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modo sterile ed é sterilizzato con ossido di etilene.

Debrisoft® Pad consente uno sbrigliamento rapido, altamente efficace e sicuro,
che risulta pressoché indolore per il paziente e che ¢ delicato sui tessuti integri. Il
prodotto rimuove e assorbe i detriti e I'essudato dalla ferita, nonché le squame e
le cheratosi dalla cute circostante.

Composizione del prodotto
Poliestere, poliacrilato, copolimero di stirene-butadiene, vinilacetato di etilene,
carbossimetilcellulosa, poliammide, elastan

Destinazione d'uso
Il pad in fibre monofilamento viene utilizzato per assorbire essudato, detriti e
cheratosi cutanee durante lo sbrigliamento di ferite superficiali.

Indicazioni

Ferite acute o croniche e per la cute perilesionale:

« ulcere diabetiche

« ulcere arteriose e venose

« ulcere da decubito

- ferite post operatorie, guaribili per seconda intenzione

- ferite traumatiche o chirurgiche (abrasioni, incisioni, lacerazioni)
« ustioni e scottature (3° grado: dopo sbrigliamento chirurgico)

« epidermolisi bollosa

Indicato per cute secca, pergamenacea, grassa, seborroica o sana e per
condizioni cutanee ipercheratosiche come quelle che possono verificarsi in caso
di linfedema.

Nota
Debrisoft® Pad permette ottimi risultati anche in caso di placche cheratosiche e
necrotiche gravi, se trattate preventivamente per via autolitica.

Controindicazioni
Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei componenti del prodotto

Effetti indesiderati
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego

« Debrisoft® Pad non & concepito per rimanere sulla ferita.

- Debrisoft® Pad non deve essere tagliato.

« Non utilizzare se la confezione & danneggiata o accidentalmente aperta.

« L'uso di Debrisoft® Pad per lo sbrigliamento deve essere determinato dal
medico o dal personale sanitario esperto. In linea generale, lo sbrigliamento
deve essere eseguito da personale sanitario esperto. L'applicazione da parte
di non addetti ai lavori (pazienti o caregiver) puo essere effettuata solo sotto
la guida di un professionista sanitario, a condizione che la situazione della
ferita lo consenta, secondo la valutazione del medico o del professionista
sanitario. In questo caso, la situazione della ferita deve essere controllata
regolarmente da un operatore sanitario e la persona non esperta deve essere
informata che il medico o il professionista sanitario deve essere avvisato
immediatamente se la situazione della ferita si deteriora.

Avvertenze per l'uso

Prima di aprire la confezione accertarsi che la barriera sterile non presenti danni
visibili.

1. Esecuzione dello sbrigliamento:

a) Aprire la confezione nel punto indicato ed estrarre il prodotto in modo sterile
- Figura 1.

b) Inumidire Debrisoft® Pad con acqua distillata o una soluzione di irrigazione per
ferite adatta alle condizioni della ferita in conformita alle linee guida nazionali
(quantita raccomandata per I'inumidimento 90-110 ml) - Figura 2.

¢) Passare il lato in fibra morbida di Debrisoft® Pad inumidito con una leggera
pressione sulla ferita o sulla zona cutanea interessata - Figura 3.

d) Smaltire il Debrisoft® Pad utilizzato - Figura 4.

2. Dopo lo sbrigliamento, si dovrebbe continuare il trattamento
standard.

3. Tenere inoltre presente per le ferite:

a) Rimuovere la medicazione vecchia prima dello sbrigliamento.

b) Per la cute perilesionale, utilizzare un nuovo Debrisoft® Pad inumidito.

4. Smaltimento

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto pud essere assegnato un codice dei
rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene assegnato
un codice dei rifiuti di cui al capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo
europeo dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli
imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di
riciclaggio.

m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Debrisoft® Pad besteht aus Monofilament-Polyester-Fasern und einer
Rickenbeschichtung aus Polyacrylat, sowie einer Grifftasche aus Polyester,
Polyamid und Elasthan. Das Produkt ist einzeln steril verpackt und mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Debrisoft® Pad ermdglicht ein schnelles, hoch effektives und sicheres
Debridement, das flr Patienten schmerzarm ist und intaktes Gewebe schont.
Das Produkt entfernt und absorbiert Debris und Exsudat aus der Wunde sowie
Schuppen und Keratosen von der umliegenden Haut.

Produktzusammensetzung
Polyester, Polyacrylat, Styrol-Butadien-Copolymer, Ethylen-Vinylacetat,
Carboxymethyl-Zellulose, Polyamid, Elasthan

Zweckbestimmung

Das Monofilamentfaser-Pad wird zur Aufnahme von Exsudat, Debris und
Hautkeratosen wahrend des Debridements von oberflachlichen Wunden
eingesetzt.

Indikationen

Akute oder chronische Wunden sowie flr die Wundumgebungshaut:

« Diabetischen Ulzera

« Arteriellen und vendsen Ulzera

« Dekubitalulzerationen

« Postoperativ sekunddrheilenden Wunden

« Traumatischen oder chirurgischen Wunden (Schiirfwunden, Inzisionen,
Lazerationen)

« Verbrennungen und Verbrihungen (Grad IIl: nach chirurgischem Debridement)

« Epidermolysis bullosa

Geeignet bei trockener, pergamentartiger, fettiger, seborrhoischer oder gesunder
Haut und hyperkeratotischen Hautzustanden wie sie z.B. in Verbindung mit
Lymphoedemen auftreten kénnen.

Hinweis:
Debrisoft® Pad fiihrt auch bei starken keratotischen, nekrotischen Beldgen zu
einem sehr guten Ergebnis, wenn diese zuvor autolytisch behandelt werden.

Kontraindikationen i
Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen eine der
Produktkomponenten.

Nebenwirkungen
In sehr seltenen Fallen konnen Hautirritationen und/oder Allergien auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Debrisoft® Pad ist nicht zum Verweilen auf der Wunde geeignet.

« Debrisoft® Pad darf nicht zugeschnitten werden.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder versehentlich
geoffnet ist.

« Der Einsatz von Debrisoft Pad® zum Debridement ist vom Arzt bzw. dem
medizinischen Fachpersonal festzulegen. Grundsatzlich ist das Debridement
von medizinischem Fachpersonal durchzufiihren. Eine Anwendung durch Laien
(Patienten oder pflegende Angehdrige) darf nur nach Anleitung durch eine
medizinische Fachkraft erfolgen, vorausgesetzt dass nach Einschatzung durch
den Arzt bzw. die medizinische Fachkraft die Wundsituation dies zulasst. In
diesem Fall muss eine regelmafige Kontrolle der Wundsituation durch eine
medizinische Fachkraft erfolgen und der Laie darlber aufgeklart werden, dass
bei einer Verschlechterung der Wundsituation der Arzt bzw. das medizinische
Fachpersonal unverziiglich zu informieren ist.

Anwendungshinweise

Prifen Sie vor dem Offnen die Sterilbarriere auf offensichtliche Beschadigungen.
1. Durchfiihrung des Debridements:

a) Offnen Sie die Verpackung an der dafiir vorgesehenen Stelle und entnehmen
Sie das Produkt steril - Abbildung 1.

b) Befeuchten Sie Debrisoft® Pad mit z.B. Aqua dest. oder einer fir den
Wundzustand geeigneten Wundspulldsung gemaf nationalen Richtlinien
(empfohlene Menge zur Anfeuchtung 90 -110 ml) - Abbildung 2.

) Wischen Sie mit der weichen Faserseite des angefeuchteten Debrisoft® Pad
unter sanftem Druck Uber die Wunde oder das betroffene Hautareal - Abbildung 3.
d) Entsorgen Sie das verwendete Debrisoft® Pad - Abbildung 4.

2. Nach dem Debridement sollte die Standardbehandlung weitergefiihrt
werden.

Indicazioni generali
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita sanitarie
competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken

Debrisoft® Pad bestaat uit polyester monofilamentvezels en een achterlaagje van
polyacrylaat, alsmede uit een steekvakje van polyester, polyamide en elastaan.
Het product is afzonderlijk steriel verpakt en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Debrisoft® Pad maakt snel, bijzonder effectief en veilig débridement mogelijk dat
voor patiénten vrijwel pijnloos is en intact weefsel spaart. Het product verwijdert
en absorbeert débris en exsudaat uit de wond, alsmede schilfers en keratoses
van de omliggende huid.

Productsamenstelling
Polyester, polyacrylaat, styreen-butadieen-copolymeer, ethyleenvinylacetaat,
carboxymethylcellulose, polyamide, elastaan

Beoogd gebruik
De monofilamentvezelpad wordt gebruikt voor het opnemen van exsudaat,
débris en huidkeratoses tijdens het débridement van oppervlakkige wonden.

Indicaties

Acute of chronische wonden, en voor de omliggende huid:

- diabetische ulcera

- arteriéle en veneuze ulcera

+ decubituswonden

« postoperatief secundair genezende wonden

« traumatische of chirurgische wonden (zoals schaafwonden, incisies,
laceraties)

« verbrandingen en brandwonden (derdegraads: na chirurgisch débridement)

« epidermolysis bullosa

Geschikt voor droge, perkamentachtige, vettige, seborroische of gezonde huid

en hyperkeratotische huidomstandigheden die bijvoorbeeld kunnen optreden in

verband met lymfoedeem.

Opmerking
Debrisoft® Pad leidt ook bij sterk keratotisch, necrotisch beleg tot een bijzonder
goed resultaat als dat eerst autolytisch behandeld is.

Contra-indicaties
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of bestanddelen
daarvan.

Bijwerkingen
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

+ Debrisoft® Pad is niet geschikt om op de wond te blijven.

« Debrisoft® Pad mag niet worden bijgeknipt

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

« Het gebruik van Debrisoft® Pad voor débridement moet door de arts of
professionele zorgverlener worden vastgelegd. Een débridement moet
principieel worden uitgevoerd door professionele zorgverleners. Gebruik
door leken (patiénten of verzorgers) mag uitsluitend worden uitgevoerd
conform instructies van een professionele zorgverlener, mits de wondsituatie
dat volgens beoordeling van de arts of professionele zorgverleners toelaat.
In dit geval moet de wondsituatie regelmatig worden gecontroleerd door
een professionele zorgverlener en moet de leek worden uitgelegd dat bij een
verslechtering van de wondsituatie direct contact moet worden opgenomen
met de arts of professionele zorgverlener.

Gebruiksinstructies

Controleer de steriele barriére voorafgaand aan het openen op zichtbare
beschadigingen.

1. Uitvoeren van het débridement:

a) Open de verpakking op de daarvoor bestemde plaats en haal het product er
steriel uit — Afbeelding 1.

b) Bevochtig Debrisoft® Pad met bijv. gedestilleerd water of een andere voor
de wondtoestand geschikte wondspoeloplossing conform nationale richtlijnen
(aanbevolen hoeveelheid voor bevochtigen 90-110 ml) — Afbeelding 2.

) Veeg met de zachte vezelkant van de bevochtigde Debrisoft® Pad met zachte
druk over de wond of het betrokken huidgebied — Afbeelding 3.

d) Gooi de gebruikte Debrisoft® Pad weg — Afbeelding 4.

3. Bei Wunden zusatzlich beachten:

a) Entfernen Sie den alten Wundverband vor dem Debridement.

b) Verwenden Sie firr die Wundumgebungshaut ein neues, angefeuchtetes
Debrisoft® Pad.

4. Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem Abfallschlussel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel 15 01 der Verordnung
Uber das Européische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung —

AVV) zugeordnet werden. Recyclingféhige Verpackungen sollten den jeweiligen
nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an
den Hersteller und die zustdndigen Gesundheitsbehérden.

Mode d’emploi

Description du produit et caractéristiques de performance
Debrisoft® Pad est composé de fibres de polyester monofilament et d'un
revétement postérieur en polyacrylate, ainsi que d’une poignée en polyester,
polyamide et élasthanne. Le produit est en emballage individuel stérile et stérilisé
a I'oxyde d'éthyléne.

Debrisoft® Pad permet un débridement rapide, hautement efficace et sir qui est
presque indolore pour les patients et préserve le tissu intact. Le produit enléve et
absorbe les débris et I'exsudat de la plaie, ainsi que les plaques de desquamation
et les kératoses de la peau périlésionnelle.

Composition du produit
Polyester, polyacrylate, copolymére styréne-butadiene, éthyléne-acétate de vinyle,
carboxyméthylcellulose, polyamide, élasthanne.

Utilisation prévue
La compresse en fibres monofilament est utilisée pour absorber I'exsudat, les
débris et les kératoses cutanées pendant le débridement des plaies superficielles.

Indications

Plaies aigués ou chroniques et pour la peau périlésionnelle :

« ulcéres diabétiques

« ulcéres artériels et veineux

- escarres

- plaies postopératoires en cicatrisation secondaire

« plaies traumatiques ou chirurgicales (par ex. écorchures, incisions, lacérations)
« brQlures et échaudures (degré Il : apres débridement chirurgical)

« épidermolyse bulleuse

Convient en cas de peau séche, parcheminée, grasse, séborrhéique ou saine et
en cas d'états hyperkératosiques de la peau, comme ils peuvent par exemple
apparaitre en association avec des lymphoedemes.

Remarque

Debrisoft® Pad donne également un trés bon résultat en cas de dépdts
nécrotiques kératosiques importants, s'ils sont au préalable traités de facon
autolytique.

Contre-indications
Allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants du produit.

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans de tres rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution

« Debrisoft® Pad n’est adapté pour rester dans la plaie.

« Debrisoft® Pad ne doit pas étre découpé.

« Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert par
inadvertance.

- Lutilisation de Debrisoft® Pad pour le débridement doit étre déterminée par le
médecin ou par le personnel médical spécialisé. Le débridement doit étre en
principe effectué par du personnel médical spécialisé. Une utilisation par des
non-professionnels (patients ou proches soignants) peut se faire uniquement
sous les instructions d'un professionnel de santé, a la condition qu’aprés
évaluation du médecin ou du professionnel de santé, la situation de la plaie
le permette. Dans ce cas, un contrdle régulier de la situation de la plaie doit
étre effectué par un professionnel de santé et le non-professionnel doit étre
avisé qu'il conviendra d'informer immédiatement le médecin ou le personnel
médical spécialisé d'une aggravation de I'état de la plaie.

2. Na het débridement moet de standaardbehandeling verder worden
uitgevoerd.

3. Neem bij wonden het volgende in acht:

a) Verwijder het oude wondverband voorafgaand aan het débridement.

b) Gebruik voor de omliggende huid een nieuwe, bevochtigde Debrisoft® Pad.

4. Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode uit hoofdstuk
18 01 en verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn
over de Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen

die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de betreffende nationale
recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen
In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de fabrikant en de
verantwoordelijke zorgautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og specifikationer

Debrisoft® Pad bestar af monofilament-polyesterfibre og en bagsidebelaegning af
polyacrylat, samt af en gribelomme af polyester, polyamid og elasthan. Produktet
er emballeret enkeltvist, sterilt, steriliseret med ethylenoxid.

Debrisoft® Pad yder en hurtig, hgj-effektiv og sikker debridering, der er
smertevenlig for patienten og skaner det intakte vaev. Produktet fjerner

og absorberer debris og ekssudat fra saret samt skael og keratoser fra den
omliggende hud.

Produktsammensaetning
Polyester, polyacrylat, styrol-butadien-copolymer, ethylen-vinylacetat,
carboxymethyl-cellulose, polyamid, elasthan

Tilsigtet anvendelse
Monofilamentfiber-pad anvendes til optagelse af ekssudat, debris og
hudkeratoser under debrideringen af overfladigske sar.

Indikationer

Akutte eller kroniske sar samt til sarets tilstedende hud:

- diabetiske ulcera

arterielle og vengse ulcera

« decubitus

« postoperative og sveert helende sar

- traumatiske eller kirurgiske sar (hudafskrabninger, incisioner, lacerationer)
- forbraendinger og skoldninger (grad Ill: efter kirurgisk debridering)
epidermolysis bullosa

Egnet i tilfeelde af tor, pergamentagtig, fedtet, sebores eller sund hud og
hyperkeratotiske hudtilstande, som de for eksempel kan forekomme i forbindelse
med lymfegdemer.

Bemeerk
Debrisoft® Pad farer ogsa til et godt resultat ved steerkt keratotiske, nekrotiske
belaegninger, nar disse forinden er behandlet autolytisk.

Kontraindikationer
Kendt allergi og / eller overfalsomhed over for en af produktkomponenterne.

Bivirkninger
| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer og/eller allergier.

Advarsler og forholdsregler

« Debrisoft® Pad er ikke egnet til at forblive permanent pa saret.

+ Debrisoft® Pad ma ikke tilskaeres.

« Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget eller abnet ved en
fejltagelse.

« Det er laegen eller sundhedspersonalets afgerelse, om Debrisoft® Pad
skal anvendes til debridering. Principielt skal debridering udferes af
sundhedspersonale. Anvendelse fra laegpersoners side (patienter eller
plejende pararende personer) ma udelukkende foregé under vejledning
af sundhedspersonale, hvis sarets tilstand bedemmes egnet af laegen eller
sundhedspersonalet. | s& fald skal der udferes regelmaessig kontrol af sarets
tilstand fra sundhedspersonalets side, og laeegpersonen skal informeres om
at leegen eller sundhedspersonalet straks skal informeres, hvis der sker en
forvaerring af sarets tilstand.

Conseils d'utilisation

Contrdlez avant I'ouverture que la barriére stérile ne présente pas de dommages
évidents.

1. Réalisation du débridement :

a) Ouvrez I'emballage a I'endroit prévu a cet effet et retirez le produit de fagon
stérile — lllustration 1.

b) Humidifiez Debrisoft® Pad avec p. ex. de I'eau distillée ou une solution

de rincage de plaie adaptée a |'état de la plaie conformément aux directives
nationales (quantité recommandée pour I'humidification : 90-110 ml) —
lllustration 2.

¢) Essuyez avec le coté fibreux doux du Debrisoft® Pad humidifié en exercant une
|égére pression sur la plaie ou la zone de peau concernée — lllustration 3.

d) Eliminez le Debrisoft® Pad utilisé — Illustration 4.

2. Aprés le débridement, le traitement standard doit étre poursuivi.

3. A prendre en compte en outre pour les plaies :

a) Retirez I'ancien pansement avant le débridement.

b) Utilisez pour la peau périlésionnelle un Debrisoft® Pad neuf humidifié.

4. Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue
européen des déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en
Allemagne) peut étre affecté aux déchets de produits et un code de déchet

du Chapitre 15 01 de cette méme directive peut étre affecté aux déchets
d’emballage. Les emballages recyclables doivent étre déposés dans les systemes
de recyclage nationaux correspondants.

Remarques générales

En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire
compétente.

m Instructions for Use

Product description and features

The Debrisoft® Pad consists of monofilament polyester fibres and a polyacrylate
backing, as well as a grip pocket made of polyester, polyamide and elastane. The
product is individually packed under sterile conditions and sterilised with ethylene
oxide.

The Debrisoft® Pad allows rapid, highly effective and safe debridement that is
virtually painless for patients and gentle on intact tissue. The product removes
and absorbs debris and exudate from wounds, as well as skin flakes and
keratoses from the skin surrounding the wounds.

Product composition
Polyester, polyacrylate, styrene-butadiene copolymer, ethylene vinyl acetate,
carboxymethyl cellulose, polyamide, elastane

Intended purpose
The monofilament fibre pad is used to absorb exudate, debris and skin keratoses
during the debridement of superficial wounds.

Indications

Acute and chronic wounds and also for the skin surrounding the wound:
« Diabetic ulcers

« Arterial and venous ulcers

« Pressure ulcers

« Postoperative wounds healing by secondary intention

« Traumatic and surgical wounds (abrasions, incisions, lacerations)

« Burns and scalds (grade IlI: post surgical debridement)

« Epidermolysis bullosa

Suitable for dry, parchment-like, oily, seborrhoeic or healthy skin and
hyperkeratotic skin such as may occur, for example, in association with
lymphoedema.

NB:

Very good results can also be achieved with the Debrisoft® Pad on hyperkeratotic
or necrotic surfaces when they have been previously treated with autolytic
debridement.

Contraindications
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product components.

Side effects
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Anvendelsesanvisninger

Tjek den sterile barriere inden abning for tydelig beskadigelse.

1. Gennemforelse af debridering:

a) Abn indpakningen pa det tilsigtede sted, og udtag produktet sterilt -
lllustration 1.

b) Fugt Debrisoft® Pad med f.eks. destilleret vand eller en for sarets tilstand egnet
oplgsning til sérskylning i henhold til nationale retningslinjer (anbefalet maengde
til befugtning 90-110 ml) - Illustration 2.

) Stryg med et let tryk pa den blgde fiberside af den fugtede Debrisoft® Pad hen
over saret eller det bergrte hudareal - lllustration 3.

d) Bortskaf den brugte Debrisoft® Pad - lllustration 4.

2. Efter debrideringen skal standardbehandlingen fortsaettes.

3. Ved sar skal man ogsa vaere opmaerksom pa:

a) Fjern den gamle sarforbinding inden debrideringen.

b) Der skal anvendes en ny, fugtet Debrisoft® Pad til huden omkring saret.

4. Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det europaeiske
affaldskatalogs kapitel 18 01, og emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01
(EU’s affaldsdirektiv). Emballage, der kan genindvindes, skal tilfares et nationalt
genindvindingssystem.

Generelle anvisninger
Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig til producenten og
de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper

Debrisoft® Pad bestar av monofilamentpolyesterfibrer med en
baksidesbeldggning av polyakrylat och en ficka av polyester, polyamid och
elastan for battre grepp. Produkten ar separat sterilforpackad och steriliserad
med etylenoxid.

Debrisoft® Pad mojliggor snabb, hogeffektiv och séker debridering som ar nastan
smartfri for patienten och skonsam mot intakt vavnad. Produkten avldgsnar och
absorberar debris och exsudat fran saret liksom hudflagor och keratoser fran
omgivande hud.

Produktsammansattning
Polyester, polyakrylat, styrolbutadiensampolymer, etylenvinylacetat,
karboximetylcellulosa, polyamid, elastan

Avsedd anvandning
Monofilamentfiberdynan anvands for absorption av exsudat, debris och
hudkeratoser vid debridering av ytliga sar.

Indikationer

Akuta eller kroniska sar och omgivande hud:

« diabetessar

arteriella och venésa sar

« trycksar

- efteroperativa sekundara lakningssar

- traumatiska eller kirurgiska sar (skrubbsar, kirurgiska snitt, lacerationer)
« brannskador och skallskador (grad 3: efter kirurgisk debridering)
epidermolysis bullosa

Lamplig vid torr, pergamentartad, fet, seborroisk eller frisk hud och
hyperkeratotiska hudtillstand som kan upptrada t.ex. i samband med lymfodem.

Anvisning
Debrisoft® Pad ger mycket goda resultat dven vid kraftigt keratotiska och
nekrotiska beldggningar om dessa forst behandlas autolytiskt.

Kontraindikationer
Kand allergi och/eller éverkanslighet mot nagon av produktens komponenter.

Biverkningar
| mycket séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Debrisoft® Pad ar inte avsedd att lamnas kvar pa saret.

« Debrisoft® Pad far inte klippas till.

» Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller har éppnats av
misstag.

« Det ar lakaren eller sjukvardspersonalen som faststaller om Debrisoft® Pad
ska anvandas for debrideringen. | allmanhet ska debrideringen utforas av

Warnings and Precautions

» The Debrisoft® Pad is not designed to stay on the wound.

+ Do not trim the Debrisoft® Pad.

« Do not use if package is damaged or accidentally opened.

« The doctor/healthcare professional determines whether the Debrisoft®
Pad should be used for debridement. In general, debridement should be
performed by healthcare professionals. It should only be used by lay persons
(patients or family carers) following instruction from a healthcare professional,
provided that the wound status allows this in the assessment of the doctor/
healthcare professional. In such cases, the wound status should be regularly
monitored by a healthcare professional and it should be made clear to the lay
person that they must notify the doctor/healthcare professional immediately
of any deterioration in the wound status.

Application instructions

Check the sterile barrier for obvious damage prior to opening.

1. Perform the debridement:

a) Open the packaging where indicated and remove the product under sterile
conditions - Fig. 1.

b) Moisten the Debrisoft® Pad with, for example, distilled water or with a wound
irrigation solution appropriate for the wound status in accordance with national
guidelines (recommended amount for moistening 90-110 mL) - Fig. 2.

¢) Applying gentle pressure, wipe the side of the moistened Debrisoft® Pad with
the soft fibres over the wound or the affected skin area - Fig. 3.

d) Dispose of the used Debrisoft® Pad - Fig. 4.

2. Following debridement, continue with the standard treatment.

3. For wounds, also be aware of:

a) removing the old wound dressing prior to debridement.

b) using a new, moistened Debrisoft® Pad for the skin surrounding the wound.

4. Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 18 01
and packaging waste a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the
European Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable
packaging should be recycled according to the relevant national recycling
systems.

General instructions

In case of a serious incident, contact the manufacturer and the responsible
health authorities.

m Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

Debrisoft® Pad esta compuesto por fibras de poliéster monofilamento y un
recubrimiento posterior de poliacrilato, asi como por un bolsillo del asa de
poliéster, poliamida y elastano. El producto se entrega en envases individuales
estériles y esta esterilizado con 6xido de etileno.

Debrisoft® Pad permite un desbridamiento rapido, altamente efectivo y seguro,
que se realiza de una forma casi libre de dolor para el paciente y no dafia el
tejido intacto. El producto retira y absorbe residuos y exudado de la herida, asi
como descamaciones y queratosis de la piel circundante.

Composicion del producto
Poliéster, poliacrilato, copolimero de estireno-butadieno, etileno acetato de
vinilo, carboximetilcelulosa, poliamida, elastano

Finalidad prevista

La almohadilla de fibras monofilamento se utiliza para absorber exudado,
residuos y queratosis cutaneas durante el desbridamiento de heridas
superficiales.

Indicaciones

Heridas crénicas o agudas, asi como para la piel que rodea la herida:

« Ulceras diabéticas

« Ulceras arteriales y venosas

« lesiones por presién

« heridas postoperatorias de cicatrizaciéon secundaria

« heridas por traumatismos o postoperatorias (abrasiones, incisiones,
laceraciones)

» quemaduras y escaldadaduras (grado lll, después de un desbridamiento
quirdrgico)

« epidermdlisis bullosa

Producto adecuado para pieles secas, apergaminadas, grasas, seborreicas o sanas
y para afecciones cutaneas hiperqueratdsicas, como las que pueden aparecer

sjukvardspersonal. Lekman (patienter eller anhérigvardare) far endast anvanda
produkten efter att ha instruerats av sjukvardspersonal, forutsatt att sarets
tillstand tillater detta enligt ldkarens eller sjukvardspersonalens bedémning.

| sa fall maste sjukvardspersonal regelbundet kontrollera sarets tillstand

och lekmannen upplysas om att ldkaren eller sjukvardspersonalen maste
informeras omgéende om sarets tillstand forsamras.

Appliceringsanvisningar

Kontrollera att sterilbarridren inte har nagra synliga skador innan den éppnas.
1. Genomférande av debrideringen:

a) Oppna férpackningen pé det avsedda stéllet och ta ut produkten sterilt —
bild 1.

b) Fukta Debrisoft® Pad med exempelvis sterilt vatten eller en sarspolningslosning
som ar lamplig for sartillstandet enligt nationella riktlinjer (rekommenderad
mangd for fuktning 90-110 ml) - bild 2.

¢) Anvand den mjuka fibersidan av den fuktade Debrisoft® Pad for att med latt
tryck torka av saret eller det berérda hudomradet — bild 3.

d) Kassera den anvanda Debrisoft® Pad — bild 4.

2. Fortsatt med standardbehandlingen efter debrideringen.

3. Observera aven féljande vid sar:

a) Ta bort det gamla sarférbandet fore debrideringen.

b) Anvéand en ny, fuktad Debrisoft® Pad for den omgivande huden.

4. Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran kapitel 18 01 och
forpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska
avfallskatalogen (avfallskatalogforordningen). Férpackningar som kan atervinnas
ska kasseras enligt de nationella dtervinningssystemen.

Allménna anvisningar
Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta tillverkaren och ansvariga
halsomyndigheter.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner

Debrisoft® Pad bestar av monofilamente polyesterfiber og et belegg av
polyakrylat pa baksiden samt en handlomme av polyester, polyamid og elastan.
Produktet er sterilt pakket enkeltvis og sterilisert med etylenoksid.

Debrisoft® Pad gir rask, ytterst effektiv og sikker debridering med svaert lite
smerter for pasienten, og skaner intakt vev. Produktet fjerner og absorberer
debris og eksudat fra saret samt skjell og keratoser fra huden rundt.

Produktkomposisjon
Polyester, polyakrylat, styren-butadien-kopolymerer, etylen-vinylacetat,
karboksymetylcellulose, polyamid, elastan

Tiltenkt bruk
Monofilamentfiber-paden brukes til absorbering av eksudat, debris og
hudkeratoser under debridering av overfladiske sar.

Indikasjoner

Akutte eller kroniske sar samt huden rundt saret:

« diabetiske sar

- arteriell og vengs ulcera

. trykksar

« postoperative sekundaert tilhelende sar

« traumatiske eller kirurgiske sar (skrubbsar, incisjoner, laserasjoner)

« brannsar og skaldingsskader (tredjegrads: etter kirurgisk debridering)
- epidermolysis bullosa

Egnet for tarr, pergamentlignende, fet, seboreisk eller frisk hud og
hyperkeratotiske hudtilstander som f.eks. kan opptre i forbindelse med
lymfedemer.

Merknad
Debrisoft® Pad farer ogsa til sveert gode resultater ved sterkt keratotiske,
nekrotiske belegg dersom disse farst behandles autolytisk.

Kontraindikasjoner
Kjent allergi og/eller overemfintlighet overfor en av produktkomponentene.

Bivirkninger
I sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjoner og/eller allergier.

junto con un linfedema.

Advertencia

Debrisoft® Pad consigue excelentes resultados, incluso en el caso de detritos
queratdsicos y necréticos importantes si estos se tratan de antemano de forma
autolitica.

Contraindicaciones
Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto

Efectos adversos
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.

Advertencias y medidas de precauciéon

« Debrisoft® Pad no esta concebido para dejarlo en la herida.

+ Debrisoft® Pad no debe cortarse.

« No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

+ El médico o el personal médico especializado determinaran cémo utilizar
Debrisoft® Pad para el desbridamiento. En principio, el desbridamiento
debe correr a cargo de personal médico especializado. La aplicacion por
parte de usuarios no expertos (pacientes o cuidadores) solo es posible si
estos han recibido instrucciones del personal médico correspondiente, y
siempre y cuando la valoracion realizada por el médico o el personal médico
especializado haya constatado que la situacion de la herida lo permite. En este
caso, el personal médico especializado debera realizar una revision periédica
de la situacion de la herida y explicar al usuario no experto que, en el caso de
producirse un empeoramiento de dicha situacion, debe informar al personal
médico especializado de inmediato.

Modo de aplicacion

Antes de la apertura, comprobar la barrera estéril para ver si hay dafios visibles.
1. Realizacion del desbridamiento

a) Abrir el empaque por el punto previsto a tal efecto y extraiga el producto de
forma estéril; consulte la figura 1.

b) Humedezca Debrisoft® Pad utilizando, por ejemplo, agua destilada o

una solucion para irrigacion de heridas adecuada para la situacion de la

herida conforme a las directivas nacionales (cantidad recomendada para la
humectacion: de 90 a 110 ml); consulte la figura 2.

¢) Limpie bien la herida o la zona de piel afectada utilizando el lado suave de la
fibra de Debrisoft® Pad para aplicar un poco de presion; consulte la figura 3.

d) Elimine el Debrisoft® Pad utilizado; consulte la figura 4.

2. Una vez realizado el desbridamiento, contintie con el tratamiento
estandar.

3. Ademas, en las heridas, tenga en cuenta lo siguiente:

a) Retire el apdsito antiguo antes de proceder al desbridamiento.

b) Utilice un Debrisoft® Pad nuevo y humedecido para la piel que rodea la herida.

4. Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo
conforme al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un cédigo conforme al
capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento
sobre la lista de residuos, AVV). Los envases reciclables deben enviarse a los
sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Indicaciones generales

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las autoridades
sanitarias responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

Debrisoft® Pad é constituido por fibras de monofilamento de poliéster e um
revestimento no verso de poliacrilato, bem como por um bolso em poliéster,
poliamida e elastano. O produto é embalado individualmente de forma estéril e
esterilizado por 6xido de etileno.

Debrisoft® Pad possibilita um desbridamento rapido, altamente eficaz e seguro,
praticamente indolor para os doentes e suave para o tecido intacto. O produto
remove e absorve os detritos e o exsudato da ferida, bem como as escamas e as
ceratoses da pele perilesional.

Composicao do produto
Poliéster, poliacrilato, copolimero de estireno-butadieno, acetato de etileno-
vinilo, carboximetilcelulose, poliamida, elastano

Finalidade
A almofada de fibras de monofilamento é utilizada para absorver exsudato,

Advarsler og forsiktighetsregler

« Debrisoft® Pad egner seg ikke til a bli vaerende pa saret.

« Debrisoft® Pad ma ikke tilskjaeres.

- Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet eller apnet ved en feiltakelse.

» Bruk av Debrisoft® Pad for debridering bestemmes av lege eller helsepersonell.
Debridering skal prinsipielt utferes av helsepersonell. Legfolk (pasienter eller
pleiende pérerende) kan bruke produktet kun etter veiledning fra medisinsk
spesialist, forutsatt at legen el. den medisinske spesialisten vurderer at
sarsituasjonen tillater dette. | dette tilfelle skal sarsituasjonen regelmessig
kontrolleres av en medisinsk spesialist, og legpersonen ma instrueres om at
lege eller helsepersonell skal informeres omgaende dersom sarsituasjonen
forverres.

Instruksjoner for pafering

Kontroller den sterile barrieren for dpenbare skader for den apnes

1. Debridering:

a) Apne emballasjen pa merket sted og ta produktet sterilt ut — illustrasjon 1.
b) Fukt Debrisoft® Pad med f.eks. destillert vann eller et sarvaskemiddel som
egner seg for sartilstanden iht. nasjonale retningslinjer (anbefalt mengde for
fukting 90-110 ml) — illustrasjon 2.

) Bruk den myke fibersiden av den fuktede Debrisoft® Pad til a terke av saret
eller det bergrte hudomradet med et lett trykk — illustrasjon 3.

d) Kast den brukte Debrisoft® Pad — illustrasjon 4.

2. Etter debridering ber standard behandling fortsettes.

3. Vaer ogsa oppmerksom pa folgende for sar:

a) Fjern den gamle sarbandasjen for debridering.

b) Bruk en ny, fuktet Debrisoft® Pad for huden rundt saret.

4. Kassering

| Europa kan kassering av produktet tilegnes en avfallskode fra kapittel 18 01

og emballasjen en avfallskode fra kapittel 15 01 i forordningen om europeisk
avfallskatalog (Den europeiske avfallslisten — EAL). Resirkulerbare emballasjer bar
leveres inn til et nasjonalt gjenvinningsanlegg.

Generelle opplysninger

Skulle det en oppsta alvorlig situasjon, bes du henvende deg til produsenten og
de ansvarlige helsemyndigheter.

Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet

Debrisoft® Pad koostuu yksisaikeisista polyesterikuiduista ja polyakrylaatista
valmistetusta taustapinnoitteesta seka polyesteristd, polyamidista ja elastaanista
koostuvasta tarttumistaskusta. Tuote on steriilisti yksittaispakattu ja steriloitu
eteenioksidilla.

Debrisoft® Pad mahdollistaa haavan nopean, erittain tehokkaan ja turvallisen
puhdistamisen, joka suojaa ehjaa kudosta ja on potilaalle lahes kivuton. Tuote
poistaa ja imee itseensa kudosjdannoksia ja tulehdusnestettd haavasta seka
hilsettd ja sarveisainetta haavaa ymparoéivasta ihosta.

Tuotteen koostumus
Polyesteri, polyakrylaatti, styreeni-butadieeni-kopolymeeri, eteenivinyyliasetaatti,
karboksimetyyliselluloosa, polyamidi, elastaani

Kayttotarkoitus
Yksisdikeista kuitulappua kaytetdan tulehdusnesteen, kudosjaanndsten ja ihon
sarveisaineen poistamiseen pintahaavojen puhdistamisen yhteydessa.

Indikaatiot

Akuutit tai krooniset haavat seka haavaa ymparéiva iho:

- diabeteshaavaumat

- valtimoiden ja laskimoiden haavaumat

» painehaavat

« leikkauksen jalkeiset sekundaarisesti paranevat haavat

+ traumaattiset tai kirurgiset haavat (pistohaavat, puhkaisuhaavat, repeamat)
« palovammat (3. asteen palovammat: kirurgisen puhdistamisen jalkeen)

« epidermolysis bullosa

Soveltuu kuivalle, pergamenttimaiselle, rasvaiselle, paljon talia erittavalle tai
terveelle iholle ja ihon tiloille, joissa esiintyy sarveisaineen likakasvua, esim.
lymfedeeman yhteydessa.

Huomautus
Debrisoft® Pad tuottaa erittdin hyvia tuloksia hoidettaessa erittdin sarveistuneita,
kuolioisia kerroksia autolyyttisen kasittelyn jalkeen.

detritos e ceratoses cutaneas durante o desbridamento de feridas superficiais.

Indicacoes

Para feridas agudas ou cronicas e para a pele perilesional:

Ulceras diabéticas

« Ulceras arteriais e venosas

- lesdes por pressdo

- feridas pos-operatdrias de cicatrizacdo secundaria

- feridas traumaticas ou cirurgicas (abrasoes, incisoes, laceragoes)
« queimaduras e escalddes (3° grau: apds desbridamento cirdrgico)
« epidermdlise bolhosa

Adequado para peles secas, apergaminhadas, oleosas, seborreicas ou saudaveis,
bem como para condicdes cutaneas da hiperceratose, como por ex. as que
podem ocorrer em conjunto com linfedemas.

Observacao

Debrisoft® Pad também permite obter resultados muito bons no caso de
placas ceratoticas e necroticas graves, se estas forem previamente tratadas
autoliticamente.

Contraindicacoes
Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos componentes do produto.

Efeitos secundarios
Em casos muito raros podem surgir irritacdes cutaneas e / ou alergias.

Adverténcias e precaucoes

« Debrisoft® Pad ndo é adequado para ser deixado na ferida.

« Debrisoft® Pad ndo deve ser cortado

« Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou acidentalmente aberta.

« O uso do Debrisoft® Pad para desbridamento tem de ser determinado pelo
meédico ou pelo pessoal médico especializado. Em principio, o desbridamento
deve ser realizado por pessoal médico especializado. A utilizacdo por leigos
(doentes ou familiares que cuidam dos doentes) s6 pode ser efetuada sob
a instrugdo de um profissional de saude, desde que o estado da ferida
o permita, segundo a opinido do médico ou do profissional de saude.
Neste caso, o estado da ferida deve ser controlado regularmente por um
profissional de salide e o leigo deve ser informado da necessidade de
contactar imediatamente o médico ou o pessoal médico especializado, se o
estado da ferida se agravar.

Instrucoes de aplicacao

Antes de abrir, verificar se a barreira estéril apresenta danos evidentes.

1. Execucao do desbridamento:

a) Abra a embalagem no ponto previsto para o efeito e remova o produto de
modo estéril - Figura 1.

b) Humedeca Debrisoft® Pad com, por exemplo, 4gua destilada ou uma solucédo
de irrigacao de feridas adequada para o estado da ferida, de acordo com as
diretrizes nacionais (a quantidade recomendada para humedecer é de

90 - 110 ml) - Figura 2.

@) Passe o lado macio de fibra do Debrisoft® Pad humedecido sobre a ferida ou a
area de pele afetada exercendo uma pressao suave - Figura 3.

d) Elimine o Debrisoft® Pad usado - Figura 4.

2. Ap6s o desbridamento, deve continuar o tratamento padrao.

3. Em relacao as feridas, tenha também em atencao o seguinte:

a) Remova o penso antigo da ferida antes de efetuar o desbridamento.

b) Utilize um Debrisoft® Pad novo e humedecido para a pele perilesional.

4. Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos cédigos do capitulo
18 01 e aos residuos de embalagens cédigos do capitulo 15 01 da Diretiva
relativa a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Codigo

LER, AVV na Alemanha). As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos
respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e as
autoridades de saude publica competentes.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali
Debrisoft® Pad e costituito da fibre monofilamento di poliestere, da un
rivestimento in poliacrilato della parte posteriore e da una tasca per la mano in
poliestere, poliammide ed elastan. Il prodotto e confezionato singolarmente in

Kontraindikaatiot
Tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotekomponentille.

Sivuvaikutukset
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd ihodrsytysta ja/tai allergioita.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

« Debrisoft® Pad ei sovellu jatettavaksi haavan paalle.

« Debrisoft® Pad -lappua ei saa leikata.

- Al3 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avautunut.

- Laakari tai laaketieteen ammattilainen tekee paatoksen Debrisoft® Pad -lapun
kayttamisesta puhdistamiseen. Periaatteessa puhdistamisen suorittaa aina
laéketieteen ammattilainen. Maallikot (potilaat tai hoitoa antavat omaiset)
voivat kayttaa tuotetta laaketieteen ammattilaisen antaman ohjeistuksen
mukaan. Tama edellyttad, etta laakari tai ladketieteen ammattilainen
on arvioinut haavan tilan soveltuvaksi. Tassa tapauksessa ldaketieteen
ammattilaisen on tarkistettava haavan tila sadnnéllisesti ja maallikkokéyttajalle
on korostettava, ettd haavan tilanteen heikentymisesté on ilmoitettava
valittomasti laakarille tai ladketieteen ammattilaiselle.

Kaytto

Tarkista steriili estojarjestelma ennen avaamista ilmeisten vaurioiden varalta.

1. Puhdistamisen suorittaminen:

a) Avaa pakkaus tarkoitukseen sopivassa paikassa ja poista tuote steriilisti — Kuva 1.
b) Kostuta Debrisoft® Pad esim. tislatulla vedella tai haavan tilaan soveltuvalla
haavanpuhdistusliuoksella kansallisten ohjeiden mukaan (suositeltu
kostutusnesteen maara 90-110 ml) — Kuva 2.

) Pyyhi haavaa ja kohdeihoaluetta kostutetun Debrisoft® Pad -lapun pehmeélla
kuitupuolella kevyesti painaen. — Kuva 3.

d) Havita kaytetty Debrisoft® Pad — Kuva 4.

2. Puhdistamisen jalkeen hoitoa on jatkettava normaalin hoitokdytannon
mukaisesti.

3. Huomioi haavan hoidossa lisdksi seuraavat:

a) Poista vanha haavaside ennen puhdistamista.

b) Kayta haavan ympariston puhdistamiseen uutta kostutettua Debrisoft® Pad
-lappua.

4. Havittaminen

Euroopan alueella tuote voidaan havittaa Euroopan jateluettelon direktiivin
kappaleen 18 01 jatekoodin mukaisesti ja pakkausjate kappaleen 15 01
jatekoodin mukaisesti (Jateluettelomadrdys - AVV). Kierratettavat
tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten kierratysmaardysten mukaisesti.

Yleisohjeet

Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa oleviin
terveysviranomaisiin.

n Leidbeiningar um notkun

Lysing & vorunni og eiginleikum hennar

Debrisoft® Pad samanstendur af einpatta polyestertrefjum og undirlagi ur
polyakrylati, auk gripvasa Ur polyester, pdlyamidi og elastani. Vorunni er
sérpakkad vid seefdar adstaedur og saefd med etylenoxidi.

Debrisoft® Pad gerir kleift ad framkvaema hradvirka, mjog ahrifarika og érugga
sarahreinsun, sem er nanast sarsaukalaus fyrir sjuklinga og mild fyrir 6snortinn
vef. Varan fjarlaegir og dregur i sig hroda og vilsu Ur sarum, dsamt hudflogum og
ofhyrningu fra hudinni umhverfis sarin.

Samsetning vorunnar
Polyester, pdlyakrylat, styren-butadien samfjollida, etylenvinylasetat,
karboxymetylsellulési, pdlyamid, elastan

Fyrirhugadur tilgangur
Einpéatta trefjapidinn er notadur til ad draga i sig vilsu, hroda og ofhyrningu i
hud vid sarahreinsun yfirbordssara.

Abendingar

Brad og langvinn sar og einnig fyrir hudina umhverfis sarid:

« sykursykissar

« slagaeda- og bldaedasar

« prystingssar

« sar eftir adgerd sem gréa med sidgraedsiu

- averka- og skurdsar (hrufl, skurdir, sundurtaeting)

= brunasar og hudbruni (stig IlI: eftir sdrahreinsun med skurdadgerd)
blédruhtdpekjulos



Hentar fyrir purra, skorpna, feita, flagnandi eda heilbrigda hid og hud med
ofhyrningu eins og t.d. i tengslum vid vessabjug.

Ath.:

Einnig er haegt ad na mjog godum arangri med Debrisoft® Pad a yfirbordi med
ofhyrningu eda drepi pegar pad hefur adur verid medhondlad med sjalfleysandi
sarahreinsun.

Frabendingar
bekkt ofnaemi og/eda ofurnaemi fyrir einhverjum af innihaldsefnum vérunnar.

Aukaverkanir
I (mjog) sjaldgaefum tilvikum getur huderting og/eda ofnaemi komid fyrir.

Varnadarord og varudarreglur

« Debrisoft® Pad er ekki hannadur til ad vera skilid eftir & sarinu.

« Ekki ma klippa Debrisoft® Pad.

« Notid ekki ef pakkningin er skemmd eda hefur verid opnud fyrir slysni.

« Laeknirinn/heilbrigdisstarfsmadurinn dkvedur hvort nota skuli Debrisoft®
Pad til sarahreinsunar. Almennt séd aettu heilbrigdisstarfsmenn ad
framkvaema sarahreinsun. Sarahreinsun skal adeins framkveemd af
leikménnum (sjuklingum eda adstandendum) ad fengnum leidbeiningum
fra heilbrigdisstarfsmanni, ad pvi tilskildu ad astand sarsins leyfi pad
samkvaemt mati leeknis/heilbrigdisstarfsmanns. i slikum tilfellum parf
heilbrigdisstarfsmadur ad hafa reglulegt eftirlit med astandi sarsins og
gefa leikmanninum fyrirmaeli um ad lata laekninn/heilbrigdisstarfsmanninn
tafarlaust vita ef astand sérsins versnar.

Notkunarleidbeiningar

Skodid saefdu hindrunina med tilliti til augljésra skemmda adur en hun er rofin.
1. Framkvaemdu séarahreinsun:

a) Opnid umbudirnar & tilgreindum stad og fjarlaegid voruna vid saefdar
adsteedur — Mynd 1.

b) Veetid Debrisoft® Pad med, til deemis, eimudu vatni eda med skollausn fyrir
sar sem haefir dstandi sarsins i samraemi vid leidbeiningar a hverjum stad (radlagt
magn til vaetingar er 90-110 ml) — Mynd 2.

<) Beitid léttum prystingi og strjukid hlidinni med mjuku trefjunum & raka
Debrisoft® Pad yfir sarid eda viokomandi hidsvaedi — Mynd 3.

d) Férgun & notudu Debrisoft® Pad — Mynd 4.

2. A0 lokinni sarahreinsun skal hefdbundinni medferd haldié afram.

3. i tilviki sara parf einnig ad hafa i huga:

a) ad fjarlaegja gomlu sdraumbudirnar fyrir sdrahreinsun.

b) ad nota nyjan, vaettan Debrisoft® Pad fyrir hidina umhverfis sarid.

4. Férgun

i Evrépu ma athluta Grgangskdda fyrir vorulrgang samkveemt kafla 18 01 og
urgangskéda fyrir umbudadrgang samkvaemt kafla 15 01 i tilskipun um evrépsku
Urgangsskrana (reglugerd um drgangsskra - AVV). Endurvinnanlegar umbudir
skulu endurunnar i samraemi vid videigandi endurvinnslukerfi i hverju landi fyrir
sig.

Almennar leidbeiningar

Ef alvarlegt tilvik kemur upp skal hafa samband vid framleidanda og vidkomandi
heilbrigdisyfirvold.

Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Debrisoft® Pad se sklada z monofilnich polyesterovych vidken a polyakrylatové
vrstvy na zadni strané a kapsy k uchopeni z polyesteru, polyamidu a elastanu.
Vyrobek je jednotlivé sterilné baleny a sterilizovany ethylenoxidem.

Debrisoft® Pad umozriuje rychly, vysoce ucinny a bezpec¢ny debridement, ktery je
pro pacienta témér bezbolestny a Setfi neporusenou tkan. Vyrobek odstranuje a
absorbuje odumfrelou tkan a exsudat z rany i Supiny a keratozy z okolni kiize.

Slozeni vyrobku
Polyester, polyakrylat, styren-butadienovy kopolymer, ethylen-vinylacetat,
karboxymethylceluléza, polyamid, elastan

Ucel pouziti
Pol$tafek z monofilniho vidkna se pouzivé k absorpci exsudatu, odumrelé tkané
a koznich keratéz béhem debridementu povrchovych ran.

Indikace
Akutni nebo chronické rany a na kazi v okoli rany:
« diabetické viedy

Napomene za primjenu

Prije otvaranja provjerite postoje li ocigledna ostecenja na sterilnoj barijeri.

1. Provodenje debridmana:

a) Otvorite pakiranje na predvidenom mjestu i sterilno izvadite proizvod — slika 1.
b) NavlaZzite Debrisoft® Pad npr. destiliranom vodom ili otopinom, za ispiranje
rane prikladnom za stanje rane prema nacionalnim smjernicama (preporucena
koli¢ina za vlazenje 90 — 110 ml) - slika 2.

¢) Laganim mekanom vlaknastom stranom Debrisoft® Pad pritiskom obrisite ranu
ili zahvaceno podrucje koze - slika 3.

d) Zbrinite upotrijebljeni Debrisoft® Pad - slika 4.

2. Nakon debridmana potrebno je nastaviti standardno lijecenje.

3. Kod rana dodatno obratiti pozornost:

a) Prije debridmana uklonite stari povoj za rane.

b) Za okolnu kozu rane upotrijebiti novi navlazeni Debrisoft® Pad.

4. Zbrinjavanje

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moZe dodijeliti oznaka otpada iz Poglavlja
18 01, a za zbrinjavanje pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive o
Europskom katalogu otpada (Uredba o katalogu otpada — AVV). Recikliraju¢a
pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav za recikliranje.

Opcenite napomene

U slucaju ozbiljnog incidenta kontaktirajte proizvodaca i nadlezna zdravstvena
tijela.

Bl osnyisc xpriong

Meplypadn Kat XapaktnploTIKa Tou TiPoidvTog

To Debrisoft® Pad amoteAeital and povovnUaTIKES iveG TTOAUESTEPA Kal
omioBia emioTpwaon amd MOAUAKPUAIKS £0TEPA, KABWG Kat utodoxn Aaprg
amo MOAVECTEPA, TToAvapidn kat eAactavn. To TPOIOV gival GUOKEVAGHEVO
HEHOVWEVA OE ATIOCTEIPWHEV CUCKELAG{A KAl ATTOCTEIPWHEVO HE
albulevoteidlo.

To Debrisoft® Pad kaBlotd duvatr tnv €0KoAn, CAIPETIKA AMOTEAEGHATIKN
Kal aodaAr| veapotoinarn, He TPOTIO OXETIKA avwduvo yla Tov acBevr) kat
npocduAdooovTag Tov aképalo 1oTd. To TPoidV ATopakpUVEL Kat armoppodd
LOTIKA LTTOAEippaTa Kat £§IGpwHa amoé To TPaAVHa, KaBWE Kat PoAISEC Kat
KEPATWOELG amd To TepIBAAAov Séppa.

Z0vOgon MPoidvTog
MoAUEDTEPAC, TTOAUAKPUAIKOC EGTEPAG, CUUTIOAUHEPEC OTUPOA{oU-Boutadieviou,
alBuAévio-o€iko BvuAio, kapBofupebulokuttapivn, ToAuapidn, ehactdvn

MpoPAenopevn xprion

To emiBepa améd PHOVOVNUATIKES iveg XpnolpoTIoLETal e OKOTIO TN CUAAOYR
£816PWHATOC, IOTIKWY UTTOAEIUMATWY KAl SEPUATIKWY UTIEPKEPATWOEWY KATA TN
VEQPOTIOINGN ETIGAVEIOKWY TPAUUATWY.

Evdeigeilg

O&a f} xpovia Tpavpata Kabwg kat yia To mepiBdAiov S€ppa Tpavpatog:

« Slapntikd éAkn

« aptnplakd kat GAEPIKA €Akn

 €AKN KATaKAioEWY

* HETEYXELPNTIKA TPAUMATA OE EMOUAWON KATA SEVTEPO OKOTIO

* TPOUHATIKA 1 XELPOUPYIKA TPAVHATA (EKOOPEC, TOHES, PREELS)

* gykavpata kai (epatiopata (3ou Babuol: HETA Ao XELPOLPYIKN VEAPOTIOiNan)
* TIopdoAUYWSNG emdeppudAuon

KatdAAnAo yla Enpo, mepyapnvoeldeg, Amapd, opnyUatoppoiko r vylég Séppa
KAl UTTEPKEPATWTIKEG KATAOTACELS TOU SE€PUATOC, OTIWE UTTOPOUV va TTPOKUYOULV
TLX. O€ oxéon Je Aepdoidrpara.

Yrodei§n
To Debrisoft® Pad mapéxel MOAD KOAO ATIOTEAEOHA KAl OE £VTOVA KEPATWTIKES,
VEKPWTIKEG EMKAAVYPELG, OTAV TIPONYE(TAL AUTOAUTIKI QVTIHETWTTION TOUG.

Avtevdeieig
TvwoTr aAAepyia fi/kat uiepeualodbnaoia o€ KATIOLO ATIO TA CUCTATIKA TOU
Tpoi6VTOC.

AveTulOUUNTEG EVEPYELEG
Z€ TIOAU OTIAVIEG TIEPITTWOELS UTTOPEL VA TIAPOUCIAcTOVY Seppatikoi epeBiopoi
r/kal aAAepyieg.

Mposgidomotoel kat TPopuAdageLg
» To Debrisoft® Pad dev evdeikvutal yia Tapapovr emavw oTto Tpavua.

arteridlni a venozni viedy

dekubitalni viedy

pooperacni sekundarné se hojici rany

traumatické nebo chirurgické rany (odfeniny, fezné rany, lacerace)

popaleniny a opareniny (stupen Ill: po chirurgickém debridementu)
epidermolysis bullosa

Vhodné pro suchou, pergamenovou, mastnou, seboroickou nebo zdravou kizi
a hyperkeratotické kozni stavy, které se mohou vyskytovat napfiklad v souvislosti
s lymfedémy.

Upozornéni
Debrisoft® Pad vede k velmi dobrym vysledkim také u silnych keratotickych a
nekrotickych povlakd, pokud jsou pfedem autolyticky o3etfeny.

Kontraindikace
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka mUze dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

« Debrisoft® Pad neni vhodny k ponechéni na rané.

« Debrisoft® Pad se nesmi pfistfihovat.

» NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevren.

« O poutziti Debrisoft® Pad k debridementu musi rozhodnout |ékaf nebo
zdravotnicky odborny persondl. Debridement musi vZdy provadét
zdravotnicky odborny personal. Aplikace laiky (pacienty nebo pecovateli)
muze byt provadéna pouze pod vedenim zdravotnického pracovnika, pokud
to stav rany podle nazoru lékare nebo zdravotnického pracovnika umoznuje.
V takovém pripadé musi byt stav rany pravidelné kontrolovan zdravotnickym
pracovnikem a laikovi musi byt vysvétleno, Ze v pfipadé zhor3eni stavu rany je
nutné neprodlené informovat |ékafe nebo zdravotnicky odborny personal.

Pokyny k pouziti

Pfed otevienim zkontrolujte, zda sterilni bariéra neni zjevné poskozena.

1. Provedeni debridementu:

a) Obal oteviete na ur¢eném misté a vyrobek sterilné vyjméte — obrazek 1.

b) Navlhcete Debrisoft® Pad napf. destilovanou vodou nebo irigacnim roztokem
na rany vhodnym pro dany stav rany v souladu s narodnimi pokyny (doporucené
mnozstvi pro navlhceni 90-110 ml) — obrazek 2.

¢) Ranu nebo postizenou oblast kiize otirejte mirnym tlakem stranou s mékkymi
vlakny navlhceného Debrisoft® Pad — obrazek 3.

d) Pouzity Debrisoft® Pad zlikvidujte — obrazek 4.

2. Po debridementu by se mélo pokracovat ve standardnim osetreni.

3. V pfipadé ran dbejte navic na nasledujici:

a) Pfed debridementem odstrarite stary obvaz na rany.

b) Na kizi v okoli rany pouZzijte novy, navihéeny Debrisoft® Pad.

4. Likvidace

V Evropé mUze byt odpadnim produktim pfifazen kod odpadu z kapitoly 18
01 a odpadnim oballim kéd odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském
katalogu odpadU (nafizeni o katalogu odpadt — AVV). Recyklovatelné obaly je
treba odevzdat v pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni

V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné zdravotnické
organy.

n Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu

Debrisoft® Pad sa sklada z monofilamentnych polyesterovych vlakien a
polyakrylatovej vrstvy na zadnej strane a vrecka na uchopenie z polyesteru,
polyamidu a elastanu. Vyrobok je baleny jednotlivo a sterilne a sterilizovany
etylénoxidom.

Debrisoft® Pad umoziuje rychly, vysoko Ucinny a bezpecny debridement, ktory je
pre pacienta takmer bezbolestny a Setri neporusené tkanivo. Vyrobok odstrariuje
a absorbuje odumreté tkanivo a exsudat z rany, aj Supiny a keratozy z okolitej
pokozky.

ZloZenie vyrobku
Polyester, polyakrylat, styrén-butadiénovy kopolymér, etylén-vinylacetat,
karboxymetylceluléza, polyamid, elastan

Uéel pouzitia
Vankusik z monofilamentného vldkna sa pouziva na absorpciu exsudatu, zvyskov

« Mnv kéBete T0 Debrisoft® Pad.

« Mnv TO XPNOIUOTIOLEITE, EQV N CUOKELAGIA EXEL KaTaoTpadEi 1) avolyOei
akovola.

« H xprion tou Debrisoft® Pad yia tn veapormoinon mpénel va anodpaciletat
amo laTpo N amod €EEISIKEVMEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO. Katd Kavéva, n
VEQPOTIOINON TIPETIEL VA EKTEAE{TAL ATIO ECEISIKEUPEVO LATPIKO TIPOCWTIIKO. H
xpron amnd pn enayyeApatieg (aoOeve( 1) GPOVTIOTEC OUYYEVE(S) ETITPETETAL
povo umd tnv kabodrynon e€EISIKELIEVOU LATPIKOU TIPOCWTIKOV, UTIO TNV
TpoUTO0EDN OTL, CUPDWVA HE TNV EKTIKNON TOU 1aTPOU ) TOU EEEISIKEVPEVOU
laTPIKOU TIPOCWTIIKOU, N KATAGTACHN TOU TPAUHATOC TNV ETITPEMEL. € AUTAV
TNV MEPITTWON TIPEMEL va YivVETAl TAKTIKOG EAEYXOG TNG KATACTAONG TOU
TPAVHATOC aTtd £EEISIKEVPEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO KAl O [N €TAyYEApATIOg
va AapBavel oacr) odnyia o11, o€ MepiMTwon emdeivwong TN Katdotacng
TOU TPAVUATOC, O LATPOC N TO ECEISIKEVEVO LATPIKO TIPOOWTIKS TIPETIEL VA
evnuepwOEl mapavta.

Yrobeigelg epappoyrig

Mpv amné to avolyua, E)\sy&s ToV HPAYHO AmoCTEIPWONG Yl 0patég PAAPES.

1. EktéAgon tng veo.portotnor]c

a) Avoi€te Tov PpdkeAo ouokevaciag 0To KABOPIGHEVO ONUEIO Kal apalpéoTe TO
mpoiov Sladurdocovtag Ty amoaoteipwon - Eikdva 1.

b) Yypdvete to Debrisoft® Pad T.x. [ie aOOTAYUEVO VEPO I KATAAANAO yia TV
KATAOTAON TOU TPAUHATOS SIAAUHA EKTTAUONG TPAVPATWY CUUGWVA HE TIC
€OVIKEC KATELOUVTNPIES YPAUMES (CUVICTWHEVN TTOCOTNTA Yld £dUypavon
90-110 ml) - Eikdéva 2.

C) ZKOUTHOTE TO TPAVUKA 1) TNV TIPOORERBANHEVN SEPUATIKN TIEPLOXN HE TN HAAAKH
TAEUPA VWV Tou PBpeypévou Debrisoft® Pad, epapuolovtag Amia mieon - Eikova 3.
d) Antoppiyte T0 Xpnotpomoinuévo Debrisoft® Pad - Eikova 4.

2. Me£t1a ) veapotoinon, TPETEL VA CUVEXIOTEL | cUVRONG LaTpkn
Oeparneia.

3. Z& Tpavpata, TPooigte eMMALov ta €§NG:

a) AQalp€oTe To TIAALO eMiOEUA TPAVATOG TIPLY ATd TN VEAPOTIOiNoN.

b) Xpnotpomolote €va véo, Bpeyuévo Debrisoft® Pad yia to mepiBarlov Séppa
TOU TPAVMATOG.

4. Amopppn

>tnv Evpwrn, ota anopAnta Tou TPoidvTog Uropei va anodobei évag KwdIKag
amnoPfAnTwy amnod to kepdAaio 18 01 kat ota andfAnta cuokevasiag £vag
Kwd1kOG amoBAntwy amnd to kepdAato 15 01 tng odnyiag yla tov Evpwmaikod
katdAoyo anoPArTwy (yeppavikr odnyia yia tov KatdAoyo amoBAftwy,
Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV). Ot avakUKAWGIHES GUOKEVAGIEC Oa TIPETIEL
va odnyolvTal 0Td EKACTOTE EOVIKA CUOTHAHATA AVAKUKAWONG.

Fevikég uTtodEieLg

S mepinmtwon coPfapol cuPPAVTOG aTeVBUVOEITE 0TOV KATACKELAOTH| KAl OTIG
OPHOSIEG LYELOVOULKES APXEG.

m Instructiuni de utilizare

Descrierea si caracteristicile produsului

Debrisoft® Pad consta din fibre de poliester monofilament si un suport din
poliacrilat, precum si un buzunar de prindere din poliester, poliamida si elastan.
Produsul este ambalat individual steril si sterilizat cu oxid de etilena.

Debrisoft® Pad permite debridarea rapida, extrem de eficienta si sigurd, care
este aproape nedureroasa pentru pacienti si protejeaza tesutul intact. Produsul
indeparteaza si absoarbe resturile si exsudatul din plaga, precum si scuamele si
keratozele de pe pielea din jur.

Compozitia produsului
Poliester, poliacrilat, copolimer stiren-butadienic, etilen-acetat de vinil,
carboximetilceluloza, poliamida, elastan

Utilizarea preconizata
Tamponul din fibre monofilament este utilizat pentru absorbtia exsudatului, a
resturilor si a keratozelor cutanate in timpul debridarii plagilor superficiale.

Indicatii

Plagi acute sau cronice si pentru pielea din jurul plagii:

« ulcere diabetice

« ulcere arteriale si venoase

« ulcere de presiune

- plagi postoperatorii cu vindecare secundara

- plagi traumatice sau chirurgicale (abraziuni, incizii, laceratii)
- arsuri si opariri (gradul Ill: dupa debridare chirurgicala)

- epidermolysis bullosa

odumretych buniek a koZnych kerat6z pocas debridementu povrchovych ran.

Indikacie

Akutne alebo chronické rany a pre pokozku v okoli rany:

- diabetické vredy

- arteridlne a vendzne vredy

dekubity

pooperacné sekundarne hojace sa rany

traumatické alebo chirurgické rany (odreniny, rezné rany, laceracie)
popaleniny a obareniny (stupen Ill: po chirurgickom debridemente)
epidermolysis bullosa

Vhodné pre suchu, pergamenovi, mastnd, seboroicku alebo zdravi pokozku a
hyperkeratotické kozné stavy, ktoré sa mézu vyskytovat napriklad v sdvislosti s
lymfedémami.

Upozornenie
Debrisoft® Pad vedie k velmi dobrym vysledkom aj pri silnych keratotickych a
nekrotickych povlakoch, pokial st vopred autolyticky osetrené.

Kontraindikacie
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloZiek vyrobku.

Vedlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut podrazdenie pokozky a/alebo
alergie.

Vystrazne upozornenla a preventlvne opatrenla
Debrisoft® Pad nie je vhodny na ponechanie na rane.

« Debrisoft® Pad sa nesmie pristrihovat.

» NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim otvorené.

« O poutziti Debrisoft® Pad na debridement musi rozhodnut lekar alebo
zdravotnicky odborny personal. Debridement musi vzdy vykonavat
zdravotnicky odborny personal. Aplikacia laikmi (pacientmi alebo
opatrovatelmi) mdze byt vykonavana iba pod vedenim zdravotnickeho
pracovnika, pokial to stav rany podla nazoru lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika umozZiuje. V takom pripade musi byt stav rany pravidelne
kontrolovany zdravotnickym pracovnikom a laikovi musi byt vysvetlené, ze v
pripade zhor3enia stavu rany je nutné bezodkladne informovat lekéra alebo
zdravotnicky odborny personal.

Pokyny pre aplikaciu

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i sterilnd bariéra nie je zjavne poskodena.

1. Vykonanie debridementu:

a) Obal otvorte na ur¢enom mieste a vyrobok sterilne vyberte — obrazok 1.

b) Navlhcite Debrisoft® Pad napr. destilovanou vodou alebo irigacnym roztokom
na rany vhodnym pre dany stav rany v sulade s narodnymi pokynmi (odporucané
mnozstvo na navlhéenie 90 — 110 ml) — obrazok 2.

) Ranu alebo postihnutu oblast pokoZky utierajte stranou s makkymi viaknami
navlhéeného Debrisoft® Pad jemnym tlakom — obrazok 3.

d) PouZity Debrisoft® Pad zlikvidujte — obrazok 4.

2. Po debridemente by sa malo pokracovat v standardnom osetreni.

3. V pripade ran dbajte navyse na nasledujtice:

a) Pred debridementom odstrarite staré krytie na rany.

b) Na pokozku v okoli rany pouzite novy, navlihceny Debrisoft® Pad.

4. Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla kluca odpadov z kapitoly
18 01, odpad z obalov podla kltica odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia

o eurdpskom zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV).
Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat prislusnym narodnym recyklacnym
systémom.

Vseobecné pokyny

Pri vyskyte zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a kompetentné
zdravotnicke institucie.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemz6k

A Debrisoft® Pad monofil poliészterszalakbol és poliakrilat hatlapbol, valamint
poliészterbdl, poliamidbol és elasztanbdl készlilt fogozsebbdl all. A termék
egydarabos, steril csomagolasban, etilén-oxiddal sterilizalva ker(l forgalomba.
A Debrisoft® Pad gyors, rendkivill hatékony és biztonsagos, a beteg szamara
minimalis fajdalommal jaro és az ép szévetek szamara kimélé sebtisztitast tesz
lehet6vé. A termék eltdvolitja és felszivja a sebbdl szarmazé tormeléket és

Este adecvat pentru pielea uscatd, pergamentoasa, grasd, seboreica sau
sanatoasa si pentru afectiuni cutanate hiperkeratozice, cum ar fi cele care pot
apdrea in asociere cu limfedemul.

Nota
Debrisoft® Pad conduce la rezultate foarte bune si in cazul plagilor keratozice
severe, necrotice, daca acestea sunt tratate autolitic in prealabil.

Contraindicatii
Alergie si/sau hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului.

Efecte secundare
In cazuri foarte rare, pot aparea iritatii ale pielii si/sau alergii.

Avertizari si masuri de precautie

+ Debrisoft® Pad nu este adecvat pentru a fi lasat pe plaga.

Debrisoft® Pad nu trebuie sa fie tdiat la dimensiune.

Nu-I utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental.

Utilizarea tamponului Debrisoft® Pad pentru debridare trebuie sa fie stabilita
de catre medic sau de catre personalul medical. Debridarea trebuie sa

fie intotdeauna efectuata de catre personalul medical. Aplicarea de catre
persoane necunoscatoare (pacienti sau ingrijitori) poate fi efectuatd numai
sub indrumarea personalului medical, cu conditia ca situatia plagii sa permita
acest lucru in opinia medicului sau a personalului medical. In acest caz,
situatia plagii trebuie sa fie verificata periodic de catre personalul medical, iar
persoana necunoscatoare trebuie sa fie informata ca medicul sau personalul
medical trebuie informat imediat daca situatia plagii se deterioreaza.

Instructiuni de aplicare

Tnainte de deschidere, verificati daca bariera sterild prezinta deteriorari vizibile.
1. Efectuarea debridarii:

a) Deschideti ambalajul din punctul prevazut si scoateti produsul in stare sterila
— Figura 1.

b) Umeziti Debrisoft® Pad, de exemplu, cu apa distilata sau cu o solutie de irigare
a plagilor adecvaté pentru starea plagii, in conformitate cu directivele nationale
(cantitatea recomandatd pentru umezire 90-110 ml) — Figura 2.

¢) Stergeti plaga sau zona de piele afectatd cu o presiune usoara folosind partea
moale acoperita cu fibre a Debrisoft® Pad umezit — Figura 3.

d) Eliminati ca deseu Debrisoft® Pad folosit — Figura 4.

2. Dupa debridare, trebuie continuat tratamentul standard.

3. In cazul plagilor, acordati o atentie suplimentara urmatoarelor aspecte:

a) Indepartati vechiul pansament pentru plagi inainte de debridare.
b) Folositi un nou Debrisoft® Pad umezit pentru pielea din jurul plagii.

4. Eliminarea ca deseu

in Europa, deseurilor de produse li se poate atribui un cod de deseu de la
capitolul 18 01, iar deseurilor de ambalaje un cod de deseu de la capitolul

15 01 din Decretul privind lista europeana a deseurilor (Decretul privind lista
deseurilor — AVV). Ambalajele reciclabile ar trebui sa fie reciclate in conformitate
cu sistemele nationale de reciclare relevante.

Instructlunl generale

in cazul unui incident grav, contactati producatorul si autorititile sanitare
responsabile.

m Kasutusjuhend

Toote kirjeldus ja toimivusomadused
Toote Debrisoft® Pad moodustavad monofilament-poluesterkiud,
pollakrulaatkihiga tagakiilg ning pollestrist, poltiamiidist ja elastaanist

hoidetasku. Toode on Uksikult steriilselt pakitud ja steriliseeritud etileenoksiidiga.

Toode Debrisoft® Pad véimaldab kiiret, vdga tdhusat ja turvalist
haavapohjapuhastust, mis on patsientidele peaaegu valutu ja hooldab tervet
kude. Toode eemaldab ja imab haavast koejadgid ja eksudaadi ning imbritsevalt
nahalt ka ketenduse ja keratoosi.

Toote koostis
Poluester, pollakrilaat, stirooli-butadieeni kopolimeer, etlleenvinullatsetaat,
karbokstumetiltselluloos, poliamiid, elastaan

Otstarve
Monofilamentkiududest patja kasutatakse eksudaadi, koejadkide ja
nahakeratoosi eemaldamiseks pindmiste haavade pdhja puhastamise ajal.

valadékot, valamint a hamlast és a keratozist a kornyez6 bérrél.

A termék osszetétele
Poliészter, poliakrilat, sztirol-butadién-kopolimer, etilén-vinilacetat, karboxi-metil-
celluléz, poliamid, elasztan

A termék rendeltetése
A monofilszélas parna sebvaladék, szovettormelék és bérkeratdzis felvétele
céljabdl alkalmazandd a feluletes sebek sebtisztitasa soran.

Javallatok

Akut vagy kronikus sebek és a sebet kortlvevd bér:

- diabéteszes fekélyek

- artérias és vénas fekélyek

» nyomasi fekélyek

- masodlagosan gyogyuld posztoperativ sebek

+ traumas vagy mitéti sebek (horzsolasok, bemetszések, szakitott sebek)
« égési és forrazasos sériilések (IIl. foku: sebészeti sebtisztitds utan)
epidermolysis bullosa

Hasznalhato szaraz, pergamenszer(, zsiros, seborrhoeds vagy egészséges bér
és hiperkeratozisos bérbetegségek esetén, mint példaul a nyirokddéma kapcsan
fellépd bérbetegségek.

Megjegyzés
A Debrisoft® Pad sulyos keratdzisos, nekrotikus lerakddasok esetén is j6
eredménnyel haszndlhatd, ha ezeket el6zetesen autolitikusan kezelik.

Ellenjavallatok
A termék egyik dsszetevbjével szembeni ismert allergia és/vagy tulérzékenység.

Mellékhatasok
Nagyon ritka esetekben bdrirritacié és/vagy allergia Iéphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Debrisoft® Pad nem hagyhato a seben.

A Debrisoft® Pad nem vaghaté méretre.

» Nem alkalmazhaté, ha a csomagolas sériilt, vagy véletlendl kinyilt.

« A Debrisoft® Pad sebtisztitasra térténd hasznalatarol az orvosnak vagy
egészséglgyi szakembernek kell dontenie. A sebtisztitast mindig egészségtigyi
szakembernek kell elvégeznie. A laikusok (betegek vagy gondozdk) csak
egészséglgyi szakember irdnyitasaval végezhetik, amennyiben az orvos
vagy egészséglgyi szakember véleménye szerint a seb éllapota ezt lehetévé
teszi. llyen esetben a seb allapotat egészségugyi szakembernek kell
ellendriznie rendszeresen, és a laikus személyt tjékoztatnia kell arrol, hogy
a seb allapotanak romlasa esetén azonnal értesiteni kell az orvost vagy az
egészségligyi szakembert.

Hasznalati atmutatas

Felnyitas el6tt ellendrizze a steril gatat, hogy nincs-e rajta nyilvanvald sértilés.
1. A sebtisztitas elvégzése:

a) Nyissa fel a csomagolast a kijel6lt ponton, és sterilen vegye ki a terméket —
1. abra.

b) Nedvesitse meg a Debrisoft® Pad parnat pl. desztillalt vizzel vagy a seb
allapotanak megfeleld seboblitd oldattal a nemzeti iranyelveknek megfeleléen
(ajanlott nedvesitési mennyiség 90-110 ml) — 2. dbra.

¢) A megnedvesitett Debrisoft® Pad puha oldaldval enyhe nyomast gyakorolva
torolje at a sebet vagy az érintett borfeluletet — 3. abra.

d) Dobja el a hasznalt Debrisoft® Pad parnat — 4. abra.

2. A sebtisztitast kovet6en folytatni kell a szokasos kezelést.

3. A sebek ellatasa soran forditson fokozott figyelmet a kdvetkezdkre:
a) A sebtisztitas el6tt tavolitsa el a régi kotszert.

b) A sebet korilvevé bdr kezeléséhez hasznaljon Uj, benedvesitett Debrisoft® Pad
parnat.

4. Artalmatlanitas

Eurépaban a termékbdl szarmazd hulladékhoz a hulladékjegyzékrél szol6 irdnyelv
18 01 fejezete, a csomagolasbol szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete
alapjan hozzarendelhet6 egy hulladékkdd. Az Ujrahasznosithaté csomagolast a
nemzeti hulladék-ujrahasznositd rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések
Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjlk, forduljon a gyartohoz és
az illetékes egészségugyi hatésagokhoz.

Naidustused

Agedad voi kroonilised haavad ja haava Umbritsev nahk:

- diabeetilised haavandid

- arteriaalsed ja venoossed haavandid

« lamatised

- operatsioonijargsed teiseselt paranevad haavad

« trauma- voi I6ikusehaavad (marrastushaavad, I6ikehaavad, rebendid)
« poletused (Il aste: parast kirurgilist haavapohjapuhastust)

« bulloosne epidermollits

Sobib kuiva, pargamenditaolise, rasuse, seborroilise vi terve naha puhul
ning hlperkeratoossete nahaseisundite puhul, mis voivad tekkida naiteks
[imfédeemiga seoses.

Napunaide
Debrisoft® Pad annab vdga hdid tulemusi ka tugevalt keratoossete, nekroossete
pindade puhul, kui neid eelnevalt autoluitiliselt tdddelda.

Vastunaidustused
Teadaolev allergia ja/voi Ulitundlikkus toote mis tahes komponendi suhtes.

Korvaltoimed
Véga harvadel juhtudel v6ib nahal esineda arritust ja/voi allergiat.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

» Toode Debrisoft® Pad ei sobi haavale jatmiseks.

-+ Toodet Debrisoft® Pad ei tohi I6igata.

+ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi kogemata avatud.

» Toote Debrisoft® Pad kasutamise Ule haavapdhja puhastamiseks otsustab arst
voi meditsiinipersonal. Uldiselt teeb haavapéhja puhastust meditsiinipersonal.
Tavainimesed (patsiendid v6i omastehooldajad) vdivad toodet kasutada
ainult vastavalt meditsiinipersonali juhendamisele, eeldusel, et arsti voi
meditsiinitddtaja hinnangul voimaldab haava seisund seda teha. Sel juhul peab
meditsiinitdotaja haava seisundit korraparaselt kontrollima ja tavainimesele
selgitama, et kui haava seisund halveneb, tuleb arsti v6i meditsiinitd6tajat
viivitamata teavitada.

Kasutusjuhised

Enne avamist kontrollige steriilset barjaari nahtavate kahjustuste suhtes.

1. Haavapohja puhastamine:

a) Avage pakend ettendhtud kohast ja votke toode steriilselt vélja — joonis 1.
b) Niisutage toodet Debrisoft® Pad néiteks destilleeritud veega v6i haava
seisundile sobiva haavaloputuslahusega vastavalt riiklikele juhistele (soovitatav
niisutuskogus 90-110 ml) — joonis 2.

¢) Puhkige niisutatud toote Debrisoft® Pad pehme kiupoolega ile haava voi
kahjustatud nahapiirkonna, avaldades kerget survet — joonis 3.

d) Kérvaldage kasutatud Debrisoft® Pad — joonis 4.

2. Parast haavap6hja puhastamist tuleks jatkata standardraviga.

3. Haava puhul arvestage lisaks veel jargmist:

a) Enne haavapdhja puhastamist eemaldage vana haavaside.

b) Haava Umbruse nahal kasutage uut niisutatud toodet Debrisoft® Pad.

4. Ara viskamine

Toote jaatmetele saab Euroopas méarata Euroopa jadtmenimistu (jadtmenimistu
maarus) peatlki 18 01 koodinumbri, pakendijaatmetele peatiiki 15 01
koodinumbri. Ringlussevoetavad pakendid tuleks ringlusse votta vastavalt
asjakohastele riiklikele ringlussevotusiisteemidele.

Uldised markused
Tosise vahejuhtumi korral votke (ihendust tootja ning vastutavate

tervishoiuasutustega.
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m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Debrisoft® Pad jest wykonany z poliestrowych wtékien monofilamentowych,
jego tylna powtoka — z poliakrylanu, a kieszeA-uchwyt — z poliestru, poliamidu

i elastanu. Produkt jatowy, pakowany pojedynczo, sterylizowany tlenkiem
etylenu.

Debrisoft® Pad umozliwia szybkie, bardzo skuteczne i bezpieczne opracowywanie
ran w sposéb niemal bezbolesny dla pacjenta i chroniacy jego zdrowa tkanke.
Produkt usuwa i wchtania z rany tkanke martwicza oraz wysiek, a ze skéry wokot
rany — ztuszczony i zrogowaciaty naskérek.

Sktad produktu
Poliester, poliakrylan, kopolimer styrenowo-butadienowy, kopolimer etylenu
i octanu winylu, karboksymetyloceluloza, poliamid, elastan

Zastosowanie

Produkt z wtokien monofilamentowych stuzy do wchtaniania wysieku,
tkanki martwiczej i zrogowaciatego naskdrka podczas opracowywania ran
powierzchownych.

Wskazania

Do opracowywania ran przewlektych i ostrych oraz skéry wokét rany:

» owrzodzenia cukrzycowe

« owrzodzenia tetnicze i zylne

« odlezyny

- wtdrnie gojace sie rany pooperacyjne

- rany urazowe lub po zabiegu chirurgicznym (otarcia, naciecia, rany szarpane)
- oparzenia (lll stopnia: po chirurgicznym opracowaniu rany)

« pecherzowe oddzielanie sie naskérka (epidermolysis bullosa)

Odpowiedni dla skory suchej, pergaminowej, ttustej, tojotokowej lub zdrowej
oraz skéry ze zmianami hiperkeratotycznymi, wystepujacymi np. w potaczeniu
z obrzekiem limfatycznym.

Wskazowka

Debrisoft® Pad jest bardzo skuteczny takze w przypadku silnych zmian

o charakterze keratotycznym i martwiczym po uprzednim zastosowaniu leczenia
autolitycznego.

Przeciwwskazania
Znana alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jeden ze sktadnikow produktu.

Dziatania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ podraznienia skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Debrisoft® Pad nie jest przeznaczony do pozostawania na ranie.

« Produktu Debrisoft® Pad nie wolno przycinac.

« Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte.

O zastosowaniu Debrisoft® Pad do opracowywania rany decyduje lekarz
lub wyspecjalizowany personel medyczny. Co do zasady opracowanie rany
przeprowadzane jest przez wyspecjalizowany personel medyczny. Uzycie przez
osoby spoza tego kregu (czyli pacjentéw lub np. spokrewnionych opiekunéw)
jest dozwolone wytacznie po instruktazu przez wyspecjalizowany personel
medyczny, o ile — zgodnie z ocena lekarza lub wyspecjalizowanego personelu
medycznego — pozwala na to stan rany. W takim przypadku wyspecjalizowany
personel medyczny musi regularnie sprawdzac stan rany, a uzytkownik
nieprofesjonalny powinien zosta¢ pouczony o koniecznosci niezwtocznego
poinformowania lekarza lub wyspecjalizowanego personelu medycznego
W razie pogorszenia sie stanu rany.

Wskazowki dotyczace stosowania

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy bariera sterylna nie zostata widocznie
uszkodzona.

1. Przeprowadzenie opracowania rany:

a) Otworzy¢ opakowanie w oznaczonym miejscu i wyja¢ produkt w warunkach
sterylnych — rysunek 1.

b) Zwilzy¢ Debrisoft® Pad np. woda destylowana lub roztworem do ptukania
ran odpowiednio dobranym do danego stanu rany zgodnie z wytycznymi
obowiazujgcymi w danym kraju (zalecana ilos¢ do nawilzenia 90-110 ml) —
rysunek 2.

¢) Przetrze¢ rane lub dany obszar skéry zwilzonym produktem Debrisoft® Pad,
delikatnie dociskajgc strone z miekkimi wtéknami — rysunek 3.

d) Zuzyty Debrisoft® Pad nalezy zutylizowac — rysunek 4.
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2. Po opracowaniu rany nalezy kontynuowac standardowe leczenie.
3. Dodatkowe wskazéwki dotyczace ran:

a) Przed przystapieniem do opracowania rany nalezy usunac stary opatrunek.
b) Do skéry otaczajacej rane uzy¢ nowego, zwilzonego Debrisoft® Pad.

4. Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu odpadow

z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu odpadéw z rozdziatu 15 01
rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadéw. Opakowania zdatne do recyklingu
nalezy przekaza¢ do odpowiednich krajowych systeméw recyklingu.

0golne wskazowki

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem oraz
z wiasciwymi organami stuzb zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Debrisoft® Pad je sestavljen iz monofilamentnih poliestrskih vlaken in hrbtne
prevleke iz poliakrilata ter prijemalne torbe iz poliestra, poliamida in elastana.
Izdelek je posamezno sterilno pakiran in steriliziran z etilenoksidom.

Debrisoft® Pad omogoca hitro, iziemno ucinkovit in varen debridement, ki za
bolnika pomeni manj bolecin in varuje nedotaknjeno tkivo. Izdelek odstranjuje in
vpija odmrlo tkivo in izcedek iz rane ter luske in keratoze z okoliSke koze.

Sestava izdelka
Poliester, poliakrilat, stirol-butadien kopolimer, etilen-vinilacetat, karboksimetil
celuloza, poliamid, elastan

Namen
Podloga iz monofilamentnih vlaken se uporablja za vpijanje izcedka, odmrlega
tkiva in keratoze koZe med debridementom povrsinskih ran.

Indikacije

Akutne ali kroni¢ne rane ter koZa okoli rane:

« diabeti¢ne razjede

« arterijske in venske razjede

« razjede zaradi pritiska

» pooperativne in sekundarno celjene rane

- travmaticne ali kirurske rane (odrgnine, zareze, raztrganine)
- opekline in oparine (lll. stopnje: po kirurskem debridementu)
» bulozna epidermoliza

Primerna je pri suhi, pergamentni, mastni, seboroicni ali zdravi koZi in
hiperkeratoticnih stanjih koze, npr. v povezavi z limfedemom.

Napotek
Debrisoft® Pad zagotavlja tudi pri mo¢no keratoti¢nih, nekroti¢nih oblogah zelo
dober rezultat, ¢e ga predhodno obdelate avtoliticno.

Kontraindikacije
Znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin izdelka.

Nezeleni ucinki
V zelo redkih primerih se lahko pojavi drazenje koze in/ali alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

« Debrisoft® Pad ni primeren za to, da ostaja dlje ¢asa na rani.

« Debrisoft® Pad ni dovoljeno prirezati.

+ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali slu¢ajno odprta.

+ Uporabo Debrisoft® Pad za debridement mora dolociti zdravnik oz. strokovno
medicinsko osebje. Naceloma mora debridement izvesti strokovno medicinsko
osebje. Laiki (pacienti ali sorodniki negovalci) ga smejo namestiti samo po
navodilih medicinskega osebja, ce situacija rane po oceni zdravnika oz.
strokovnega medicinskega osebja to dovoljuje. V tem primeru mora strokovno
medicinsko osebje redno preverjati stanje rane in laiku razloziti, da je treba pri
poslabsaniju situacije rane takoj obvestiti zdravnika oz. strokovno medicinsko
osebje.

Napotki za uporabo

Pred odpiranjem preverite ocitne poSkodbe sterilne pregrade.

1. Izvedba debridementa:

a) Odprite embalaZzo na za to predvidenem mestu in vzemite sterilno izdelek iz
nje —slika 1.

b) NavlaZite Debrisoft® Pad npr. z destilirano vodo ali raztopino, primerno za
splakovanje rane, skladno z nacionalnimi smernicami (priporocena koli¢ina za

navlazitev 90-110 ml) — slika 2.

©) Z mehko vlaknasto stranjo navlazenega Debrisoft® Pad in z rahlim pritiskanjem
obrisite prek rane ali ¢ez prizadeto obmocje koze - slika 3.

d) Zavrzite uporabljeni Debrisoft® Pad - slika 4.

2. Po debridementu je treba nadaljevati s standardno oskrbo.

3. Pri ranah dodatno upostevajte:

a) Pred debridementom odstranite staro oblogo za rane.

b) Za kozo okoli rane uporabite nov, navlazeni Debrisoft® Pad.

4. Odlaganje med odpadke

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo odpadkov iz poglavja
18 01, odpadkom embalaZe pa odpadno kodo iz poglavja 15 01 Evropskega
kataloga odpadkov (Pravilnik o katalogu odpadkov — AVV). Embalazo za
recikliranje je treba odnesti ustreznim nacionalnim sistemom za recikliranje.

Splosna navodila
Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in pristojne zdravstvene organe.

m Upute za uporabu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe

Debrisoft® Pad sastoji se od monofilamentnih polisterskih vlakana i straznjeg
sloja od poliakrilata, te dZzepa od poliestera, poliamida i elastana. Proizvod je
pojedinacno, sterilno pakiran i steriliziran etilenoksidom.

Debrisoft® Pad omogucuje brzi, vrlo ucinkoviti i sigurni debridman koji je za
pacijente gotovo bezbolan i postedan za intaktna tkiva. Proizvod uklanja i
apsorbira debris i eksudat iz rane kao i ljuskice i keratoze s okolne kozZe.

Sastav proizvoda
Poliester, poliakrilat, stirol-butadien-kopolimer, etilen-vinilacetat, karboksimetil-
celuloza, poliamid, elastan

Namjena
Jastuci¢ s monofilamentnim vlaknima primjenjuje se za upijanje eksudata,
debrisa i koZnih keratoza tijekom debridmana povrsinskih rana.

Indikacije

Akutne ili kroni¢ne rane te za okolnu koZu rane:

- dijabeticki ulkusi

- arterijski i venski ulkusi

« dekubitusi

« poslijeoperacijske rane sa sekundarnim cijeljenjem

- traumatske ili kirurSke rane (ogrebotine, incizije, laceracije)

« opekline i oparine (lll. stupnja: nakon kirurskog debridmana)
« epidermolysis bullosa

Prikladno za suhu, pergamentnu, masnu, seborei¢nu ili zdravu kozu i
hiperkeratoti¢na stanja koze poput onih koja mogu nastupiti u vezi s
limfedemom.

Napomena
Debrisoft® Pad daje vrlo dobre rezultate i kod jakih keratoti¢nih, nekroti¢nih
naslaga ako se prethodno tretiraju autoliticki.

Kontraindikacije
Poznata alergija i/ili preosjetljivost na jednu od komponenti proizvoda.

Nuspojave
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu nastupiti iritacije koze i/ili alergije.

Upozorenja i mjere opreza

«+ Debrisoft® Pad nije prikladan za ostavljanje na rani.

- Debrisoft® Pad se ne smije rezati.

» Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili nehotice otvoreno.

« Primjenu Debrisoft® Pad za debridman mora odrediti lijecnik odn. stru¢no
medicinsko osoblje. U nacelu, stru¢no medicinsko osoblje mora provoditi
debridman. Laici (pacijenti ili njegovatelji) smiju provoditi primjenu samo
po uputama stru¢nog medicinskog osoblja i pod uvjetom da stanje rane to
dopusta prema procjeni lijecnika odn. stru¢nog medicinskog osoblja. U tom
slu¢aju stru¢no medicinsko osoblje mora redovito kontrolirati stanje rane,
a laiku se mora objasniti da u slu¢aju pogorsanja stanja rane mora odmah
obavijestiti lijecnika odn. stru¢no medicinsko osoblje.



