Askina® DresSil, Askina® DresSil Border

Askina® DresSil Heel & Askina® DresSil Sacrum
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Sterilni, savé, samofixacni, mékké silikonové kryti na rany

Sterile, absorbent, self-adherent soft silicone wound dressing
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Steriilne, imav, isekleepuv pehmest silikoonist haavaplaaster
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Steriili, imukykyinen, itsekiinnittyvd, pehmead silikonihaavasidos

Pansement en silicone souple, stérile, absorbant et auto-adhésif
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Sterils, absorb&joss, pasadhezivs miksts silikona briices parsgjs
Steriel, absorberend, zelfklevend zacht siliconenwondverband
Steril, absorberende, selvklebende myk sarbandasje av silikon
Penso estéril, absorvente, autoaderente em silicone suave
Sterilné, absorpéné, samolepiace, makké silikdnové krytie ran

B8l Sterilt, absorberande, sjalvhdftande mjukt sarférband av silikon
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Sterile, absorbierende, selbsthaftende, weiche Silikon-Wundauflage

Aposito para heridas estéril, absorbente, autoadherente de silicona blanda

Medicazione per ferite in morbido silicone sterile, assorbente e autoadesivo
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NAVOD K POUZITi

1. POPIS PRODUKTU i . . . . .
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum isou
sterilni, sava, samofixacni, mékka silikonova kryti na rany. Kryti tvori mékka, silikonova kontaktni
vrstva na kizi a rany, pol ureta_rjova'dpénqvé vrstva s nizkou az stfedni absorpcni kapacitou .
a paropropustna, vode a bakteriim odolnd polyuretanova vnéjsi vrstva, Je k dispozici v provedeni
s okrajem a bez okraje. PFi exsudaci pomaha fada Askina® DresSil udrzovat vihké prostredi

v rané€, které podporuje podminky pfirozeného hojeni.

Slozeni vyrobku: o

Polyuretan, kopolyamid, polyakrylat, silikon, polyetylen

2. UCEL pOUZITI

Dlouhodobé neinvazivni kryti na rany urtené predevsim k osetfeni ran se slabou az stfedni
exsudaci, stfedné hlubokych az hlubokych ran, u kterych doslo k poruseni dermis poranéné kize
a mohou se hojit pouze sekundarné.
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG . ) . . ) )
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel und Askina® DresSil Sacrum sind sterile,
absorbierende, selbsthaftende, weiche Silikon-Wundauflagen. Sie besteht aus einer weichen Haut-
und Wundkontaktschicht aus Silikon, einer Polyurethanschaumstoffschicht mit geringer bis mittlerer
Absorptionskapazitat und einer dampfdurchldssigen, wasser- und bakterienresistenten "Polyurethanfilm-
AuBenschicht. Sie ist in einer Version mit und ohne Rand erhaltlich. Bei exsudierenden Wunden unterstiitzt
die Askina® DresSil-Produktfamilie die Erhaltung eines feuchten Wundmilieus, das den natirlichen
Heilungsprozess fordert.

Produktzusammensetz_ung: -

Polyurethan, Copolyamid, Polyacrylat, Silikon, Polyethylen

2., ZWECKBESTIMMUNG ) ) _ ) )

Nicht-invasive Wundauflagen mit langer Liegedauer, die hauptsdchlich fiir die Behandlung von schwach
bis maBig exsudierenden, partiellen bis Vollhautwunden bestimmt sind, die die Dermis der verletzten Haut
durchbrochen haben und nur sekundar heilen kdnnen.
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IEE} INSTRUCTION FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION . i . .

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel & Askina® DresSil Sacrum are
sterile, absorbent, self-adherent soft silicone wound dressings. It comprises of a soft silicone skin
and wound contact layer, a polyurethane foam layer with low to medium absorption capacity and
a va%our permeable, water and bacteria resistant polyurethane film outer layer. It is available
in a border and non-border version. In the presence of exudate, the Askina® DresSil range helps
maintain a moist wound environment conducive to natural healing conditions.

Product Composition: .

Polyurethane, copolyamide, polyacrylate, silicone, polyethylene

2. INTENDED PURPOSE

Long term, non-invasive wound dressings intended principally for the management of low to
moderately exuding, partial to full thickness wounds which have breached the dermis on injured
skin and can only heal by secondary intent.
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I} INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO . . . . .
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel y Askina® DresSil Sacrum son apésitos
para heridas estériles, absorbentes y autoadherentes de silicona blanda. Se compone de una capa de
silicona blanda en contacto con la piel y la herida, una capa de espuma de poliuretano con capacidad
de absorcion baja a media y una caga exterior de pelicula de poliuretano permeable al vapor y
resistente al agua y a las bacterias. Se encuentra disponible tanto con borde como sin borde. En
presencia de exudado, la gama Askina® DresSil ayuda a mantener un entorno himedo que favorece el
roceso natural de cicatrizacion.
omposicion del producto: =~ " L
Poliuretano, copoliamida, poliacrilato, silicona, polietileno

2. FINALIDAD PREVISTA » . . .
Apdsitos para heridas no invasivos y de larga duracion, destinados principalmente al tratamiento de
heridas de exudado bajo a moderado, de espesor parcial a total, que han traspasado la dermis de la piel
lesionada y que solo pueden cicatrizar por segunda intencion.

2.1 GRUPO DE POBLACION )

Personas de todas las edades con riesgo de desarrollar
® Glceras por presion )

® (lceras venosas y arteriales de la pierna

© Ulceras por pie diabético

 quemaduras de primer y sequndo grado " B
:.a galma Askina® DresSil también se puede utilizar como ayuda para la prevencion de la ruptura de
a plel.

2.2 USUARIOS PREVISTOS
Estd pensada para su uso por parte de los profesionales sanitarios y cuidadores, y puede emplearse en
hospitales, comunidades y en el propio hogar.

3. INDICACIONES DE USO ) ) ) § o
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel y Askina® DresSil Sacrum estan indicados
para el tratamiento de heridas de espesor parcial a total, con exudado leve a moderado, tales como

© (lceras por presion i

® Glceras venosas y arteriales de la pierna

® (lceras por pie diabético

® quemaduras de primer y segundo grado

I_a gama Askina® DresSil también se puede utilizar como ayuda para la prevencion de la ruptura de
a plel.

4. CONTRAINDICACIONES/INFORMACION DE SEGURIDAD X ) X
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel y Askina® DresSil Sacrum estan
contraindicados para

* mordeduras o quemaduras de terc_erlgrado X X X
* En caso de infeccion con signos inflamatorios, se debe interrumpir el uso y reanudarlo cuando se
vuelvan a dar las condiciones normales de cicatrizacion.

* En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones cutaneas. i .

 El producto no se debe utilizar en caso de intolerancia o alergia conocidas a uno o varios de sus
componentes. . ) - "

* El aposito estd indicado para heridas poco o moderadamente exudativas, por lo que no debe utilizarse
en heridas muy exudativas.

5. ADVERTENCIAS

© No utilizar si la bolsa estd dafiada o abierta. . .

 No reutilizar. La reutilizacion de los dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el
Eamente o_el usuario. Puede provocar contaminacion y/o deterioro_de las capacidades funcionales.
a contaminacion o la limitacion en el funcionamiento del dispositivo puede ocasionar la lesion, la
enfermedad o incluso la muerte del paciente.. . "

* En raras ocasiones pueden producirse reacciones cutaneas. El producto no se debe utilizar en caso de
intolerancia o alergia conocidas a uno o varios de sus componentes, . . X

o Debido a sus buenas propiedades adhesivas, retirar con precaucion si la piel es fragil (por ejemplo,
piel apergaminada). : X X . .

® No utilizar el producto simultdneamente con soluciones oxidantes, por ejemplo, peroxido de
hidrégeno o solucion de hipoclorito. .

® Si [a afeccion cutdnea empeora 0 no mejora al cabo de 2-3 semanas de uso, deben reevaluarse el

diagnostico y el tratamiento. . . .

* Inicialmente puede parecer que la herida aumenta de tamafo en las primeras fases del tratamiento

con Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel y Askina® DresSil Sacrum. Esto es
normal y se debe al desbridamiento de los bordes de la herida. De esta forma, la zona queda limpia
para la cicatrizacion. o X X

* Para reflejar la evolucion de la cicatrizacion de la herida, se debe adaptar la frecuencia con la que se

cambia el aposito en funcion de la cantidad de exudado. i

 Especialmente en casos de un grado avanzado de epitelizacion sobre la herida y exudado secante,
puede resultar prudente cambiar a otros productos para el tratamiento de heridas. L.
® Los apositos deben dejarse colocados el mayor tiempo posible para evitar traumatismos en el fragil

tejido recién formado y reducir la contaminacion cruzada mediante cambios frecuentes de aposito. Las
necrosis gruesas deben eliminarse antes de aplicar la gama Askina® DresSil. . .

 En el tratamiento de heridas con exudado leve a moderado, Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,

Askina® DresSil Heel y Askina® DresSil Sacrum solo pueden hacer que el entorno suprayacente sea mas
propicio para la cicatrizacion. Hay casos en los que la cicatrizacion se ve afectada como resultado de

afecciones subyacentes; en estos casos, Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel

y Askina® DresSil Sacrum por si solos pueden hacer poco o ningln progreso, y también sera necesario
un tratamiento adecuado de las afecciones subyacentes. Por [0 tanto, si después de 2-3 semanas de

tratamiento con la gama Askina® DresSil no se ha observado ninguna mejoria en concordancia con
las practicas aceptadas de tratamiento de heridas, sera necesario reevaluar el diagnostico original y
la terapia en su conjunto.

e Continue el tratamiento causal, como la terapia de compresion para las ulceras venosas de la pierna

o el alivio de la presion para las ulceras decubitales.

6. INFORMACION DE USO L i . - o i

El aposito de silicona es muy fécil de aplicar y no requiere conocimientos ni equipos especiales.
El intervalo entre cambios de apdsito dependera totalmente del estado de la herida. En heridas
moderadamente exudativas, pueden ser necesarios cambios diarios al inicio del tratamiento, pero esto
puede reducirse a cada 2 o 3 dias para heridas poco exudativas o epitelizantes hasta 7 dias de uso.

6.1 Preparacion o . .

a) Inspeccione visualmente la bolsa para comprobar si tiene dafios antes de abrirla.
b) Limpie la herida con solucion salina estéril o solucién Ringer y torundas estériles.
) Seque la piel que rodea la herida.

6.2 Aplicacion del apdsito . .

a} S\qa los protocolos locales sobre el manejo de productos estériles. . .

b) Seleccione el tamario adecuado de Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel y

Askina® DresSil Sacrum, de forma que cubra completamente la superficie de |a herida y se asegure un

margen de 2 a 3 cm mas alla de los bordes de la herida. En caso necesario, pueden superponerse varios

apositos para cubrir zonas muy extensas de [a herida. . B i

cESwete las Ien%uetas con ambas manos. Coloque el apésito sobre la herida con las lengiietas hacia

a :Ro.,Des egue lentamente la lengiieta de un lado del aposito.

d) Apliguelo con movimientos circulares en la zona de la herida. . . .

ﬁ Rstlre la sequnda lengiieta. Para fijarlo, presione suavemente el apésito mientras se adhiere a la
erida.

f) Al vendar una ulcera sacra, flexione ligeramente el vendaje y coldquelo en el pliegue gluteo.

Aliselo hacia fuera para garantizar la adqwerencia. Examine diariamente el apésito para detectar fugas

u otros problemas. Si no surgen problemas, el aposito puede dejarse colocado hasta 7 dias antes de

que sea necesario otro aposito. i o i .

g? En el caso de Ulceras varicosas en las piernas, y por indicacion de un facultativo, se puede combinar

el tratamiento de Askina® DresSil con una terapia de compresion.

6.3 Cambios de aposito . . i . i

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel g Askina® DresSil Sacrum deben
cambiarse cuando el agos,ltu esté saturado de exudado (de 2 a 3 dias de media). El aposito puede
dejarse colocado hasta 7 dias cuando hay poco exudado o cambiarse cada 24 horas cuando la cantidad
de exudado es importante. Si se producen‘fu%as, el aposito debera cambiarse inmediatamente.

a] Retire suavemente Askina® DresSil, Askina® DresSil Border y Askina® DresSil Heel.

b) Para aplicar un nuevo aposito, siga el procedimiento 6.1 a) a 6.2 ¢).

7. VENTAJA CLINICA | . .

Las ventajas y caracteristicas de la gama Askina® DresSil son:

* Minimizacion del traumatismo en el cambio de apdsito

® Facil aplicacion y retirada

® Adhesion sequra . " i

* El exudado pasa rapidamente a la espuma a través del adhesivo de silicona, gracias a sus excelentes
propiedades de absorcion B . B .

® Importante capacidad de absorcion que reduce el riesgo de maceracion en los bordes de la herida

® Se puede dejar aplicada hasta una semana, lo que” permite una cicatrizacion de la herida mas
prolongada y sin alteraciones i

 Se adapta al contorno natural del cuerpo y es comoda de llevar

8. ALMACENAMIENTO
Almacene los apdsitos lejos de la luz directa del sol a temperatura y humedad ambiente.

9. ELIMINACION B o . )
Los apdsitos de espuma de silicona deben desecharse siguiendo los consejos del hospital o del
profesional sanitario.

10. PRESENTACION
La gama Askina® DresSil estda disponible con y sin bordes, asi como en varios tamafios.

11. RECLAMACIONES B o . .
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe comunicarse al fabricante
y la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

En caso de reclamaciones, preguntas o comentarios, pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de Avery Dennison Medical en el teléfono +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

Teléfono +353 43 3349586

Fax +353 43 3349566
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(A9 KASUTUSJUHEND

1. TOOTE KIRJELDUS

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum on steriilsed,
imavad, isekleepuvad pehmest silikoonist haavaplaastrid. See koosneb pehmest silikoonist naha ja
haava kontaktkihist, madala kuni keskmise imavusega poliiuretaanvahtkihist ning auru labilaskvast,
vee- ja bakterikindlast poliiuretaankilest valiskihist. See on saadaval nii darte kui ka &arteta
versioonina. Eritise olemasolul aitab Askina® DresSil Range siilitada niisket haavakeskkonda, mis
soodustab loomulikke paranemistingimusi.

Toote koostis:

poliiuretaan, kopoltiamiid, poltiakriilaat, silikoon, poliietiileen

2. SIHTOTSTARVE
Kauaptisivad mitteinvasiivsed haavaplaastrid, mis on ette ndhtud peamiselt véhese kuni mddduka

eritusega, pindmiste kuni stigavate haavade raviks, mis on labistanud vigastatud nahal derma, ja
voivad armistuda ainult teisespingsalt.

2.1 SIHTGRUPP

lgas vanuses inimesed, kellel on risk haigestuda jargmisesse:

* lamatise

® venoossed ja arteriaalsed jalahaavandid

 diabeetilised jalalabahaavandid

® esimese ja teise astme péletused . .
Askina® DresSil Range'i voib kasutada ka nahadrrituste ennetamiseks.

2.2 SIHTKASUTAJA . . . L . i
Kasutamiseks tervishoiutddtajatele ja hooldajatele nii haiglas, avalikes kohtades kui ka kodus.

3. NAIDUSTUSED

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum on ette
ndhtud kerge kuni mddduka eritusega, pindmiste kuni siigavate haavade raviks, néiteks

® réhuhaavandid

® venoossed ja arteriaalsed jalahaavandid

 diabeetilised jalalabahaavandid

® esimese ja teise astme pdletused

Askina® DresSil sidemeid v6ib kasutada ka nahavigastuste ennetamiseks.

4. VASTUNAIDUSTUSED / OHUTUSALANE TEAVE

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum on
vastundidustatud jargmistel juhtudel:

® hammustused voi kolmanda astme péletused

® Poletikutunnustega nakkuse korral I6petage
paranemistingimused on taas olemas.

® Viga harvadel juhtudel voivad tekkida nahareaktsioonid

. Joodet ei tohi kasutada teadaoleva talumatuse véi allergia korral iihe voi mitme koostisosa
suhtes.

® Plaaster on ette ndhtud vahese kuni modduka eritusega haavade raviks ja seda ei tohiks kasutada
tugeva eritusega haavade korral.

5. HOIATUS

* Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud

* Mitte korduvkasutada. Uhekordsete toodete korduv kasutamine kujutab endast potentsiaalset
ohtu patsiendile voi toote kasutajale. See voib viia saastumiseni ja/voi funktsionaalsuse languseni.
Toote saastumine ja/voi vahenenud téhusus véivad péhjustada vigastusi, haigusi voi patsiendi

kasutamine ja jatkake, kui normaalsed

surma.

© Harvadel juhtudel vdivad tekkida nahareaktsioonid. Toodet ei tohi kasutada teadaoleva talumatuse

voi allergia korral iihe vi mitme koostisosa suhtes.

® Hea kleepivuse tottu eemaldage ettevaatlikult, kui nahk on habras (nt pargamentnahk).

"HArge kasutage toodet samaaegselt oksiideerivate lahustega, nt vesinikperoksiidi voi hiipokloriti
ahusega.

© Kui naha seisund halveneb véi ei f:avane 2-3 nédala jooksul, tuleb diagnoosi ja ravi uuesti hinnata,

© Askina® DresSili, Askina® DresSil Borderi, Askina® DresSil Heeli ja Askina® DresSil Sacrumi ravi

algstaadiumis voib haav esialgu ndida suurenevat. See on normaalne ja tekib seet6ttu, et elutu kude

eraldub haava servadest. See foob vdimalused paranemiseks.

* Plaastri vahetamise sagedust tuleb kohandada nii, et see kajastaks haava paranemise edenemist,

olenevalt eritise kogusest.

 Eelkdige haava epiteeliseerumise ja eritise puudumise korral voib osutuda maistlikuks kasutada

teisi haavaravitooteid.

® Plaastrid tuleb jdtta paigale nii kauaks kui vdimalik, et véltida &sja moodustunud hapra koe

vigastusi i’a vahendada ristsaastumist sagedase plaastrite vahetamisega. Enne Askina® DresSil

sidemete kasutamist tuleb eemaldada tihked nekroosid.

® Vidikese kuni mooduka eritisega haavade korral vaivad Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,

Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum muuta (mbritseva keskkonna paranemist

soodustavamaks. On juhtumeid, kus paranemine on péhihaiguste téttu hdiritud; nendel juhtudel

voivad Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum

liksi vdhesel madral voi iildse mitte edu saavutada ning samuti on vajalik péhihaiguste sobilik

ravi. Kui parast 2-3-nadalast ravi Askina® haavasidemega ei ole haava seisukord paranenud, tuleb

Egakskiidetud haavaravi praktikale vastavalt esialgne ‘diagnoos ja iildised ravimeetmed timber
innata.

® Jitkake pohjuslikku ravi, nagu kompressioonravi venoossete jalahaavandite korral voi rohu

vahendamine lamatishaavandite korral.

6. TEAVE KASUTAMISE KOHTA

Silikoonist plaastrit on véga lihtne Fea\e panna, see ei noua erilisi oskusi ega varustust. Plaastrite
vahetamise intervall oleneb téielikult haava seisundist. Mddduka eritisega haavade korral vdib ravi
alguses osutuda vajalikuks igapdevane vahetus, kuid vahese eritisega voi epiteliseeruvate haavade
korral vdib seda teha iga 2-3 péeva jarel voi kuni maksimaalselt 7 padeva jarel.

6.1 Ettevalmistus

a) Enne avamist veenduge, et pakend ei oleks kahjustatud.

b) Puhastage haav steriilse fiisioloogilise lahuse voi Ringeri lahusega ja steriilsete tampoonidega.
¢) Kuivatage haava timbritsev nahk.

6.2 Plaastri Eai aldamine . .

a} Jérgige konalikke steriilsete toodete kdsitsemise protokolle.

b) Valige sobiv Askina® DresSili, Askina® DresSil Borderi, Askina® DresSil Heeli ja Askina® DresSil

Sacrumi suurus, mis katab téielikult haava pinna, ulatudes 2-3 cm iile haava servade. Vajaduse
korral voib kasutada mitut plaastrit, et katta vdga suured haavapiirkonnad.

) Haarake kahe kidega tagusest. Asetage plaaster haava kohale nii, et taguse kiiljed on allapoole.
Eemaldage aeglaselt plaastri tihelt kiiljelt ta?us.

d; Kandke rulliva Ingtusegi(a haavapiirkonnale.

e) Eemaldage teine tagus. Kinnitamiseks suruge drnalt plaastrit, kui see haavale kleepub.

f) Sakraalse haavandi katmisel painutage veidi plaastrit ja asetage see tuharavolti.

Kinnitumise tagamiseks siluge plaastrit suunaga véljapoole. Kontrollige plaastrit iga paev lekke voi
muude probleemide suhtes. Kui probleeme ei teki, voib plaastri jatta paigale kuni 7 pdevaks, enne
kui on vaja plaastrit vahetada.

E) Venoossete jalahaavandite korral vdib arsti korraldusel koos Askina® DresSil haavasidemetega
asutada kompressioonravi.

6.3 Plaastri vahetamine

Askina® DresSili, Askina® DresSil Borderit, Askina® DresSil Heeli ja Askina® DresSil Sacrumi tuleks
vahetada, kui plaaster on eritist téis (keskmiselt 2-3 paeva tagant). Plaastri voib jatta paigale kuni
7 péevaks, kui eritist on vahe, vdi seda tuleks vahetada iga 24 tunni tagant, kui eritise kogus on
madrkimisvadrne. Lekke tekkimisel tuleb plaaster kohe vélja vahetada.

g] Eemaldage drnalt Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil

acrum.
b) Uue plaastri paigaldamiseks jargige protseduure 6.1 a) kuni 6.2 c).

7. KLIINILINE KASU

Askina® DresSil haavasideme eelised ja omadused on jargmised:

vahendab vigastusi plaastri vahetamise

lihtne paigaldada ja eemaldada

tugev kleepumine

ténu suurepérasele imendumisele liigub eritis 18bi silikoonkihi kiiresti vahtkihti

arkimisvaarne imendumisvoime, mis vahendab haavaservade matsereerumise ohtu

tta paigale kuni Giheks nédalaks, mis vdimaldab haavade pikemat segamatut paranemist
Sobitub loomuliku kehakujuga, muutes selle kandmise mugavaks

8. SAILITAMINE
IgoidkeI plaastreid toatemperatuuril ja tavalise Ghuniiskuse juures otsese pdikesevalguse eest
aitstult.

9. HAVITAMINE
Silikooniga kaetud vahtplaastrid tuleb havitada haigla voi tervishoiutdétaja soovituste kohaselt.

Askina® DresSil Range on erinevas suuruses saadaval nii darisega kui ddriseta versioonina.

11. KAEBUSED
Igast tootega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

ecocecoe

Kaebuste, kiisimuste vdi kommentaaride korral vitke Gihendust Avery Dennisoni meditsiinilise
klienditoega telefonil +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

tel +353 43 3349586

faks +353 43 3349566

Valmistatud lirimaal
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B Braun Medical A.S.
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B. Braun New Zealand
PO Box 37353, Parnell, Auckland 1151, New Zealand

B. Braun Medical, Lda.
2730-053 Barcarena, Portugal

B. Braun Medical AB
182 12 Danderyd, Sverige

B. Braun Medical s.r.0.
851 01 Bratislava, Slovakia

B. Braun (Thailand) Ltd.
Bangkok 10330, Thailand

B. Braun Medical Ltd.
Sheffield S35 2PW, United Kingdom

KAYTTOOHJEET

1. TUOTEKUVAUS i ) . i . )

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSi| Heel ja Askina® DresSil Sacrum ovat
steriilejd, imukykyisid, itsekiinnittyvid, pehmeita silikonihaavasidoksia. Ne koostuvat pehmeasta
silikonikerroksesta fa haavan kosketuskerroksesta, polyuretaanivaahtokerroksesta, jonka
absorptiokyky on alhaisesta kohtalaiseen, sekd kaasuja |api padstavists, vettd ja bakteereja
kestavasta polyuretaanikalvosta. Ne ovat saatavana seka reunallisina ettd reunattomina versiona.
Tulehduseritteen yhteydessa Askina® DresSil -sarja auttaa yllapitamaan kosteaa haavaymparistoa,
oka edistad luonnollisia paranemisolosuhteita.

uotteen koostumus: o X

Polyuretaani, kopolyamidi, polyakrylaatti, silikoni, polyeteeni

2. SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS - ) - —— _—
Pitkdaikaiset, ei-invasiiviset haavasidokset, mitkd on tarkoitettu pdaasiassa vahan tai kohtalaisesti
erittavien, pinnallisten tai syvien haavojen, jotka ovat rikkoneet ihon verinahkan, ja jotka voivat
parantua vain sekundaarisesti.

2.1 SUUNNITELTU KAYTTAJARYHMA N

Kaikenikdiset henkildt, joilla on riski seuraaviin

o Fam_evaur_mtja -haavat =

® laskimo- ja valtimohaavat jaloissa

* diabeettiset jalkahaavat

 ensimmaisen ja toisen asteen Ealovammat . i . .
Askina® DresSil -sarjaa voidaan kayttda myos ihon rikkoutumisen ehkaisyyn.

2.2 TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon, ja sitd voidaan kayttaa
sairaaloissa seka kotihoidossa.

3. KAYTTOAIHEET i . . i . .

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Hee| ja Askina® DresSil Sacrum on
tarkoitettu vahan tai kohtalaisesti erittavien, pinnallisten tai syvien haavojen hoitoon, kuten
. Eam_evaur!otja -haavat =

® Laskimo- ja valtimohaavat jaloissa

e diabeetikon jalkahaavat

® ensimmdisen ja toisen asteen palovammat

Askina® DresSil -sarjaa voidaan kdyttaa myds ihon rikkoutumisen ehkaisyyn.

4, VASTA-AIHEET/TURVALLISUUSTIEDOT i o )

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum ovat
vasta-aiheisia seuraavissa

® puremat tai kolmannen asteen palovammat =~ . .
* Jos tulehdusoireisiin liittyy infektio, lopeta kayttd ja jatka hoitoa vasta sen jalkeen, kun normaali
paraneminen voi jatkua.

o Erittdin harvinalisi
* Tuotetta ei saa kayt
tugtteen ainesosista. IR e .
* Sidos on tarkoitettu vahan ja kohtailaisesti erittaville haavoille. Sité ei taa kdyttda runsaasti
erittavilla haavoilla.

5. VAROITUKSET
o A i

apauksissa voi esiintyd ihoreaktioita. X X .
jos potilaalla on tiedetty yliherrkkyys tai allergia yhdelle tai useammalle

\ t akkaus on vaurioitunut tai avattu. o o o
e Fisaa kayftdd uudelleen. Kertak isten valineiden kdyttdminen uudelleen voi aiheuttaa riskin
otilaalle tai kayttajalle. Se voi johtaa kontaminaatioon ja/tai toimintakyvyn heikkenemiseen.
alineen kontaminaatio ja/tai rajallinen toiminta voi aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. ) . .
® Harvinaisissa tapauksissa voi esuntYé ihoreaktioita. Tuotetta ei saa kayttaa
tunnettu yliherkkyys tai allergia yhdelle tai useammalle tuotteen ainesosista._ i
o Koska sidoksen kiinnittymisominaisuudet ovat hyvit, poista se varoen, jos iho on hauras (esim.

jos potilaalla on

0).

yta tuotetta samanaikaisesti hapettavien liuosten, esim. vetyperoksidin tai

hypokloriittiliuoksen, kanssa. = X . L

¢ Jos ihon tila heikkenee tai se ei parane 2-3 viikon kdyton aikana, diagnoosi ja hoito on

arvioitava uudelleen. i . X . i . X

® Haava voi nayttaa kasvavan Askina® DresSil-, Askina® DresSil Border-, Askina® DresSil Heel- ja

Askina® DresSil Sacrum- hoidon alkuvaiheessa. Tama on normaalia ja johtuu haavan reunoilla

olevan irtoaineksen poistumisesta. Tima edistaa paranemista. . i

. _Tanu_us,gnga_ sidosta vaihdetaan, on arvioitava haavan paranemisen mukaan ja tulehdusnesteen

erittymisesta riippuen. o . ) Rk

e Erityisesti tilanteissa, joissa haava on hyvin epitelisoitunut ja tulehduse4rite on selkedsti

vahen Knyt, voi olla syyta vaihtaa muihin haavanhoitotuotteisiin. .

e Sidokset on jatettdva paikoilleen mahdollisimman pitkdksi aikaa, jotta voidaan estad traumat

vasta muodostuneeseen, edelleen hauraaseen kudokseen ja vahentad jatkuvien sidosvaihtojen

alhe_uttakrpaa.r!.stlkontamlnaatlon riskid. Paksut nekroosit on poistettava ennen Askina® DresSil

—sarjankayttes, o . . )

e Vahan tai kohtalaisesti erittdvien haavojen hoidossa Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,

Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum tekevat vain haavan ymparistosta nopeampaa
aranemista edistavén. Tietyissé tapauks_lssa/garantummen_ on heikentynyt taustalla olevien

sairauksien seurauksena. Naissa tapauksissa Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®

DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum eivat yksinddn edesauta paranemista, ja taustalla olevien

sairauksien asianmukainen hoito on myos tarpeen. Mikili paranemista ei siis ole tapahtunut

2-3 viikon Askina® DresSil -sarjan kayton jalkeen, alkuperainen diagnoosi ja kokonaishoito on

arvioitava uudelleen hyvdksytyn haavanhoitokdytannon mukaisesti.” i .

e Jatka syynmukaista hoitoa, kuten kompressiohoitoa laskimohaavojen hoitoon tai

paineenalennusta painehaavojen hoitoon.

6. KAYTTOTIEDOT S T

Silikonisidoksen kaytto on helppoa; se ei vaadi erityisid taitoja tai laitteita. Sidosten vaihtamisajat

riippuvat taysin haavan tilasta. Kohtalaisesti erittyvissa haavoissa vaihto saattaa olla tarpeen

Ealwttaln hoidon alkuvaiheessa, mutta lievasti erittyvien tai epiteelid kasvattavien haavojen

7ohda\l?<vatl?dut voidaan tehdd 2-3 vuorokauden valein. Yht3 sidosta voidaan kayttaa korkeintaan
vuorokautta.

6.1 Valmistelu e . .

a} Tarkista pakkaus silmamadrdisesti ennen avaamista vaurioiden varalta. ) I
b) Puhdista haava steriililld keittosuolaliuokseen tai Ringerin liuokseen kastetuilla steriileilla
P |

*(hk_e'll". o
cy uivaa haavaa ympérdiva iho.

6.2 Sidoksen asettaminen . o

a} Noudata steriilin tuotteen k;'55|ttel\{(§sé aikallista protokollaa. . o

b) Valitse sopiva Askina® DresSil-, Askina® DresSil Border-, Askina® DresSil Heel- tai Askina®
DresSil Sacrum -koko. Sidoksen on peitettava haavan_gmt_a kok_onaan[}a sen on ulotuttava 2-3 cm
haavan reunojen yli. Tarvittaessa voidaan kayttaa useita sidoksia paallekkain, jos katettava haava-

alue on hyvinsuuri. X . . X X .

¢) Tartu kielekkeisiin molemmin késin. Aseta sidos haavakohdan péille siten, ettd kielekepuoli on

alaspdin. Irrota kieleke hitaasti sidoksen toiselta puolelta.

d) Kiinnita asteittaisin liikkein haava-alueelle. " . L

e) Poista toinen kieleke. Kiinnita sidos painamalla sitd varovasti, kunnes se kunmttyi haavaan.

f) Kun peitdt sakrumin alueen haavoja, taivuta sidosta hieman ja aseta se pakaravakoon. Silota

ulos?é‘m jotta sidos kiinnittyisi kunnolla. Tarkista mdosgélthtém vuotojen tai muiden ongelmien

varalta. Jos ongelmia ei ilmene, sidos voidaan jattaa paikalleen enintdan 7 paivaksi ennen kuin se
on vaihdettava uuteen. i o . X . o

E) Laskimoperaisten sadrihaavojen yhteydessa Askina® DresSil -sarjan kanssa voidaan kdyttaa
ompressiohoitoa laakarin maarayksesta.

6.3 Sidosten vaihtaminen . . X . .

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel ja Askina® DresSil Sacrum on
vaihdettava, kun sidos on taynnd haavaeritettd (keskimaarin 2-3 paivan vilein). Sidos voidaan
jattaa paikalleen jopa 7 paivaksi, eritys on vdhaistd, tai vaihtaa 24 tunnin valein, jos eritys on
runsasta. Jos sidos vuotaa, se on vaihdettava valittomasti. . N X

a) Poista Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel tai Askina® DresSil Sacrum
varovasti.

b) Noudata kohtien 6.1 a) - 6.2 ¢) ohjeita uuden sidoksen asettamisessa.

7. KLININEN HYOTY

Askina® DresSil -sarjan edut ja ominaisuudet ovat:

® Minimoi traumat sidoksen vaihtamisen yhteydessa

® Helppo asettaa paikalleen ja poistaa

e Hyva tarttuvuus T . . . . . .

® Tulehduserite kulkee silikoniliiman lapi nopeasti vaahtoon, jonka imukyky on erinomainen

® Merkittava imukyky vahentad maseroitumisriskiad haavan réunoilla X .

e Voidaan jattad paikalleen jopa viikoksi, minké ansiosta haava voi parantua pidempaén ilman
héiriotekijoita . ) .

* Mukautuu kehon luonnolliseen muotoon, mika tekee kaytosta miellyttavampaa

8. SAILYTYS

Sailyta sidokset suojassa suoralta auringonvalolta ympariston mukaisessa limpétilassa ja
kosteudessa.

9. HAVITTAMINEN ) . . o .
Smllionlvatahtomdokset on hévitettdva sairaalan tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

ﬁstlna@ DresSil -sarjan sidoksia on saatavana reunallisina tai reunattomina versioina ja eri
okoina.

11. REKLAMAATIOT. . h - T
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttéja ja/tai potilas on.

Reklamaatiot, kysymykset tai kommentit voi osoittaa Avery Dennison Medicalin asiakastuelle
puhelinnumeroon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland puhelin +353 43 3349586
faksi +353 43 3349566

Valmistettu Irlannissa



MODE D’EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT | . i

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel et
Askina® DresSil Sacrum sont des pansements stériles, absorbants
et auto-adhésifs en silicone souple. lls sont constitués d'une
couche de silicone souple en contact avec la peau et la plaie, d'une
couche de mousse de polyuréthane a capacité d"absorption faible
a moyenne et d'une couche extérieure en film de polyuréthane
permeable a la vapeur, résistant a I'eau et aux bactéries. Ils
sont disponibles en version avec bordure ou sans bordure. Il est
disponible en version avec bordure ou sans bordure. En présence
d'exsudat, la gamme Askina® DresSil assure un_environnement
humide au niveau de la plaie, favorable aux conditions naturelles
de cicatrisation. .

Composition du produit : . .
Polyuréthane, copolyamide, polyacrylate, silicone, polyéthylene.

2. USAGE PREVU . .

Pansements non invasifs a long terme destinés principalement a la
prise en charge des plaies Iégérement ou modérément exsudatives,
d'épaisseur partielle ou totale, qui ont atteint le derme de la peau
blessée et ne peuvent cicatriser qu'en deuxiéme intention.

2.1 POPULATION CIBLE n

Les personnes de tous ages qui risquent de développer

® des plaies de pression, -,

® des ulceres de jambe veineux et artériels,

e des ulceres du pied diabétique, .

e des brilures de premier et de second degré. o

La gamme Askina® DresSil peut également étre utilisée pour
prévenir les lésions cutanées.

2.2 UTILISATEUR PBI'EVU . X .
Destiné a étre utilisé par les professionnels de santé et les aidants,
e% pedut e_tr_T utilisé dans un contexte hospitalier, communautaire
et a domicile.

3. INDICATIONS . . i
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border et Askina® DresSil Heel
sont indiqués pour la prise en charge des plaies légérement a
modérément exsudatives, d'épaisseur partielle a totalg, telles que
® des plaies de pression, .

® des ulcéres de jambe veineux et artériels,

® des ulceres du pied d]abetlgue, )

® des bralures de premier et de second degré.

La_gamme Askina® DresSil peut également étre utilisée pour
prévenir les lésions cutanées.

4. CONTRE-INDICATIONS/RENSEIGNEMENTS DE SURETE
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel et
Askina® DresSil Sacrum sont contre-indiqués i

 pour les morsures ou les brilures de troisieme degré,

® En cas d'infection avec des signes inflammatoires, interrompre
l'utilisation et reprendre lorsque les conditions normales de
cicatrisation sont a nouveau réunies. )
* Dans de trés rares cas, des réactions cutanées peuvent survenir.
* Le produit ne peut étre utilisé en cas d'intolérance ou d'allergie
connue a un ou plusieurs de ses composants. .
® le pansement est indiqué pour les plaies légerement a
modérément exsudatives et ne doit pas étre utilisé sur des plaies
fortement exsudatives.

5. MISES EN GARDE i

 Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

® Ne pas réutiliser. La réutilisation de dispositifs a usage unique
entraine un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur.
Cela peut conduire a la contamination et/ou altérer les
capacités fonctionnelles du produit. La contamination et/ou la
fonctionnalité réduite du dispositif peuvent causer une Iésion, une
pathologie ou le décés du patient.

® Nancde rarec rac dec réactinne cutanéec nenvent cinenir

Published MasterControl documents frequently use JavaScript. If you are seeing this message, your viewer |
either does not support JavaScript or it is disabled. If you are using Adobe Acrobat, please enable JavaScript.
If you are using another viewer, you will need to configure your browser to view PDF files externally in Adobe

14l ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO . .
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e
Askina® DresSil Sacrum sono medicazioni per ferite in morbido
silicone sterile, assorbente e autoadesivo. Il prodotto € costituito
da uno strato di morbido silicone che va a contatto con la ferita
ela Edle, uno strato di schiuma poliuretanica con capacita di
assorbimento da bassa a media e uno strato_esterno in pellicola
poliuretanica permeabile al vapore e resistente all'acqua e
ai batteri. E disponibile nella versione con o senza bordo. In
presenza di essudato, la %amma_dl prodotti Askina® DresSil aiuta
a mantenere umido |'ambiente intorno alla lesione, favorendo le
naturali condizioni per la cicatrizzazione.

Composizione del prodotto: =~ . .
poliuretano, copoliammide, poliacrilato, silicone, polietilene

2. SCOPO PREVISTO . . .
Medicazioni per ferite, non invasive e a lungo termine, destinate
principalmente alla gestione di ferite con quantita di essudato
medio-basse, con spessore da parziale a totale, con lesione del
derma sulla pelle lesa e che possono guarire solo con intento
secondario.

2.1 POPOLAZIONE PREVISTA o

Individui di tutte le eta che sono a rischio di sviluppare:

® ulcere da decubito o

® ulcere venose e arteriose degli arti inferiori

® ulcere podaliche di origine diabetica

e ustioni di primo e secondo grado .

La gamma di prodotti Askina® DresSil pu¢ essere utilizzata anche
come ausilio per la prevenzione delle lesioni cutanee.

2.2 UTILIZZATORI PREVISTI . o .
Prodotto destinato all'uso da parte di professionisti e caregiver
g puot_essere utilizzato in ambito ospedaliero, comunitario e
omestico.

3. INDICAZIONI i X .
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e
Askina® DresSil Sacrum sono medicazioni indicate per la gestione
di lesioni con quantita di essudato da lieve a moderata, con
spessore da parziale a totale, come ad esempio:

¢ ulcere da decubito

e ulcere venose e arteriose degli arti inferiori

ulcere podaliche di origine diabetica

ustioni di primo e secondo grado

La gamma di prodotti Askina® DresSil pu¢ essere utilizzata anche
come ausilio per la prevenzione delle lesioni cutanee.

4. CONTROINDICAZIONI / INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e
Askina® DresSil Sacrum sono controindicate per:

® lesioni da morso o ustioni di terzo grado X

® In caso di infezione con segni di”inflammazione, sospendere
I'uso e riprendere quando si ripresentano le normali condizioni
di guarigione. i X L

* In casi molto rari possono verificarsi reazioni cutanee.

® Il prodotto non puo essere utilizzato in caso di intolleranza o
allergia nota a uno o piu dei suoi componenti. =

¢ |a'medicazione ¢ indicata per ferite con quantita di essudato
medio-basse, pertanto non deve essere utilizzata su ferite
altamente essudanti.

5. AWERTENZE

* Non utilizzare se la busta ¢ danneggiata o aperta.

* Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce
un potenziale rischio per il paziente o per l'utilizzatore. Puo
causare contaminazioni efo indebolimento della capacita
funzionale. La contaminazione efo le limitazioni funzionali del
dispositivo possono generare lesioni, malattie o decesso del

naziente

Acrobat.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

1. IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel &
Askina® DresSil Sacrum ir sterili, absorb&josi, paslimgjosi miksti
silikona bracu parséji. To veido miksts silikona adas un bracu
kontakta slanis, poliuretana putu slanis ar zemu Iidz vidéju
absorbceijas sp&ju un tvaiku caurlaidigs, Gdens un baktériju
izturigs poliuretana pléves argjais slanis. Tas ir pieejams ar
malam un bez malam. Eksudata klatbatné Askina® DresSil
klasts palidz uzturét mitru brices vidi, kas veicina dabiskus
dzisanu.

Izstradajuma sastavs:

Poliuretans, kopoliamids, poliakrilats, silikons, polietiléns

2. PAREDZETAIS NOLUKS

llgstosi, neinvazivi bracu parsgji, kas galvenokart paredzéti
zema vai vidgji bieza, dal&ja vai pilna biezuma bracu arstésanai,
kas ir skarusi dermu uz ievainotas adas un var sadzit tikai ar
sekundaru iesaisti.

2.1 PAREDZETA POPULACIJA

Visu vecumu individi, kuriem ir risks ar

® spiediena calam,

® vénu un kaju artériju ¢alam,

e diabétiskas pédas caam,

® pirmas un otras pakapes apdegumiem

Askina® DresSil klastu var izmantot arf ka paliglidzekli adas
bojajumu novérsanai.

2.2 PAREDZETIE LIETOTAJI
Paredzéts veselibas apripes specialistiem un apripétajiem, un
to var izmantot slimnica, sabiedriba un majas.

3. INDIKACIJAS

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel
& Askina® DresSil Sacrum ir paredzéti vieglu vai vidgji izteiktu,
dalgja vai pilna biezuma bracu, pieméram,

® spiediena calam,

® vénu un kaju artériju ¢alam,

e diabétiskas pédas caam,

® pirmas un otras pakapes apdegumiem

Askina® DresSil klastu var izmantot arf ka paliglidzekli adas
bojajumu novérsanai.

4. KONTRINDIKACIJAS / DROSIBAS INFORMACIJA

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel un
Askina® DresSil Sacrum ir kontrindicéti

® kodumiem vai tresas pakapes apdegumiem.

e Infekcijas gadijuma ar iekaisuma pazimém partrauciet
lietoSanu un atsaciet lietosanu, kad atkal ir normali dziSanas
apstak|i.

® Adas reakcijas var rasties |oti retos gadijumos

® lzstradajumu nedrikst lietot, ja ir zinama nepanesiba vai
alergija pret vienu vai vairakam ta sastavdalam.

e Parsgjs ir indicéts zemam vai méreni eksudgjosam bricém,
tapéc to nedrikst lietot izteikti izceltam briicém.

5. BRIDINAJUMI

* Nelietojiet, ja iesainojums ir bojats vai ir bijis atvérts.

* Nelietot atkartoti. Vienreizlietojamo piederumu
izmantosana atkartoti apdraud pacientu un lietotaju. Ta var
radit piesarnojumu unjvai negativi ietekmét funkcionalitati.
Izstradajuma kontaminacija un/vai ierobezota funkcionalitate

Bl cesruiksAANWLIZING

1. PRODUCTBESCHRIJVING § . )
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil
Heel en Askina® DresSil Sacrum an steriele, absorberende,
zelfklevende ~zachte siliconenwondverbanden. Ze bestaan
uit een zachte huid- en wondcontactlaag van siliconen,
een polyurethaanschuimlaag met laag ~tot gemiddeld
absorptievermogen en een” dampdoorlatende, water- en
bacteriebestendige buitenlaag van polyurethaanfilm. Het
verband is _verergbaa_r met of zonder borderrand. Bjj exsudaat
draagt Askina® DresSil bij aan een vochtig wondmilieu, wat de
omstandigheden %unstlger maakt voor natuurlijke genezing.
Productsamenstelling:”. e

Polyurethaan, copolyamide, polyacrylaat, silicium, polyethyleen

2. BEOOGD DOEL . i
Niet-invasief ~ wondverband  geschikt  voor langdurige
toepassmg, hoofdzakelijk bestemd voor de behandeling
van wonden bestemd voor wonden met matig_tot weinig
exsudaat, oppervlakkige tot diepe wonden waarbij secundaire
wondgenezing plaatsvindt.

2.1 DOELGROEP = o N

Personen van alle leeftijden die risico lopen of lijden aan

® drukulcera

® veneuze en arteri€le beenulcera

* diabetische voetulcera

e cerste- en tweedegraads brandwonden .

Askina® DresSil kan ook worden gebruikt als hulpmiddel om de
intacte huid te beschermen.

2.2 BEOOGDE GEBRUIKER . . .
Bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg
en zorgverleners en kan worden gebruikt in een ziekenhuis-,
gemeenschaps- of thuissituatie.

3. INDICATIES . i i i
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Hee| en
Askina® DresSil Sacrum  zijn geindiceerd voor de behandelm%
van licht tot matig exsuderende wonden van gedeeltelijke to
volledige diepte, zoals

® drukulcera X

* veneuze en arteriéle beenulcera

* diabetische voetulcera

® eerste- en tweedegraads brandwonden

Askina® DresSil kan ook worden gebruikt als hulpmiddel om
huidbeschadiging te voorkomen.

4. CONTRA-INDICATIES/VEILIGHEIDSINFORMATIE
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel en
Askina® DresSil Sacrum zijn gecontra-indiceerd voor

* beten of derdegraads brandwonden =

® In geval van infectie met ontstekingsverschijnselen: het
gebruik staken, en hervatten wanneer “weer sprake is van
normale genezingsomstandigheden. .

® |n zeer zeldzame gevallen kunnen huidreacties optreden

® Het product mag niet worden gebruikt in geval van een
bekende intolerantie of allergie voor een of meer bestanddelen
ervan.

* Het verband is bedoeld voor licht tot matig exsuderende
wonden, dus niet voor wonden met veel exsudaat

5. WAARSCHUWINGEN o .
* Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend
* Niet “opnieuw gebruiken. Hergebruik van™ hulpmiddelen
voor eenmalig gebruik veroorzaakt een mogelijk risico voor de
gat\ént of de gebruiker. Het kan leiden tot besmetting en/of
eschadlgmg van_het functionele vermogen. Besmetting en/
of beperkte functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of zelfs het overlijden van de patiént.
o In'7eld7ame nevallen kinnen huidreacties optreden. Het
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IEXB BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel og
Askina® DresSil Sacrum er sterile, absorberende, selvklebende
myke sarbandasjer av silikon. De bestar av et mykt silikonhud-
og sarkontaktlag, et polyuretanskumlag med lav til middels
absorpsjonskapasitet og et dampgjennomtrengelig, vann- og
bakteriebestandig ytre lag med en polyuretanhinne. De er
tilgjengelige i en kantet og ikke-kantet versjon. Ved ekssudat
bidrar “Askina® DresSil-serien til & opprettholde et fuktig
sarmiljp som fremmer naturlige helbredende forhold.
Produktsammensetning:

Polyuretan, kopolyamid, polyakrylat, silikon, polyetylen

2. TILTENKT FORMAL

Langsiktige, ikke-invasive sarbandasjer hovedsakelig beregnet
pa behandling av sar som er svakt til moderat veeskende, av
delvis til full tykkelse, som har brutt dermis pa skadet hud og
som kun kan gro med sekundeer hensikt.

2.1 TILTENKT BEFOLKNING

Personer i alle aldre som star i fare for & utvikle

® trykksar

® vengse og arterielle leggsar

e diabetiske fotsar

* fgrste- og andregrads forbrenninger

Askina® DressSil-serien kan ogsa brukes som et hjelpemiddel
for a forhindre hudnedbrytning.

2.2 TILTENKT BRUKER
Beregnet til bruk av helsepersonell og omsorgspersoner og kan
brukes pa sykehus, i en omsorgsbolig og hjemme.

3. INDIKASJONER

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel
og Askina® DresSil Sacrum er indisert for behandling av lett
til moderat veeskende sar med delvis til full tykkelse, som f.eks.
® trykksar

® vengse og arterielle leggsar

* diabetiske fotsar

® foprste- og andregrads forbrenninger

Askina® DressSil-serien kan ogsa brukes som et hjelpemiddel
for a forhindre hudnedbrytning.

4. KONTRAINDIKASJONER/SIKKERHETSINFORMASJON
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel og
Askina® DresSil Sacrum er kontraindisert for

® bitt eller tredjegrads forbrenninger

e Ved infeksjon med inflammatoriske tegn, avbryt bruken og
gjenoppta nar normale helbredelsestilstander er tilstede igjen.
® Hudreaksjoner kan forekomme i sveert sjeldne tilfeller

® Produktet kan ikke brukes ved kjent intoleranse eller allergi
mot én eller flere av dets komponenter.

® Bandasjen er indisert for lavt til moderat veeskende sar, og
bor derfor ikke brukes pa sterkt vaeskende sar

5. ADVARSLER

® Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet

® M3 ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av engangsprodukter
utgjer en mulig risiko for pasienten eller brukeren. Det kan
fore til kontaminasjon og/eller svekke produktfunksjoner.
Kontaminering av enheten og/eller begrenset funksjonalitet,
som kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

* Hudreaksjoner kan forekomme i sjeldne tilfeller. Produktet
kan ikke brukes ved kjent intoleranse eller allergi mot én eller
flere av dets komponenter

® Pa grunn av dets gode klebeegenskaper ma det fjernes med

¢ forsiktighet hvis huden er skjor (f.eks. pergamenthud).

® |kke bruk produktet samtidig med oksiderende lgsninger,
f.eks. hydrogenperoksid eller hypoklorittlgsning.

® Hvis hudtilstanden forverres eller ikke forbedres innen 2-3
uker etter bruk, ber diagnosen og behandlingen revurderes

e Saret kan i utgangspunktet se ut til a oke i storrelse i de
tidlige stadiene av behandling med Askina® DresSil, Askina®
DresSil Border, Askina® DresSil Heel og Askina® DresSil Sacrum
. Dette er normalt og skjer nar eventuelle sarrester fjernes fra
kantene av saret. Dette muliggjer sarhelbredelse.

® Hyppigheten bandasjen skiftes med, ber tilpasses for a
reflektere sarets helbredelsesfremgang, avhengig av mengden
ekssudat.

® Serlig i tilfeller med en avansert grad av epitelisering over
saret og torkende ekssudat, kan det vise seg & veere fornuftig &
bytte til andre sarbehandlingsprodukter.

e Bandasjer ber forbli pa plass sa lenge som mulig for a
forhindre “traumer i det skjore nydannede vevet og for &
redusere krysskontaminering ved hyppige bandasjeskift. Tykke
nekroser ber fjernes for Askina® DresSil-serien pafgres.

e Ved behandling av lett til moderat vaeskende sar kan Askina®
DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel og Askina®
DresSil Sacrum bare gjore det overliggende miljget mer egnet
for helbredelse. Det er tilfeller hvor helbredelse er svekket som
folge av underliggende forhold; i disse tilfellene kan Askina®
DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel og Askina®
DresSil Sacrum alene gjgre liten eller ingen fremgang, og egnet
behandling av de underliggende tilstandene vil ogsa veere
ngdvendig. Hvis det etter fire uker med behandling fra Askina®
DresSil-serien ikke har skjedd noen forbedring, skal derfor den
opprinnelige diagnosen og generell behandling vurderes pa nytt
i samsvar med godtatt sarbehandlingspraksis.

e Fortsett drsaksbehandling, som kompresjonsbehandling for
vengse leggsar eller trykkavlastning for dekubitale sar

6. BRUKSINFORMASJON

Silikonbandasjen er veldig enkel & pafere, og krever
ingen spesielle ferdigheter eller utstyr. Intervallet mellom
bandasjeutskiftninger vil avhenge fullstendig av sarets tilstand.
Pa moderat eksuderende sar kan det vaere ngdvendig med
daglige utskiftninger i begynnelsen av behandlingen, men
dette kan reduseres til hver 2. til 3. dag for lavt veeskende eller
epitelialiserende sar opp til heyst syv dagers brukstid.

6.1 Forberedelse

a) Se til at posen ikke er skadet for du apner den.

b) Rens saret med sterilt saltvann eller Ringer-lgsning og
sterile vattpinner.

¢) Tork huden rundt séret.

6.2 Pafgre bandasje

a) Folg lokale protokoller for handtering av sterile produkter.
b) Velg en egnet storrelse for Askina® DresSil, Askina® DresSil
Border, Askina® DresSil Heel og Askina® DresSil Sacrum
som vil dekke saroverflaten fullstendig, og sikre en 2-3 cm
margin utenfor sarkantene. Om ngdvendig kan flere bandasjer
overlappes for & dekke sveert store sdromrader.

) Ta tak i flikene med begge hender. Plasser bandasjen over
sarstedet med fliksidene vendt nedover. Trekk sakte bort fliken
fra den ene siden av bandasjen.

d) Pafer pa sarstedet med en rullende bevegelse.

e) Fjern den andre fliken. For & feste bandasjen, trykk forsiktig
pa den nar den fester seg til saret.

) Nar du bandasjerer ef sakralt sar, boyer du bandasjen litt og
legger den inn i setefolden.

Glatt utover for & sikre heftevnen. Undersgk bandasjen daglig
for lekkasje eller andre problemer. Hvis det ikke oppstar
problemer, kan bandasjen forbli pa plass i opptil syv dager for
en ny bandasje er ngdvendig.

g) Ved vengse leggsar kan kompresjonsterapi brukes
forbindelse med behandling fra Askina® DresSil-serien, nar
legen har angitt dette.

6.3 Bandasjeskift

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel
0g Askina® DresSil Sacrum  ber skiftes nar bandasjen er mettet
med ekssudat (i gjennomsnitt 2-3 dager). Bandasjen kan forbli
pa plass i opptil syv dager nar det er lite ekssudat, eller skiftes
hver 24. time nar mengden ekssudat er betydelig. Hvis en
lekkasje oppstar, ma bandasjen umiddelbart skiftes.

a) Fjern forsiktig Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,
Askina® DresSil Heel og Askina® DresSil Sacrum .

b) Falg prosedyre 6.1 a) til 6.2 ¢) for & pafere en ny bandasje.

7. KLINISKE FORDELER

Fordelene og funksjonene til Askina® DressSil-serien er:

® Minimerer traumer ved bandasjeskift

® Enkel pafaring og fierning

® Sikker klebeevne

e Eksudat passerer raskt inn i skummet gjennom silikonlimet,
takket veere de utmerkede fukttransporterende egenskapene

® Betydelig absorpsjonskapasitet som resulterer i redusert
risiko for maserasjon 1 sarkantene

e Kan forbli pa plass i opptil én uke for lengre uforstyrret
sarhelbredelse

* Foyer seg etter kroppens naturlige kontur, hvilket gjor den
behagelig a ha pa

8. OPPBEVARING
Oppbevar bandasjer utenfor direkte sollys, i romtemperatur og
normal luftfuktighet.

9. AVHENDING
Silikonskumbandasjene ber avhendes basert pa
sykehuset eller helsepersonell.

10. PRODUKTFORM
Askina® DressSil-serien er tilgjengelig i en kantet og ikke-
kantet versjon i en rekke storrelser.

11. KLAGER
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, ma rapporteres til produsenten og pagjeldende
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten har fast
tilholdssted.

rad fra

For klager, sparsmal eller kommentarer, kontakt Avery Dennison
medisinsk kundestgtte pa telefon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

telefonnummer +353 43 3349586

faks +353 43 3349566

Produsert i Irland

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. DESCRICAO DO PRODUTO § X

Os pensos Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum sdo pensos estéreis,
absorventes, autoaderentes em silicone suave. Sao constituidos
por uma camada de silicone suave e de contacto com a ferida,
uma camada de espuma de poliuretano com uma capacidade de
absorcdo baixa a média e uma camada exterior de pelicula em
th,ure.tano permeavel ao vapor, resistente a agua e as bactérias.
sta disponivel nas versoes com e sem orla. Na presenca de
exsudado, o penso Askina® DresSil Range ajuda a manter a
ferida num ambiente humido favoravel as condigdes naturais
de cicatrizagdo.

Composicao do produto: . .
Poliuretano, copoliamida, poliacrilato, silicone, polietileno

2. USO PREVISTO

Pensos de longa duragdo, ndo invasivos, destinados
principalmente ao tratamento de feridas com exsudacao ligeira
a moderada, de espessura parcial a total, que tenham alcancado
a derme através da pele ferida e so possam cicatrizar através de
intervengao secundaria.

2.1 PUBLICO ALVO .

Individuos de todas as idades em risco de desenvolver

Ulceras de pressao

Ulceras venosas e arteriais da perna

ulceras do pé diabético

queimaduras de primeiro e sequndo grau .

) penso Askina® DresSil Range ‘pode ainda ser utilizado como
ajuda na prevencdo de lesdes cutaneas.

2.2 UTILIZADOR PREVISTO =~

Destinado a uso por profissionais de saude e prestadores de
cuidados, o produto pode ser usado em contexto hospitalar,
comunitario ou doméstico.

3. INDICACOES . . i .

Os pensos” Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum estdo indicados no
tratamento de_feridas com exsudacao ligeira a moderada, de
espessura parcial a total, tais como

Ulceras de pressao

® JUlceras venosas e arteriais da perna

e llceras do pé diabético

® queimaduras de primeiro e sequndo grau

Qeeeoe
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0 penso Askina® DresSil Range pode ainda ser utilizado como
ajuda na prevencdo de lesdes cutaneas.

4. CONTRAIND.ICA(;OESIINFORMA% ES DE SEGURANCA

Os pensos Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum estdo contraindicados
nos casos de . .

* mordeduras ou queimaduras de terceiro grau

® Em caso de infecdo com sinais inflamatorios, interrompa a
utilizacdo_e retome” apenas quando as condigdes normais de
cicatrizacdo estiverem presentes. )

® Podem ocorrer reacdes cutaneas em casos muito raros

® 0O produto ndo deve ser utilizado em caso de intolerancia
conhecida ou alergia a um ou varios dos seus componentes.

e 0 penso esta indicado_para feridas com exsudacao ligeira
a moderada, pelo que ndo deve ser usado em feridas com
exsudacao elevada

5. ADVERTENCIAS
® Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta
® Néo reutilizar. A reutilizacdo de dispositivos de utilizacéo
Unica cria um risco potencial para o doente ou para o utilizador.
Pode causar contaminagdo efou diminuicdo da capacidade
funcional. A contaminacao efou a funcionalidade limitada do
dls?)oswt\vo pode causar ferimentos, doenca ou morte do doente.
® Podem ocorrer reacGes cutaneas em casos raros. O produto
ndo deve ser utilizado em caso de intolerdncia conhecida ou
alergia a um ou varios dos seus componentes .
e Devido as suas excelentes propriedades adesivas, remova
com cuidado se a pele estiver fragil (por exemplo, pele fina tipo
"pergaminho”). . X
¢ Nao utilize o produto em simultaneo com solucdes oxidantes,
por exemplo, peréxido de hidrogénio ou solugéo de hipoclorito.
e Se o estado da pele piorar ou ndo melhorar apos 2-3 semanas
de utilizacdo, entdo o diagndstico e a terapia devem ser
reavaliados
e A ferida pode inicialmente parecer aumentar de tamanho
nas fases iniciais do tratamento com os pensos Askina® DresSil,
Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e Askina® DresSil
Sacrum. Este fenomeno € normal e ocorre sempre que quaisquer
detritos da_ ferida sao removidos do perimetro da mesma. Isto
favorece o inicio do processo de cicatrizacdo.
® Afrequéncia com que o penso é substituido deve ser adaptada
para refletir a evolucao da cicatrizacao da ferida, dependendo da
quantidade de exsudado.
e Particularmente, em caso de um grau avancado de
epitelizacao sobre a ferida e secagem do exsudado, pode revelar-
?e _grudente mudar para outros produtos de tratamento de
eridas.
e Os pensos devem ser deixados o maximo de tempo possivel,
a fim de evitar traumas no tecido fragil e recém-formado e de
reduzir a contaminacao cruzada provocada pela substituicdo
frequente de pensos. As necroses espessas devem ser removidas
antes de aplicar o penso Askina® DresSil Range.
* No tratamento de feridas com exsudacao Tigeira a moderada,
os pensos Askina® DresSil, Askina® DresSil” Border, Askina®
DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum so podem tornar o
ambiente subjacente mais propicio a cicatrizacdo. Ha casos em
que o tratamento € insuficiente como resultado de condicoes
subjacentes; nestes casos, apenas os_pensos Askina® DresSil
Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e Askina® DresSil
Sacrum poderao apresentar pouca ou nenhuma evolugéo, pelo
gue sera igualmente necessario um tratamento adequado
as condicOes subjacentes. Assim, se apds 2-3 semanas
de tratamento com o penso Askina® DresSil Range ndo se
verificarem melhorias, de acordo com as praticas de fratamento
de feridas instituidas, o diagnéstico inicial e a terapéutica global
devem ser reavaliados.
e Continue com o tratamento causal, tal como a terapia de
compresséo para Ulceras venosas da perna ou o alivio da pressao
para Ulceras de decubito

6. INFORMA_(I;OES DE UTILIZACAO .

0 penso de silicone é muito simples de aplicar, ndo requerendo
8ua\quer tipo de competéncias ou equipamento especial.
O ‘intervalo entre as substituicoes de penso ira depender
inteiramente do estado da ferida. Em feridas moderadamente
exsudativas, poderdo ser necessarias substituicoes didrias
no inicio do_tratamento, mas gue poderdo ser reduzidas para
periodos de 2 a 3 dias no caso de feridas com exsudacéo ligeira
ou epitelizagdo até um periodo maximo de utilizagéo de 7 dias.

6.1 Preparacdo . =

a) Inspecione visualmente a bolsa para identificar danos antes
da abertura. . X X

b) Limpe a ferida com solucéo salina estéril ou solugao Ringer e
esfregacos estéreis. )

o) Seque a pele em torno da ferida.

6.2 Aplicacdo do penso X .

a) Respeite os protocolos locais em matéria de manuseamento
de grodutos esterilizados.

b) Selecione o tamanho adequado do penso Askina® DresSil
Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel e Askina® DresSi
Sacrum que cubra completamente a superficie da ferida,
assequrando uma margem de 2 a 3 cm para além das margens
da ferida. Se necessario, podem ser sobrepostos varios pensos
para cobrir areas de feridas muito grandes.

¢) Agarre as abas com ambas as maos. Posicione 0 penso sobre
o local da ferida com os lados da aba virados para baixo. Descole
lentamente a aba de um dos lados do penso. .

d) Aplique no local da ferida com movimentos rotativos. .
e) Retire a sequnda aba. Para fixar, exerca uma suave pressao
sobre o penso a medida que este se vai fixando na ferida.

f) Quando aplica um penso numa dulcera sacral, folgue
Ilge\ramente 0 penso e coloque-o na prega glutea. A
Alise no sentido exterior para garantir a aderéncia. Examine
diariamente_o penso para detefar eventuais fugas ou outros
problemas. Se nao su[g7|re_m problemas, o penso pode ser deixado
por um periodo de até’7 dias antes de ser necessario outro penso.
?] No caso de ulceras venosas da perna, pode ser utilizada uma
erapia de compressao juntamente com o penso Askina® DresSil
Range, se for essa a indicacao do médico.

6.3 Substituicdo de pensos X . .

0Os pensos Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum devem ser substituidos
quando 0 penso estiver saturado com exsudado (2 a 3 dias em
média). O penso pode ser deixado por um periodo de até 7 dias
quando ha pouco exsudado ou substituido a cada 24 horas
guando a quantidade de exsudado € significativa. No caso de
uga, o penso deve ser mudado de imediato. . .

a) Remova cuidadosamente os pensos Askina® DresSil, Askina®
DresSil Border, Askina® DresSil Heel e Askina® DresSil Sacrum.

b) Siga os procedimentos 6.1 a) a 6.2 ¢) para aplicar um novo

7. BENEFICIO CLINICO
0Os beneficios e as caracteristicas do penso Askina® DresSil Range
530:

* Minimiza o trauma na substituicdo de penso

® Facil aplicacao e remogéo

® Boa aderéncia

e 0 exsudado passa rapidamente pelo adesivo de silicone para
a e%)uma., devido as excelentes propriedades de absor¢do

® (apacidade de absorcdo significativa resultando num risco
reduzido de maceracao nos rebordos da ferida X

e Pode ser deixado no local por um periodo de até uma
semana, permitindo a cicatrizago da ferida por mais tempo sem
perturbacoes

. apta-se ao contorno natural
confortavel de usar

8. CONSERVACAO
Conservar os pensos ao abrigo da luz solar direta e a temperatura/
humidade ambiente.

do corpo, tornando-o

9. ELIMINACAO - »

Os pensos em espuma de silicone devem ser eliminados de
gcordpdcom as recomendacoes hospitalares ou do profissional
€ sauae.

10. APRESENTACAO .
A gama Askina® DresSil Range esta disponivel nas versdes com e
sem orla e em varios tamanhos.

11. RECLAMACOES . »

Os incidentes graves ocorridos no contexto da utilizagao do
dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador/doente reside.

Para enviar reclamacdes, pedidos de esclarecimento ou
comentarios, contactar o Apoio ao Cliente da Avery Dennison
Medical através do nimero +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

telefone +353 43 3349586

fax +353 43 3349566

Fabricado na Irlanda

4 NAVODILO ZA UPORABO

1. OPIS PRODUKTU

Produkt\ﬂ| Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum si sterilné, absorpcné,
samolepiace makké silikonové krytia ran. Sklada sa z makke)
silikonovej vrstvy na kontakt s pokozkou a ranou, vrstvy
z polyuretdnove] peny s nizkou az strednou absorpénou
kapacitou a z vonkajsej paropriepustnej vrstvy polyuretanovej
folie odolnej voci vode a baktériam. Je k dispozicii vo verzii
s okrajom a bez okraja. V pripade vyskytu exsudatu pomaha rad
Askina® DresSi| zachovavat vlhké prostredie rany, ktoré vedie
k vytvoreniu prirodzenych podmienok hojenia.

Zlozenie vyrobku:

Polyuretan, kopolyamid, polyakrylat, silikon, polyetylén

2. UCEL POUZITIA

Dlhodobé, neinvazivne krytie ran urcené hlavne na osetrenie
nizko az stredne exsudujtcich, stredne hlbokych a hlbokych ran,
u ktorych doslo k poruseniu dermy poranenej pokozky a mézu
sa hojit len sekundarne.

2.1 URCENY OKRUH POUZITIA

Osol?(y vietkych vekovych kategorii, u ktorych existuje riziko
vzniku

e dekubitalnych vredov,

e venodznych a arterialnych vredov na nohach,

e diabetickych vredov na nohach,

o dpopélem'n prvého a druhého stupiia.

Rad Askina® DresSil sa mdze pouzit aj ako pomécka na
prevenciu rozpadu pokozky.

2.2 ZAMYSLANY POUZIVATEL

Produkt je ur€eny na pouzivanie odbornym zdravotnym
personalom a osetrovatelmi, a moze sa pouzivatv nemocniciach,
v prostredi komunitného osetrovania a v domacnostiach.

3. INDIKACIE

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel a
Askina® DresSil Sacrum su indikované na osetrovanie nizko az
stredne exsudujucich, stredne hlbokych a hlbokych ran, vratane
e dekubitalnych vredov,

e vendznych a arteridlnych vredov na nohach,

e diabetickych vredov na nohach,

® popalenin prvého a druhého stupna.

Rad Askina® DresSil sa moze pouzit aj ako pomécka na
prevenciu rozpadu pokozky.

4. KONTRAINDIKACIE / INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Produkty Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®

DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum su kontraindikované pre

® uhryznutia alebo popaleniny tretieho stupia

 V pripade infekcie zapalovymi priznakmi preruste pouzivanie

ﬁ pokracujte v pouZivani, ak sa obnovia normalne podmienky
ojenia.

. \k/o. elmi zriedkavych pripadoch sa mdzu vyskytnut kozné

reakcie.

® Produkt sa nesmie pouzivat v riﬁade znamej neznasanlivosti

alebo alergie na jednu alebo niekolko jeho zloziek.

e Krytie je uréené na nizko az stredne exsudujlce rany, preto

sa nesmie pouzivat na vysoko exsudujuce rany.

5. UPOZORNENIA
. je vrecko
nepouzivajte. .
® Nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie pomocok
uréenych na jednorazové pouzitie vytvara potencialne riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. Moze to viest ku kontaminacii
afalebo zhorseniu funkénych vlastnosti produktu. Kontaminacia
alebo obmedzena funkénost pomécky mozu viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
e V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit kozné reakcie.
Produkt sa nesmie pouzivat v pripade znamej neznasanlivosti
alebo alergie na jednu alebo niekolko jeho zloziek.
e Vzhladom na dobré prilnavé vlastnosti vyberajte opatrne, ak
je pokozka krehka (napr. pergamenova koiag.
® Produkt nepouzivajte spolu s okyslicovadlami,
peroxidom vodika alebo chlérnanovymi roztokmi.
e Ak sa stav pokozky zhorsi alebo sa nezlepsi v priebehu 2 - 3
tyzdfiov po pouziti, diagndzu a liecbu je potrebne prehodnotit.
e V pociatotnych Stadiach liecby pomocou krytia Askina®
DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel a Askina®
DresSil Sacrum sa méze rana zdat vacsia. Tento jav je normalny
a vznikd tym, Ze sa okraje rany Cistia od zvySkov odumretého
tkaniva. Ulahcuje to proces hojenia rany.
® Frekvencia, s akou sa krytie meni, sa musi prisposobit tak,
aby odrazala postup hojenia rany v zavislosti od mnoZstva
exsudatu.
e Najmé v pripadoch pokrodilého stupna epitelizacie nad
ranou a vysychania exsudatu sa moze ukazat ako rozumné
prekst' na iné produkty na o3etrenie rany.
e Krytie sa musi ponechat na mieste ¢o najdlhsie, aby sa
zabranilo poraneniu krehkého novovytvoreného tkaniva a aby
sa znizila krizova kontamindcia v dosledku ¢astej vymeny krytia.
Prekdvaplika'ciou rady Askina® DresSil sa musi odstranit hrubé
nekrozy.
e Pri oSetrovani nizko az stredne exsudujucich ran mozu
Broduj(t Askina® DresSil, Askina® DresSil” Border, Askina®
resSil Heel a Askina® DresSil Sacrum len prispiet k tomu,
aby prekryvajuce prostredie viedlo k_hojeniu, V niektorych
priﬁadoch moze byt proces hojenia naruseny zmenami
celkového zdravotného stavu; v takychto pripadoch mozu byt
vys\edlg liecby s pouzitim samotného krytia Askina® DresSil,
Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel a Askina® DresSil
Sacrum zanedbatelné alebo Ziadne a bude ﬁotrebné vhodnym
sposobom liecit aj suvisiace zakladné ochorenie. Preto, ak
liecba pomocou rady Askina® DresSil nevedie po 2 - 3 tyzdnoch
k Ziadnemu zlepSeniu, je potrebné v sulade so vieobecnymi
zésadami liecby ran prehodnotit pdvodnu diagnozu a cely
doterajsi sposob Iieébz.
e Odporica sa pokracovat v kauzalnej liecbe, ako je
kompresivna lie¢ba Zilovych vredov ndh alebo zmiernenie tlaku
pri dekubitalnych vredoch.

6. INFORMACIE O POUZIVANI

Silikenové krytie sa velmi lahko aplikuje a jeho pouZitie
nevyzaduje Zziadne zvlastne schopnosti alebo vybavenie.
Interval vymeny krytia zavisi vyhradne od stavu rany. V pripade
mierne exsudujucich ran sa moze na zaciatku liecby vyzadovat
kazdodenna vymena gélu, ale v pripade ran s nizkou exsudaciou
alebo epiteli H cich ran sa tento cas méZze znizit na kazdé 2 az
3 dni, maximalne v3ak na 7 dni nosenia.

poskodené alebo otvorené, produkt

napr.

6.1 Priprava

a} Pred otvorenim vizualne overte, ¢i vrecko nie je poskodené.
b) Ranu ocistite sterilnym fyziolo%ickym roztokom alebo
roztokom Ringer a pomocou sterilnych tamponov.

o) Osuste pokozku okolo rany.

6.2 Aplikacia krytia
a) Dodrziavajte miestne pokyny na manipulaciu so sterilnymi
groduktml. . . i i

) Vyberte vhodni velkost krytia Askina® DresSil, Askina®
DresSil Border, Askina® DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum,
aby sa uplne zakryl povrch rany a zostal 2 az 3 cm okraj okolo
rany. V pripade potreby je mozné dat cez seba niekolko kryti,
aby sa pokryli velmi velke oblasti rany.
¢) Uchopte uchytky oboma rukami. Umiestnite krytie na miesto
rany tak, aby strany tchytov smerovali nadol. Pomaly odlepte
uchyt z jednej strany krytia.
d} aneste rolovanim na miesto rany.
e) Odstrante druhy dchyt. Na zaistenie krytia v rane opatrne
zatlacte na ertie tak, aby sa upevnilo v rane.

f) Pri kryti sakralneho vredu mierne ohnite krytie a umiestnite
ho do glutealneho zahybu.

Uhladte krytie smerom von, aby sa zabezpecila prilnavost.
Preskimajte krytie kazdy den pre zistenje uniku alebo inych
problémov. Ak nevzniknu Ziadne problémy, krytie sa moze
L)ongchat’ na rane az 7 dni, kym sa nebude vyzadovat dalSie

rytie.

g) Pokial ide o cievne vredy na dolnych koncatinach, podla
pokynov lekdra je mozné spolu s oSetrenim pomocou rady
Askina® DresSil pouzit kompresnu terapiu.

6.3 Vymeny krytia

Produkty Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum sa musi vymenit, ked je
krytie nasytené exsudatom (v priemere 2 az 3 dni). Krytie moze
byt ponechané na mieste az 7 dni vgr\'pade mensieho mnozstva
exsudatu, alebo sa meni kazdych 24 hodin, ked je mnoZstvo
exsudatu vyznamné. Ak dojde k presakovaniu, krytie sa musi
okamzite vymenit.

a) Jemne odstrante krytie Askina® DresSil, Askina® DresSil
Border, Askina® DresSil Heel a Askina® DresSil Sacrum.

b) Pri pouziti nového krytia postupujte podla pokynov v bode
6.1a)az6.2c).

7. KLINICKY PRINOS

Whody a vlastnosti rady Askina® DresSil su:

® Minimalizuje traumu pri vymene krytia

e Jednoducha aplikacia a odstranenie

® Bezpecna prilnavost

e Exsudat prechadza cez silikonové lepidlo rychlo do peny
vdaka vynikajtcim vlastnostiam odvadzania

e Vyznamna absorpéna kapacita vedica k znizeniu rizika
maceracie na okrajoch rany

® Krytie moze byt ponechané na mieste po dobu az jedného
tyzdna, ¢o umoznuje dlhsie nerusené hojenie ran

¢ Prisposobuje sa prirodzenému obrysu tela, vdaka ¢omu sa
pohodine nosi

8. USKLADNENIE . X .
Krytie skladujte na miestach mimo priameho sIne¢ného Ziarenia
pri teplote prostredia a vlhkosti.

9. LIKVIDACIA
Krytie zo silikonovej peny sa musi zlikvidovat na zaklade
odporucania nemocnice alebo zdravotnickeho pracovnika.

10. BALENIE
Rad Askina® DresSil je k dispozicii vo verzii s okrajom alebo bez
okraja a v réznych velkostiach.

11. REKLAMACIE

Kazdy zévazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s touto
pomockou, je potrebné oznamit vyrobcovi a kompetentnému
orgé;‘r!lé Clenskeho Statu, v ktorom sa pouzivatel alebo pacient
nachadza.

Reklamacie, otazky alebo komentare oznamte oddeleniu
pod?ory pre zakaznikov spolocnosti Avery Dennison Medical na
telefonne ¢islo +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

tel.: +353 43 3349586

fax: +353 43 3349566

Viyrobené v rsku

BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel &
Askina® DresSil Sacrum &r sterila, absorberande, sjdlvhéftande
mjuka sarforband av silikon. Den bestar av ett mjukt silikonskikt
for hud- och sarkontakt, ett polyuretanskumskikt med lag till
medelhdg absorptionsformaga och ett anggenomsléppligt,
vatten- och bakteriebestdndigt ytterskikt av polyuretanfilm.
Den é&r tillgdnglig i en version med och utan kant. | nérvaro
av exsudat hjalper Askina® DresSil-serien att uppratthalla en
fuktig sarmiljo som framjar naturliga lakningstillstand.
Produktsammanséittnindg:

Polyuretan, sampolyamid, polyakrylat, silikon, polyeten

2. AVSETT ANDAMAL

Langvariga, icke-invasiva sarférband huvudsakligen avsedda for
behandling av sar med |ag till mattligt vatskande, partiell till
full tjocklek som har brutit laderhuden pa skadad hud och som
endast kan ldka genom sekundart avsikt.

2.1 AVSEDD GRUPP

Individer i alla aldrar som riskerar att utveckla

® trycksar

® vendsa och arteriella bensar

* diabetiska fotsar

e forsta och andra gradens brannskador

Askina® DressSil sortimentet kan ocksa anvindas som ett
hjélpmedel for att forhindra hudnedbrytning.

2.2 AVSEDD ANVANDARE
Avsedd for anvéndning av vardpersonal och vardgivare och kan
anvédndas pa sjukhus, i samhéllet och hemma.

3. INDIKATIONER

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel &
Askina® DresSil Sacrum &r indicerade for behandling av l4tta till
mattligt vatskande sar med partiell till full tjocklek, som t.ex.

® trycksar

* vendsa och arteriella bensar

* diabetiska fotsar

® forsta och andra gradens brannskador

Askina® DressSil sortimentet kan ocksa anvindas som ett
hjélpmedel for att forhindra hudnedbrytning.

4. KONTRAINDIKATIONER/SAKERHETSINFORMATION
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel &
Askina® DresSil Sacrum &r kontraindicerade for

® bett eller tredje gradens brannskador

e Vid infektion ~med inflammatoriska tecken avbryt
anvindningen och ateruppta nédr normala lakningstillstand ar
ndrvarande igen.

* Hudreaktioner kan forekomma i mycket séllsynta fall

® Produkten far inte anvandas vid kand intolerans eller allergi
mot en eller flera av dess komponenter.

® Forbandet &r indicerat for lag till mattligt vatskande sar sa
bor inte anvdndas pa mycket vatskande sar

5. VARNINGAR

® Anvidnd inte om forpackningen ar skadad eller bruten

e Ateranvdnd ej. Ateranvandning av engangsmaterial
utgdr en potentiell risk for patient och anvéndare. Detta kan
resultera | kontamination och/eller forsémring av produktens
funktionsforméga. Kontaminering och/eller begrénsningar
i produktens funktionalitet kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall hos patienten.

* Hudreaktioner kan forekomma i sdllsynta fall. Produkten far
inte anvdndas vid kdnd intolerans eller allergi mot en eller flera
av dess komponenter

® P grund av dess goda vidhéftningsegenskaper Ta bort med
férsiktighet om huden &r 6mtélig (t.ex. pergamenthud).

® Anvand inteé:rodukten samtidigt med oxiderande |dsningar,
t.ex. vateperoxid eller hypokloritlésning.

e Om hudtillstandet forvarras eller inte forbattras inom
2-3 till veckors anvdndning bor diagnosen och behandlingen
omvarderas

® Saret kan initialt tyckas Gka i storlek i de tidiga stadierna
av behandling med Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,
Askina® DresSil Heel & Askina® DresSil Sacrum. Detta &r
normalt och sker nar eventuellt sarmaterial tas bort fran sarets
kanter. Detta bidrar till sarlakningen.

e Frekvensen med vilken férbandet byts bér anpassas for
att aterspegla sarets lakningsforlopp, beroende pad méngden
exsudat.

® Sarskilt i fall av en avancerad grad av epitelisering ver saret
och uttorkning av exsudat, kan det visa sig klokt att byta till
andra sarbehandlingsprodukter.

® Forbanden bor Iamnas pa plats sa lange som méjligt for att
forhindra trauma pa den omtaliga nybildade vdvnaden och for
att minska korskontaminering genom frekventa forbandbyten.
Tjocka nekroser bor avidgsnas innan Askina® DresSil sortimentet
appliceras.

® Vid hantering av latta till mattligt vétskande sar kan
Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel
& Askina® DresSil Sacrum bara gdra den odverliggande miljon
mer beframjande for lakning. Det finns fall dar ldkningen
forsamras till foljd av underlig;@gande tillstand. | dessa fall kan
enbart Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil
Heel € Askina® DresSil Sacrum gora sma eller inga framsteg
och ldmplig behandling av de underliggande " tillstanden
kommer ocksa att vara nédvandig. Om det inte har skett en
forbattring efter 2-3 veckors behandling med Askina® DresSil
sortimentet ska den ursprungliga diagnosen och den allménna
behandlingen omprévas enligt godkand sarhanteringspraxis.

® Fortsatt orsaksbehandlingen sasom kompressionsbehandling
for vendsa bensar eller tryckavlastning for dekubitala sar

6. BRUKSANVISNING

Silikonforbandet &r mycket enkelt att applicera och kraver
inga speciella fardigheter eller utrustning. Intervallet mellan
omldggning av férband beror helt pa “sdrets tillstind. Pa
mattligt vatskande sar kan dagliga féréndrinlgar krévas i borjan
av behandlingen men detta kan reduceras till varannan till var
tredje dag for lagvatskande eller epitelialiserande sar upp till
maximalt 7 dagars anvandningstid.

6.1 Forberedelse

a) Inspektera pasen visuellt for skador innan den 8ppnas.

b) Rengor saret med steril koksaltlgsning eller Ringer-Idsning
och sterila pinnar.

¢) Torka huden som omger saret.

6.2 Forbands-applicering

a) Folj lokala regler for hantering av steril produkt.

b) Valj 1amplig Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina®
DresSil Heel & Askina® DresSil Sacrum storlek som helt tacker
sarytan och sdkerstéll en 2 till 3 cm marginal utanfor sarets
kanter. Vid behov kan flera férband Gverlappa varandra for att
técka mycket stora saromraden.

¢) Ta tag i flikarna med bada hinderna. Placera forbandet dver
sarstéllet med flikens sidor vénda nedat. Dra langsamt bort
fliken fran ena sidan av forbandet.

d) Applicera med en rullande rorelse pa sarstallet.

e) Ta bort den andra fliken. Fér att sikra, tryck forsiktigt pa
forbandet nar det fasts i saret.

f) Nér du ldgger forband pa ett sacral ulcer, bgj férbandet
nagot och placera det i sitesvecket.

Slata ut det utat for att sdkerstélla att det haftar. Undersck
forbandet dagligen fér lackage eller andra problem. Om inga
problem uppstar kan forbandet ligga kvar i upp till 7 dagar
innan ett nytt forband kravs.

g) Vid vendsa bensdr kan kompressionsterapi anvindas
tillsammans med Askina® DresSil sortimentets behandling, nar
en ldkare foreskriver det.

6.3 Byte av forband

Askina® DresSil, Askina® DresSil Border, Askina® DresSil Heel &
Askina® DresSil Sacrum bor bytas nér férbandet ar mattat med
exsudat (2 till 3 dagar i genomsnitt). Férbandet kan lamnas pa
plats i upp till 7 dagar nar det finns lite exsudat eller bytas var
24:e timme ndr mangden exsudat dr betydande. Forbandet bor
omedelbart bytas ut vid ldckage.

a) Ta forsiktigt bort Askina® DresSil, Askina® DresSil Border,
Askina® DresSil Heel & Askina® DresSil Sacrum .

b) Folj proceduren 6.1 a) till 6.2 ¢) for att applicera ett nytt
forband.

7. KLINISK FORDEL

Fordelarna och funktionerna i Askina® DressSil sortimentet &r:
* Minimerar trauma vid byte av forband

® Enkel applicering och borttagning

e Saker vidhéftning

e Utsdndringar passerar snabbt genom silikonlimmet in i
skummet, tack vare utmarkta uppsugningsegenskaper

® Betydande absorptionsformaga resulterar i minskad risk for
maceration vid sarkanterna

® Kan sitta kvar i upp till en vecka for ldngre ostord sarlakning
® Anpassar sig efter kroppens naturliga kontur vilket gor den
bekvam att bara

8. FORVARING
Forvara forband borta fran direkt solljus vid omgivande
temperatur och fuktighet.

9. AVFALLSHANTERING
Silikonskumférbanden ska kasseras baserat pa sjukhusets eller
sjukvardens rad.

10. PRESENTATION
Askina® DressSil sortimentet finns i en kantad och icke-kantad
version i en mangd olika storlekar.

11. KLAGOMAL

Varje allvarlig héndelse som har intrdffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller
patienten ar etablerad.

For klagomal, fragor eller kommentarer, kontakta Avery
Dennison Medicals kundtjénst pa telefon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road Longford,
N39 DX73. Ireland

telefon +353 43 3349586

fax +353 43 3349566

Tillverkad i Irland
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