsvloeistoffen, ontlasting of urine etc. en er geen

zelfklevende producten op de huid worden aangebracht:

(a) Het wordt aanbevolen om de Sorbaderm-afschermingslaag elke 24-72 uur opnieuw
aan te brengen, afhankelijk van de wasfrequentie.

(b) In extreme gevallen (bijv. constante diarree) met zeer frequent wassen, kan het nodig
zijn de film vaker aan te brengen (d.w.z. elke 12-24 uur).

Indien gewenst kan de laag worden verwijderd met de meeste removers van medische

kleefstoffen, volgens de instructies. Was en droog het betreffende gebied en breng opnieuw een

Sorbaderm-asfchermingslaag aan.

Licht ontvlambare vloeistof en damp

Ingrediénten:

- Disiloxaan, acrylaatcopolymeer

Opslag:

Uit de buurt van direct zonlicht op kamertemperatuur

en bij een gewone luchtvochtigheid bewaren.

Zeer giftig voor in het water
levende organismen

Giftig voor in het water levende
organismen, met langdurige

gevolgen
i Niet gebruiken als de
Doseringsvorm: Aantal/ verpakking beschadigd is
Bestel nr. Formaat doos Medisch hulpmiddel
3021 Schuimapplicator 1 ml 5 . . . ) .
Unieke hulpmiddelenidentificatie
3022 Schuimapplicator 3 ml 5

Enkel steriel barrieresysteem
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An\IKatép a@pou

Mepypagr mpoidvtog

To mMpooTaTEVTIKY PepBpavn Sorbaderm givat éva moAupepég SitdAupa mou oxnuatifel va
OMOIOHOPPO PN OTaV EpapuoleTal oTo Séppa. To mpoidv Slaomeipetal oe évav SlaAUTN TTou Sev
TIPOKOAET EPEBIONO, O OTT0IOC OTEYVWVEL Ypriyopa. To @A ivat dxpwpo, Stapavég kat Slabétel kahn
SlamepatdTnTa 0§uydvou Kat avabupidoewy vypaciag. To TPOOTATEVTIKY HepPpavn Sorbaderm
BonBd otnv mpooTacia Tou avEMAYOU I KATECTPAUHEVOU SEPUATOC amd epeBIOHO TTOU TTPOKAAE(TaL
and akpATela oUPWV i/Kal KOTTIPAVWY, TIETMTIKA LYPA KAl ATTOOTPAYYION TPAUHATWY.

Evéeieig

To mpooTateuTIkn pePBpdvn Sorbaderm givat éva vypd mou mpoopiletal yla eEwTePIKN XPrion wg
TIPOIGV OXNHATIOHOU PIAY TO OTIOI0, KATA TNV EQAPHOYN OF LYIEG 1} TTAoXoV S€pua, oxnuatiCel évav
USATOOTEYN PPAYHO SIAPKEIAG TTOU AEITOUPYET WG TTPOOTATEVTIKN SIEMPAVEIN AVALETT OTO SEppa Kat
TA CWHATIKA amOBANTa.

Mpoopiletat yia xprion wg KUPLog ppaypos Katd Twv pEBICHWY amd CWHATIKA uypd.

Avtevdeigag:

To MPOooTATEUTIKN pePPBPAvn Sorbaderm Sev PEmel va XpNOIMOTIOLEITAL WG TO HOVO KAAUPHA O
KATAOTAGELG TIOU AMAUTOVV TIPOCTAC(a EMSECHOU Ao BakTnplakn pouvon/Sieioduon, T.y. Bécelg
KaBeTripa evEoPAEBLag Bepareiag kat MANYEG TAPOUG 1 HEPIKOU TIAXOUG. To @AM @payHou Sorbaderm
Sev MPEMEL VAl XPNOIHOTIOLETaL 08 HOAUGPEVO SEpua.

Mposidomoinon

To MPOCTATEVTIKY HepBpavn Sorbaderm, og uypr) HOPEY), Eival EVPAEKTO. XPNOIHOTIOLEITE TO OE KOAG
agpI{OHEVO XWPO. ATTOPUYETE TN XPrion YUpw amd GASYeC kat TyEG avapAeéng. Na gpuldooetat
Hakpld and maidid. To mpoidv gival amoCTEIPWHEVO EKTOC AV ival avolyTo 1 KATESTPAWUEVO. TO
TIPOOTATEVTIKY HepBpdavn Sorbaderm mpoopiletal pévo yia eEWTEPIKN Xprion.

Mpogulageic:
1. e mePIMTWON EUPAVIONG 1} EMUOVIAG EpUBPOTNTAG 1) GANWV ONUEiWV EPEBITHOU, SIAKOYTE TN
XPON TOU TTPOOTATEUTIKN peUPpPAvn Sorbaderm kat cupBouleuTeite évav yiaTpo.
2. Hxprion GAwv poiovTwy @payHou, AAOIPWY, KPEUWY 1} AOCIOV UMTOPE( VOl HEWWOEL GNUAVTIKA TV
AMOTEAEOHATIKOTNTA TOU TTPOOTATEUTIK HEUPpAvn Sorbaderm.
3. Taamhikatép agpou 1 ml kat 3 ml cuokevdovtal EexwPIoTA ya pia povo xprion. Mnv to
XPNOIHOTIOLE(TE EQV N CUCKELATIA Eival KATECTPAMUEVN 1 AVOIXTH.
Obnyiec xpriong:
«  To &éppa mpémel va gival KaBapod Kat aTeyVO TIPLV amo TNV EQAPHOYH TOU TTPOCTATEVTIKA HEUBPAVN
Sorbaderm.
Avoi&te oxi{ovTag To GOKOUAGKI OTTOU UMTOSEIKVUETAL KOl APAIPETTE TO AMNIKATED APPOU, O OTI0I0G
£XELTIPOPOPTWOEL LE TO LYPO PIAL PPAYHOU. XPNOIHOTIOIWVTAG TO AMAIKATEP, HE TO AKPO aPPOU OE
£MaQr e 10 SEPHa, AMAWOTE Amald pia OHOIOHOP@N OTPWG TOU LYPOU QIAM GPAYHOU OTNV TIEPIOKT
oV 00 eVSIaPEPEL EGv Sev KaAUPBE( piia TEPIOKT, EQAPHOOTE EaVA OE QUTHV TNV TIEPIOXT) HOVO Aoy
OTEYVWOEL N TIPWTN EYAPHOYH TOU TTPOCTATEVTIKA HePBPAvn Sorbaderm (mepimou 30 Seutepolenta).
«  Edvto mpootateutikn pepBpavn Sorbaderm epappdletal og pia IEPIOX HE TTTUXWOELG SEPHATOG iy
GA\n emagn Séppa pe Séppa, PePaiwbeite 6TL Ol TEPIOXES EMAPNG HE TO S€pHa Eival SIaXWPICHEVES yla
VOl APHOETE TO PN VOl OTEYVWOEL KOAG TIPIV EMOTPEPETE OTNV KAVOVIKY| BEOT.
‘Otav XpNOIHOTIOLEITAL PE KOANTIKEG TAIVIES, EMOECHOUG 1] CUOKEVEG:
(a) A@rOTE TO MPOCTATEVTIKY MePPpAavn Sorbaderm va ateyvioel KON TIPIV TO KAAUYETE UE eMidecpo
1) QUTOKOANNTA TIPOTOVTAL.
(B) Amarteital ek VEou EQApHOYH TOU TTPOCTATEUTIKY MepBPAvn Sorbaderm kdBe popd mou aAAaleTe Tov
£EMGECHO 1 KAl Ta AUTOKOMNINTA TPoiovVTa. H pepBpavn ¢paypol eE0udSeTepwveTal amod TNy KOMA.
‘OTav XpNOIHOTIOLEITAl WG TPOCTATEUTIKO £VAVTI CWHATIKWY UYPWY, TTEPITTWHATWY 1} OUPWV K.ATT.
Kkat Sev epappolovtal aUTOKOANNTA TTIPOIOVTA 0To Sépa:
(a) TuvioTdtal véa EQappoyn ToU IPOCTATEVTIKA HEpBPAvVN Sorbaderm kdBe 24-72 wpeg, avaloya
HE Tn ouxvoTnTa Kabapiopov.
(B) Ze akpaieg mePITTWOELS (.. 0TaBEP Sidppota) He TOAD cuXVO KaBaplopd, evdéxetal va
QAMAITOUVTAL CUXVOTEPES EPAPHOYEC (SnAadH KABE 12-24 wPEC).
Edv givat emOupunTo, To QAU PmopEi va apalpebei XpnoIHMOTIOIWVTAG TA TIEPIOCOTEPA IATPIKA
APAIPETIKA KOAAG CUPPWVA HE TIG 08nyies. KaBapioTe kat 0TEYVWOTE TNV EUTTAEKOMEVN TIEPIOXN
Kal EQAPHOOTE EAVA TO TTPOOTATEUTIK HeUPBpAvn Sorbaderm.

Skumapplikator

Produktbeskrivelse

Sorbaderm barrierefilm er en polymerlasning som danner en jevn film nar den péferes huden.
Produktet er dispergert i et sviefritt lasemiddel, som torker raskt. Filmen er fargelgs, gjennomsiktig og
gir god gjennomtrengelighet av oksygen og fuktdamp. Sorbaderm barrierefilm hjelper deg med a
beskytte intakt eller skadet hud mot irritasjon forarsaket av urin- og/eller fekal inkontinens,
fordeyelsessaft og drenering av saret.

Indikasjoner

Sorbaderm barrierefilm er en vaeske beregnet for utvendig bruk som et filmdannende produkt som
ved pafering pé intakt eller skadet hud danner en langvarig vanntett barriere som fungerer som en
beskyttende kontaktflate mellom hud og kroppsavfall.

Den er ment & brukes som en primaer barriere mot irritasjon fra kroppsvaesker.

Kontraindikasjoner:

Sorbaderm barrierefilm skal ikke brukes som det eneste dekning i situasjoner som krever
bandasjebeskyttelse mot bakteriell forurensning/penetrering, f.eks. katetersteder for intravenes terapi
og sar i hel eller delvis tykkelse. Sorbaderm barrierefilm skal ikke brukes pa infisert hud.

Advarsel

Sorbaderm barrierefilm, i flytende form, er brannfarlig; bruk i et godt ventilert omrade. Unnga & bruke
flammer og antennelseskilder. Oppbevares utilgjengelig for barn. Produktet er sterilt med mindre det
er apent eller skadet. Sorbaderm barrierefilm er kun beregnet pé utvortes bruk.

Forholdsregler:

1. Hvis redhet eller andre tegn pé irritasjon vises, eller hvis radhet eller tegn pa irritasjon vedvarer, ma
du slutte & bruke Sorbaderm barrierefilm og oppseke lege.

2. Brukav andre barriereprodukter, salver, kremer eller lotioner kan redusere effektiviteten til
Sorbaderm barrierefilm betydelig.

3. 1 mlog 3 ml skumapplikatorer er individuelt pakket for engangsbruk. Ikke bruk hvis emballasjen er
skadet eller dpnet.

Bruksanvisning:

+  Huden skal veere ren og terr for pafering av Sorbaderm barrierefilm.

« Rivopp posen der det er angitt, og fjern skumapplikatoren, som er forhandslastet med
barrierefilmvaesken. Bruk applikatoren, med skumenden i kontakt med huden, og pafer et jevnt
belegg av den flytende barrierefilmen pa det aktuelle omradet. Hvis et omrade blir oversett, ma
du utfere en ny pafering pa det omradet etter at Sorbaderm barrierefilm har blitt pafert forste
gang (ca. 30 sekunder).

«  Hvis Sorbaderm barrierefilm péafores pa et omrade med hudfolder eller annen
hud-til-hud-kontakt, ma du serge for at hudkontaktomradene er atskilt for a la filmen torke
grundig fer du gar tilbake til normal stilling.

Nér det brukes under selvklebende tape, bandasjer eller enheter:

(a) La Sorbaderm barrierefilm terke grundig fer du dekker med bandasje eller
klebeprodukter.

(b) SSorbaderm barrierefilm ma péferes hver gang bandasje og/eller klebeprodukter skiftes.
barrierefilmen fjernes av klebemidlet.

Nar det brukes som et beskyttelsesmiddel mot kroppsvaesker, avfering eller urin osv., og ingen

klebeprodukter paferes huden:

(a) Péfering av Sorbaderm barrierefilm anbefales hver 24-72. time, avhengig av
rengjeringshyppighet.

(b) 1ekstreme tilfeller (f.eks. konstant diaré) med veldig hyppig rengjering, kan hyppigere
pafering veere nedvendig (dvs. hver 12.-24. time).

Om gnskelig kan filmen fiernes med de fleste medisinske klebemiddelfjernere som anvist.

Rengjer og terk det involverte omradet og pafer Sorbaderm barrierefilm pa nytt.

Sveert brannfarlig vaeske og damp
Ingredienser:

Disiloksan, akrylatkopolymer Svaert giftig for livi vann

Giftig for liv i vann med
langvarig virkning

Oppbevaring:
Oppbevares vekk fra direkte sollys ved

omgivelsestemperatur og -fuktighet.
Ma ikke brukes hvis pakken er

skadet

® © &

Presentasjon: Medisinsk enhet

Kat. Nr. Storrelse Nr./boks

3021 1 ml skumapplikator 5 Unik enhetsidentifikator
3022 3 ml skumapplikator 5

O Enkelt sterilt barrieresystem

SORBADERM SmithNephew

€N Sterile No-Sting Barrier Film
Foam Applicator Instructions for Use
fr Film protecteur stérile non irritant
Vaporisateur de film Notice d’utilisation
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Schaumstoffapplikator Gebrauchsanweisung
@S  Pelicula barrera estéril no irritante
Instrucciones de uso del aplicador de espuma
pt Filme de barreira estéril sem ardor
Instrucoes de Utilizacao do Aplicador de espuma

it Film protettivo cutaneo sterile non irritante
Istruzioni per l'uso dell'applicatore di spugna

da steril ikke-stiv barrierefillm
Instruktioner til anvendelse af skumapplikatorer

SV  Steril barriarfilm som inte svider
Instruktioner for anvandning av skumapplikatorn
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Bruksanvisning for skumapplikator

nl Steriele, niet-irriterende afschermingslaag
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en Sorbaderm® Sterile No-Sting Barrier Film

fr  Sorbaderm®Film protecteur stérile non irritant

de Sorbaderme® Steriler reizfreier Hautschutz

Foam Applicator

Product Description

Sorbaderm Barrier Film is a polymeric solution which forms a uniform film when applied to the skin.
The product is dispersed in a non-stinging solvent, which dries rapidly. The film is colourless,
transparent, and possesses good oxygen and moisture vapour permeability. Sorbaderm Barrier Film
helps to protect intact or damaged skin from irritation caused by urine and/or fecal incontinence,
digestive juices, and wound drainage.

Indications

Sorbaderm Barrier Film is a liquid intended for external use as a film-forming product that, upon
application to intact or damaged skin, forms a long lasting waterproof barrier which acts as a
protective interface between the skin and bodily wastes.

Itis intended for use as a primary barrier against irritation from body fluids.

Contraindications:

Sorbaderm Barrier Film is not to be used as the only covering in situations that require dressing
protection from bacterial contamination / penetration, e.g. intravenous therapy catheter sites and full
or partial thickness wounds. Sorbaderm barrier film is not to be used on infected skin.

Warning

Sorbaderm Barrier Film, in liquid form, is flammable; use in a well ventilated area. Avoid using around
flames and sources of ignition. Keep out of reach of children. Product is sterile unless open or
damaged. Sorbaderm Barrier film is for external use only.

Precautions:

1. Should redness or any other signs of irritation appear, or if redness or signs of irritation persist,
cease the use of Sorbaderm Barrier Film and consult a medical professional.

2. Use of other barrier products, ointments, creams or lotions may significantly reduce the
effectiveness of Sorbaderm Barrier Film.

3. 1 mland 3ml foam applicators are individually packaged for single use only. Do not use if the
packaging is damaged or opened.

Directions for use:

«  Skin should be clean and dry prior to application of Sorbaderm Barrier Rim.

« Tear open pouch where indicated and remove the foam applicator, which has been pre-loaded
with the barrier film liquid. Using the applicator, with the foam end in contact with the skin,
gently apply a uniform coating of the liquid barrier film to the area of concern. If an area is
missed, reapply to that area only after first application of Sorbaderm Barrier Rim has dried
(approximately 30 seconds).

« If Sorbaderm Barrier Rim is applied to an area with skin folds or other skin-to-skin contact, make
sure that skin-contact areas are separated to allow the film to thoroughly dry before returning to
normal position.

+ When used under adhesive tapes, dressings, or devices:

(@) Allow Sorbaderm Barrier Film to thoroughly dry before covering with dressing or adhesive
products.

(b) Reapplication of Sorbaderm Barrier Film is necessary each time dressing and/or adhesive
products are changed; the barrier film is removed by the adhesive.

+ When used as a protectant against body fluids, faeces, or urine etc, and no adhesive products are
applied to skin:

(a) Reapplication of Sorbaderm Barrier Film is recommended every 24-72 hours, depending on
frequency of cleaning.

(b) In extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with very frequent cleansing, more
frequent applications may be necessary (i.e. every 12-24 hours).

+ Ifdesired, the film can be removed by using most medical adhesive removers as directed. Clean
and dry the involved area and reapply Sorbaderm Barrier Film.

Ingredients:

@ Highly flammable liquid and vapor
« Disiloxane, Acrylate Copolymer . -
Very toxic to aquatic life
Storage: @ Toxic to aquatic life with
Store away from direct sunlight at ambient long lasting effects

temperature and humidity.
@ Do not use if pack is damaged

Medical Device

Presentation:

Cat. No. Size No./Box
3021 1ml Foam Applicator 5 Unique Device Identifier
3022 3ml Foam Applicator 5

O Single sterile barrier system

Pelicula barrera estéril
es Sorbaderm?®no irritante

Vaporisateur de film

Description du produit

Le film protecteur Sorbaderm est une solution polymérique qui crée un film uniforme lorsqu'il est
appliqué sur la peau. Le produit est dispersé dans un solvant non irritant qui séche rapidement. Le film
estincolore et transparent, il posséde une bonne perméabilité a l'oxygéne et a I'humidité. Le film
protecteur Sorbaderm assure la protection, d'une peau intacte ou Iésée, contre l'irritation provoquée
par l'incontinence urinaire et/ou fécale, les sucs digestifs et le drainage des plaies.

Indications

Le film protecteur Sorbaderm est un liquide destiné a un usage externe en tant que produit filmogéne.
Lors de son application sur une peau intacte ou endommagée, il forme une barriére imperméable
durable qui agit comme une interface protectrice entre la peau et les déchets corporels.

Il est destiné a étre utilisé en tant que protection principale contre l'irritation due aux fluides corporels.

Contre-indications :

Le film protecteur Sorbaderm ne doit pas étre employé en tant que seul moyen de couverture dans les
situations nécessitant une protection avec des pansements contre une contamination/pénétration
bactérienne comme, par exemple, sur les sites de cathéter dans la thérapie intraveineuse et sur les
plaies superficielles ou profondes. Le film protecteur Sorbaderm ne doit pas étre utilisé sur une peau
infectée.

Mise en garde

Le film protecteur Sorbaderm sous forme liquide est inflammable. L'utiliser dans un lieu bien ventilé.
Ne pas I'employer a proximité de flammes ou de sources d'inflammation. Le conserver hors de portée
des enfants. Le produit est stérile a moins que 'emballage soit ouvert ou endommagé. Le film
protecteur Sorbaderm est prévu pour un usage externe uniquement.

Précautions :

1. Encas d'apparition ou de persistance de rougeurs ou de tout signe d'irritation, arréter I'utilisation
du film protecteur Sorbaderm et consulter un professionnel de la santé.

2. L'emploi d'autres produits protecteur, d'onguents, de créemes ou de lotions peut réduire de maniere
significative l'efficacité du film protecteur Sorbaderm.

3. Lesvaporisateurs de film de 1 ml et 3 ml & usage unique sont emballés individuellement. Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Mode d’emploi :

«  Nettoyer et sécher la peau avant application du film protecteur Sorbaderm.

+  Déchirer le sachet a I'endroit indiqué et retirer le vaporisateur de film, déja rempli de film
protecteur liquide. A l'aide du vaporisateur, I'extrémité du film en contact avec la peau, appliquer
délicatement une couche uniforme du film protecteur liquide sur la zone concernée. Si une zone
n'est pas couverte, appliquer de nouveau le film protecteur Sorbaderm aprés séchage complet de
la premiére couche (environ 30 secondes).

«  Sile film protecteur Sorbaderm est appliqué sur une zone comportant des plis cutanés ou bien
des contacts de peau a peau, veiller a tenir écartées les zones cutanées qui se touchent pour
permettre au film de sécher correctement avant qu'elles ne retrouvent leur position normale.

+  Lors d'une utilisation sous des rubans adhésifs, des pansements ou autres dispositifs :

(a) Bien laisser sécher le film protecteur Sorbaderm avant de couvrir avec un pansement ou des
produits adhésifs.

(b) Appliquer de nouveau le film protecteur Sorbaderm lors de chaque changement de
pansement et/ou de produits adhésifs, car il est retiré par I'adhésif.

«  Lors d'une utilisation comme protection contre les liquides corporels, les féces, I'urine, etc.,
et si aucun produit adhésif n'est appliqué sur la peau :

(@) Une nouvelle application du film protecteur Sorbaderm est recommandée toutes
les 24 a 72 heures, selon la fréquence de nettoyage.

(b) Dans les cas extrémes (p. ex., selles liquides constantes) avec nettoyage trés fréquent,
des applications répétées pourront étre nécessaires (c.-a-d. toutes les 12 a 24 heures).

+  Lecas échéant, le film peut étre retiré au moyen de la plupart des solvants pour adhésifs
médicaux en respectant leur mode d'emploi. Nettoyer et sécher la zone concernée et appliquer
de nouveau le film protecteur Sorbaderm.

Composants: Liquide et vapeur trés inflammables

- Disiloxane, copolymére acrylate Trés toxique pour la vie aquatique

Toxique pour la vie aquatique
avec des effets durables

Stockage :

Stocker a I'abri de la lumiére directe du soleil et
a température et humidité ambiantes.
Ne pas utiliser si 'emballage est

®
&
®
o)

endommagé
Présentation : ) R
Numéro Unité/ m Dispositif médical
de référence Taille boite
3021 Vaporisateur de flmde 1ml 5 Identifiant unique des dispositifs
3022 Vaporisateur defilmde3ml 5 O Systéme de barriére stérile a usage unique

Filme de barreira estéril
pt Sorbaderm®sem ardor

Schaumstoffapplikator

Produktbeschreibung

Sorbaderm Hautschutz ist eine Polymerlosung, die beim Auftragen auf die Haut einen gleichmaBigen
Film bildet. Das Produkt ist in einem schnell trocknenden, reizfreien Lésungsmittel dispergiert. Der
Film ist farblos und transparent. Er weist eine hohe Sauerstoff- und Wasserdampfdurchlassigkeit auf.
Sorbaderm Hautschutz tragt zum Schutz gesunder oder geschadigter Haut vor Irritationen durch
Harn- und/oder Stuhlinkontinenz, Verdauungsséfte und bei Wunddrainagen bei.

Indikationen

Sorbaderm Hautschutz ist eine Fliissigkeit zur duBerlichen Anwendung, die als filmbildendes Produkt
beim Auftragen auf intakte oder geschadigte Haut einen langanhaltenden wasserdichten Film bildet,
der als schiitzende Grenzflache zwischen Haut und Kérperausscheidungen fungiert.

Das Praparat ist zur Verwendung als Primarschutz vor Irritationen durch Kérperfliissigkeiten vorgesehen.

Gegenanzeigen:

Wenn ein Verbandschutz die Wunde vor bakterieller Kontamination oder Penetration schiitzen soll,
z. B. an Eintrittsstellen von Venenkathetern und bei tiefen und flachen Wunden, ist neben Sorbaderm
Hautschutz eine weitere Abdeckung erforderlich. Sorbaderm Hautschutz nicht auf infizierter Haut
anwenden.

Achtung

In flissiger Form ist Sorbaderm Hautschutz entziindbar; nur in gut beltfteten Bereichen verwenden.
Nicht in der Nahe von offenen Flammen und Ziindquellen verwenden. Fir Kinder unzugénglich
aufbewahren. Das ungeéffnete und unbeschédigte Produkt ist steril. Sorbaderm Hautschutz ist

nur zur duBBeren Anwendung bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Bei Auftreten oder lingerem Anhalten von R6tungen oder anderen Anzeichen von Irritationen
die Behandlung mit Sorbaderm Hautschutz abbrechen und medizinischen Rat einholen.

2. Die Verwendung von anderen Hautschutzprodukten, Salben, Cremes oder Lotionen kann die
Wirksamkeit von Sorbaderm Hautschutz erheblich einschranken.

3. 1-ml- und 3-ml-Schaumstoffapplikatoren sind einzeln verpackt und nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Produkt bei beschadigter oder ge6ffneter Verpackung nicht verwenden.

Gebrauchsanweisung:

«  Vor der Anwendung von Sorbaderm Hautschutz sollte die Haut sauber und trocken sein.

« Beutel an der angegebenen Stelle aufreiBen und den mit der Hautschutzflissigkeit vorgefiillten
Schaumstoffapplikator entnehmen. Mit dem Applikator vorsichtig eine gleichmaBige Schicht des
flussigen Hautschutzfilms auf die betroffene Stelle auftragen; hierbei sollte das Schaumstoffende
mit der Haut in Kontakt sein. Wurde ein Bereich vergessen, Hautschutz an dieser Stelle erst
dann erneut auftragen, wenn die erste Schicht Sorbaderm Hautschutz getrocknet ist
(nach ca. 30 Sekunden).

«  Wird Sorbaderm Hautschutz auf einen Bereich mit Hautfalten oder auf andere Stellen
aufgetragen, an denen Haut auf Haut trifft, stellen Sie sicher, dass die Haut voneinander getrennt
wird und erst wieder aufeinander liegt, wenn der Film griindlich getrocknet ist.

« BeiVerwendung unter Klebestreifen, Verbdanden oder Hilfsmitteln:

(a) Sorbaderm Hautschutz vor Abdeckung des Areals mit einem Verband oder Klebeprodukten
griindlich trocknen lassen.

(b) Sorbaderm Hautschutz ist bei jedem Wechsel des Verbandes und/oder der Klebeprodukte
zu erneuern; der Hautschutzfilm 16st sich zusammen mit dem Klebeprodukt ab.

« Bei Anwendung als Schutz gegen Korperflissigkeiten, Stuhl oder Urin usw., und sofern keine
Klebeprodukte auf der Haut verwendet wurden:

(a) Je nach Reinigungsfrequenz des Areals wird empfohlen, Sorbaderm Hautschutz
alle 24-72 Stunden erneut aufzutragen.

(b) Extreme Félle (z. B. anhaltender Durchfall) mit hoher Reinigungsfrequenz erfordern
moglicherweise eine hdufigere Anwendung (d. h. alle 12-24 Stunden).

«  BeiBedarflasst sich der Film durch vorschriftsgemaBe Anwendung der meisten medizinischen
Klebstoffentfernern entfernen. Betroffenen Bereich reinigen und trocknen und Sorbaderm
Hautschutz erneut auftragen.

Flissigkeit und Dampf leicht

Inhaltsstoffe: entziindbar

« Disiloxan, Acrylat-Copolymer o .

Sehr giftig fiir Wasserorganismen

Giftig fur Wasserorganismen

mit langfristiger Wirkung

Lagerung:
Vor direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit geschitzt bei Raumtemperatur

lagern. Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist
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Darreichungsformen: Medizinprodukt
Bestell- Anzahl/
Nummer GréBe
. Schachte] Produktidentifizierungsnummer
3021 1-ml-Schaumstoffapplikator 5
3022 3-ml-Schaumstoffapplikator 5 O Einfaches Sterilbarrieresystem

Film protettivo cutaneo sterile
it Sorbaderm®non irritante

Aplicador de espuma

Descripcion del producto

La pelicula barrera Sorbaderm es una solucion polimérica que forma una pelicula uniforme cuando
se aplica sobre la piel. El producto se dispersa en un disolvente no irritante de secado rapido. La
pelicula es incolora, transparente y tiene buena permeabilidad al oxigeno y al vapor de agua. La
pelicula barrera Sorbaderm ayuda a proteger la piel intacta o dafada de la irritacion causada por la
orina o incontinencia fecal, jugos digestivos y drenaje de heridas.

Indicaciones

La pelicula barrera Sorbaderm es un liquido previsto para uso externo como producto que forma una
pelicula que, al aplicarse sobre la piel intacta o dafada, genera una barrera impermeable de larga duracion
que acttia como separador protector entre la piel y los desechos corporales.

Esta disefiado para usarse como barrera principal contra la irritacion provocada por los fluidos corporales.

Contraindicaciones:

La pelicula barrera Sorbaderm no debe usarse como Unico recubrimiento en situaciones que requieran
proteccion con vendaje contra la contaminacion/penetracion bacteriana, por ejemplo, en lugares con
catéter de terapia intravenosa y heridas de espesor total o parcial. La pelicula barrera Sorbaderm no
debe usarse sobre piel infectada.

Advertencia

La pelicula barrera Sorbaderm, en formato liquido, es inflamable; Gsela en una zona bien ventilada.
Evitar utilizarla cerca de fuego o fuentes de ignicién. Mantener fuera del alcance de los nifos. El
producto es estéril a menos que esté abierto o danado. La pelicula barrera Sorbaderm solo esta
recomendada para uso externo.

Precauciones:

1. Siaparece enrojecimiento o cualquier otro signo de irritacion, o si el enrojecimiento o los signos
de irritacion persisten, deje de usar la pelicula barrera Sorbaderm y consulte a un profesional
médico.

2. Eluso de otros productos de barrera, ungtientos, cremas o lociones puede reducir
significativamente la eficacia de la pelicula barrera Sorbaderm.

3. Losaplicadores de espuma de 1y 3 ml se envasan individualmente para un solo uso. No utilice el
producto si el embalaje estd danado o abierto.

Instrucciones de uso:

« Lapiel debe estar limpia y seca antes de aplicar la pelicula barrera Sorbaderm.

« Abrala bolsa por donde se indique y retire el aplicador de espuma, que viene precargado con el
liquido de la pelicula protectora. Con el aplicador y con el extremo de la espuma en contacto con
la piel, aplique suavemente una capa uniforme de la pelicula de barrera liquida en el érea en
cuestion. Si falta alguna zona, vuelva a aplicarla en esa zona solo después de que se haya secado
la primera aplicacion de la pelicula barrera Sorbaderm (aproximadamente 30 segundos).

« Siseaplica la pelicula barrera Sorbaderm en un érea con pliegues de la piel u otro contacto de
piel con piel, asegurese de que las areas de contacto con la piel estén separadas para permitir
que la pelicula se seque completamente antes de volver a la posicién normal.

« Cuando se usa debajo de cintas adhesivas, vendajes o dispositivos:

(a) Deje que la pelicula barrera Sorbaderm se seque por completo antes de cubrir con
vendajes o productos adhesivos.

(b) Es necesario volver a aplicar la pelicula barrera Sorbaderm cada vez que se cambien
los apositos y/o productos adhesivos; la pelicula protectora se elimina por el adhesivo.

« Cuando se usa como protector contra fluidos corporales, heces u orina, etc., y no se aplican
productos adhesivos a la piel:

(a) Se recomienda volver a aplicar la pelicula protectora de Sorbaderm cada 24-72 horas,
segun la frecuencia de limpieza.

(b) En casos extremos (por ejemplo, deposiciones diarreicas constantes) con limpiezas muy
frecuentes, pueden ser necesarias aplicaciones mas frecuentes (es decir, cada 12-24 horas).

« Silodesea, la pelicula se puede retirar usando practicamente cualquier producto de eliminacion
de adhesivos médicos. Limpie y seque el area afectada y vuelva a aplicar la pelicula barrera
Sorbaderm.

Ingredientes: Liquido y vapores muy inflamables

« Disiloxano, copolimero de acrilato . . .
Muy téxico para la vida marina

Toxico para la vida marina
con efectos duraderos

Almacenamiento:

Almacene lejos de la luz solar directa a

temperatura y humedad ambiente.
P y No utilice este producto si el

envase esta danado

Presentacion: Producto sanitario

§® ®© &

N.°cat. Tamaiio N.°/Caja
dentificador de dispositivo Gnico

3021 Aplicador de espuma de 1 ml 5

3022 Aplicador de espuma de 3 ml 5
Sistema de barrera estéril individual

O

Aplicador de espuma

Descri¢ao do produto

A Sorbaderm Filme Barreira é uma solugao polimérica que forma uma pelicula uniforme quando
aplicada sobre a pele. O produto é disperso num solvente que ndo provoca ardor e que seca
rapidamente. A pelicula é incolor, transparente e possui uma boa permeabilidade ao oxigénio e vapor
de humidade. A Sorbaderm Filme Barreira ajuda a proteger a pele intacta ou danificada da irritagao
causada pela urina e/ou incontinéncia fecal, sucos digestivos e drenagem de feridas.

Indicagbes

A Sorbaderm Filme Barreira é um liquido destinado a utilizacdo externa como produto formador de pelicula
que, apos aplicacao na pele intacta ou danificada, forma uma barreira impermeavel de longa duracao que
atua como uma interface protetora entre a pele e os residuos corporais.

Destina-se a ser utilizada como uma barreira primaria contra a irritagdo provocada por fluidos corporais.

Contraindicagoes:

A Sorbaderm Filme Barreira nao deve ser utilizada como Unica cobertura em situagdes que exijam
protecéo do curativo contra contaminagao/penetracao bacteriana, por exemplo, locais de cateteres de
terapia intravenosa e feridas de espessura total ou parcial. A Sorbaderm Filme Barreira ndo deve ser
utilizada na pele infetada.

Adverténcia

A Sorbaderm Filme Barreira, na sua forma liquida, é inflamavel; utilize numa area bem ventilada. Evite
usar proximo de chamas e fontes de ignicao. Mantenha fora do alcance das criangas. O produto é
estéril, exceto se aberto ou danificado. A Sorbaderm Filme Barreira destina-se apenas a uso externo.

Precaugoes:

1. Caso ocorra vermelhiddo ou quaisquer outros sinais de irritacao, ou caso persista a vermelhidao ou
os sinais de irritacdo, interrompa a utilizacao da Sorbaderm Filme Barreira e consulte um
profissional de satde.

2. A utilizagao de outros produtos de barreira, como pomadas, cremes ou logdes pode reduzir
significativamente a eficicia da Sorbaderm Filme Barreira.

3. Osaplicadores de espuma de T ml e 3 ml sdo embalados individualmente para uso tnico. Nao
utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Instrugées de utilizagao:

« A peledeve estar limpa e seca antes da aplicagao da Sorbaderm Filme Barreira.

« Abraa bolsa pela marcagdo e remova o aplicador de espuma, previamente carregado com o
liquido da pelicula de barreira. Usando o aplicador, com a extremidade de espuma em contacto
com a pele, aplique suavemente uma camada uniforme da pelicula de barreira liquida na zona
afetada. Se tiver falhado alguma zona, volte a aplicar nessa zona, mas apenas apés a primeira
aplicagdo da Sorbaderm Filme Barreira ter secado (aproximadamente 30 segundos).

« Sea Sorbaderm Filme Barreira for aplicada numa zona com dobras cutaneas ou outro contacto
pele-a-pele, certifique-se de que as areas de contacto com a pele ficam separadas para permitir
que a pelicula seque completamente antes de voltar a posicao normal.

« Quando utilizada sob fitas adesivas, pensos ou dispositivos:

(a) Deixe a Sorbaderm Filme Barreira secar completamente antes de ser coberta por
pensos ou produtos adesivos.

(b) E necessaria a reaplicagdo da Sorbaderm Filme Barreira sempre que se muda de penso e/ou
produtos adesivos; a pelicula de barreira é removida pelo adesivo.

+  Quando utilizada como protecéao contra fluidos corporais, fezes ou urina, etc., e ndo ha nenhum
produto adesivo aplicado na pele:

(a) Recomenda-se a reaplicagdo da Sorbaderm Filme Barreira a cada 24-72 horas,
dependendo da frequéncia de limpeza.

(b) Em casos extremos (por exemplo, fezes diarreicas constantes) com limpeza muito frequente,
podem ser necessarias aplicagoes mais frequentes (isto é, a cada 12-24 horas).

« Se pretender, a pelicula pode ser removida utilizando a maioria dos removedores de adesivos
médicos, de acordo com as instru¢des. Limpe e seque a zona envolvida e volte a aplicar a
Sorbaderm Filme Barreira.

Ingredientes:

« Disiloxane, Copolimero de acrilato o . -
Muito toxico para o meio aquético

Toéxico para o meio aquético com
efeitos nocivos a longo prazo

Armazenamento:
Conservar afastado da luz solar direta,

a temperatura e humidade ambiente. @

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada

Apresentacao: N.o/ Dispositivo Médico
N.c Catadlogo Tamanho Caixa

3021 Aplicador de espumade 1ml 5 Identificador Unico de Dispositivo

3022 Aplicador de espumade3ml 5
Sistema Unico de barreira estéril

Liquido e vapor altamente inflamaveis

Applicatore in spugna

Descrizione del prodotto

Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm é una soluzione polimerica che forma una pellicola uniforme
quando viene applicata sulla pelle. Il prodotto e disperso in un solvente non irritante, che asciuga
rapidamente. La pellicola & incolore, trasparente e possiede una buona permeabilita all'ossigeno e al
vapore acqueo. Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm aiuta a proteggere la pelle intatta o danneggiata
dall'irritazione causata da incontinenza urinaria e/o fecale, succhi gastrici e drenaggio di ferite.

Indicazioni

Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm é un prodotto filmogeno liquido per uso esterno che, applicato su
pelle intatta o danneggiata, forma una barriera impermeabile di lunga durata che funge da interfaccia
protettiva tra la pelle e i rifiuti corporei.

E destinato all'uso come barriera primaria contro l'irritazione da fluidi corporei.

Controindicazioni:

Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm non deve essere utilizzato come unico rivestimento in situazioni
che richiedono la protezione della medicazione dalla contaminazione/penetrazione batterica, ad
esempio, siti di cateteri per terapia endovenosa e ferite a spessore totale o parziale. Il Im protettivo
cutaneo Sorbaderm non deve essere utilizzato sulla pelle infetta.

Avvertenza

Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm, in forma liquida, & inflammabile e deve essere utilizzato in un
ambiente ben ventilato. Evitare I'uso in prossimita di fiamme e sorgenti di ignizione. Tenere lontano
dalla portata dei bambini. Il prodotto é sterile a meno che non sia aperto o danneggiato. Il Im
protettivo cutaneo Sorbaderm é solo per uso esterno.

Precauzioni:

1. Qualora compaiano arrossamento o altri segni di irritazione, o se I'arrossamento o i segni di irritazione
persistono, interrompere I'uso di Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm e consultare un medico.

2. L'uso di altri prodotti barriera, unguenti, creme o lozioni pud ridurre significativamente I'efficacia di
Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm.

3. Gliapplicatoriin spugna da 1 ml e 3 ml sono confezionati singolarmente e sono monouso. Non
utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.

Istruzioni per l'uso:

«  Prima dell'applicazione di Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm, la pelle deve essere pulita e asciutta.
« Strappare la busta nel punto indicato e rimuovere I'applicatore in spugna, che é stato precaricato
con la pellicola barriera in forma liquida. Utilizzando I'applicatore, con l'estremita in spugna a
contatto con la pelle, applicare delicatamente uno strato uniforme di pellicola barriera liquida
sull'area interessata. Se un'area non & stata coperta, ripetere I'applicazione su quell'area solo

quando la prima applicazione di Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm é asciutta (circa 30 secondi).
«  Selllm protettivo cutaneo Sorbaderm viene applicato su un'area con pieghe della pelle o punti
di contatto fra pelle a pelle, prima di tornare alla posizione normale assicurarsi che le aree di
contatto siano staccate, per consentire al film di asciugarsi completamente.
«  Se utilizzato sotto cerotti, medicazioni o dispositivi:
(a) Lasciare asciugare completamente Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm prima di coprirlo con
medicazioni o prodotti adesivi.
(b) Lariapplicazione di Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm é necessaria ogni volta che si cambia
la medicazione e/o il prodotto adesivo, in quanto la pellicola barriera viene rimossa dall'adesivo.
+ Quando viene utilizzato come protezione da fluidi corporei, feci o urina, ecc. e non vengono
applicati prodotti adesivi sulla pelle:
(a) La riapplicazione di Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm é consigliata ogni 24-72 ore, secondo
la frequenza della pulizia.
(b) In casi estremi (ad esempio, feci diarroiche continuative) con operazioni di pulizia molto
frequenti, possono essere necessarie applicazioni pili frequenti (cioé ogni 12-24 ore).
« Selosidesidera, la pellicola puo essere rimossa utilizzando la maggior parte dei prodotti per la
rimozione degli adesivi medicali, secondo le istruzioni. Pulire e asciugare |'area interessata e

riapplicare Il Im protettivo cutaneo Sorbaderm.
Liquido e vapori altamente
inflammabili

Molto tossico per la vita acquatica
@ Tossico per gli organismi
acquatici con effetti di
lunga durata

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

numero/ Dispositivo medico

confezione

Ingredienti:
« Disilossano copolimero acrilato

Conservazione:

Conservare al riparo dalla luce solare diretta e a
temperatura e umidita ambiente.

Presentazione:
Cat.N. Formato
3021 Applicatore in spugna da 1 ml 5

dentificatore univoco del dispositivo

3022 Applicatore in spugna da 3 ml 5
O Sistema barriera sterile singolo

Sorbaderm 3021 and 3022 IFU (Back)




