@ Gebrauchsanweisung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch einer jeden Packung stets
sorgfaltig, weil die Informationen standig aktualisiert werden. Das Produkt
kann von Laien unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal angewen-
det werden.

Produktbeschreibung:

NOBASPONGE®-border ist ein steriler, saugfahiger Schaumstoffverband,
der aus einem hydrozellularen Wundkissen mit abriebarmer, luftdurchlassi-
ger Folienriickseite und einer atraumatischen Wundkontaktschicht aus Si-
likon besteht. Das Produkt kann daher als schonender Primérverband auf
empfindlicher Haut angewendet werden, um Wundexsudat aufzunehmen
und ein optimales Wundheilungsmilieu zu schaffen, selbst unter Kompres-
sion.

Zusammensetzung:
Polyurethanfolie, Silikongel, Polyurethan-Schaumstoff, Abdeckfolie

Indikationen:
. Chronische und akute Wunden, wenig bis maBig néssend
Hautabschirfungen

Prétibiale Platzwunden

Dekubitus

Diabetische FuBgeschwiire

Ulcus cruris

Post-operative Wunden
Oberflachliche Verbrennungen
Hautentnahmestellen

Traumatische Wunden
2.Oberflachliche granulierende Wunden

-

Kontraindikationen:
Arterielle Blutungen, Allergien gegen das Material

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

* NOBASPONGE®-border ist nicht bei arteriellen Blutungen geeignet.

* Nicht mehrere Schaumverbande (ibereinander anwenden oder liberlappen
lassen

Haut oder Verband wahrend der Anwendung nicht dehnen. Silikon ist
wasserabweisend und haftet nicht auf feuchter Haut.

Nicht mit oxidierenden Lésungen wie beispielsweise Hypochlorit oder
Wasserstoffperoxid anwenden.

Vor Gebrauch des Sterilprodukts die Verpackung visuell auf Schaden
priifen, um sicherzustellen, dass die Verpackung intakt ist. Liegt eine
beschédigte oder offene Priméarverpackung vor, darf das Produkt nicht
verwendet werden.

Einweg-Produkte: Die Wiederverwendung von Einweg-Produkten kann
zu einer mikrobiologischen Gefahr fiihren. Eine Aufbereitung zwecks
Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender und/ oder der Patient niedergelassen ist,
gemaB MDR (EU) 2017/745 zu melden.

Anwendungshinweise:

1.Reinigen Sie die Wunde in Ubereinstimmung mit den geltenden klinischen
Protokollen.

2.Wahlen Sie die passende ProduktgréBe aus. Stellen Sie sicher, dass der
Schaumstoffverband die Wunde vollstandig abdeckt und lber den
Wundrand hinaus mindestens 2 cm unversehrte Haut mit abdeckt.

3.Reinigen und bereiten Sie die Haut um die Wunde herum vor und
entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit.

4.Nehmen Sie NOBASPONGE®-border hygienisch aus der Packung.

5.Entfernen Sie die Abdeckfolien und legen Sie die Wundauflage auf die
Wunde.

6.Dricken Sie den Rand des Verbandes leicht an, damit dieser gut an der
Wundumgebung haftet.

7.Stellen Sie stets sicher, dass der Verband nicht zu straff angelegt wird.

Haufigkeit des Verbandwechsels:

1.Wenn die Exsudatmenge sich andert, sollte der Einsatz des Verbands
stets neu bewertet werden.

2.lm Anfangsstadium der Wundbehandlung priifen Sie die Wunde téglich
auf Anzeichen einer Infektion (die angezeigt werden kann durch héhere
Koérpertemperatur, Schmerzen, Rétungen, Schwellungen) oder andere
Komplikationen (oder wie von den geltenden klinischen Protokollen
empfohlen).

3.Infizierte Wunden miissen untersucht und gemaB geltender klinischer
Protokolle behandelt werden.

4.Die Haufigkeit des Verbandwechsels hangt vom Wundzustand und den
geltenden klinischen Protokollen ab.

5.Der Verband kann bei komplikationslosem Verlauf bis zu 7 Tage auf der
Wunde verbleiben oder bis Exsudat sichtbar wird und sich dem Verband-
rand auf 2 cm néhert, je nach dem, was friher der Fall ist. Wenn das
Wundexsudat sich verringert oder wenn kein Exsudat mehr vorliegt, sollte
der Verband so haufig gewechselt werden, dass er nicht mit der Wunde
verklebt.

Entfernen des Verbandes:

Um das Risiko zu minimieren, dass das Wundbett und neues Granulations-

gewebe beschadigt wird, ist es wichtig, den Verband vorsichtig und korrekt

zu entfernen; bitte tragen Sie dabei Handschuhe.

1.Entfernen Sie den Fixierverband oder die Fixierbinde und heben Sie den
Verband vorsichtig von der Wunde ab.

2.Der Verband sollte langsam, vorsichtig und in Wuchsrichtung der Haare
entfernt werden.

3.Bei der Entfernung des Verbands sollte die neu exponierte Haut unter-
stiitzt werden.

Nebenwirkungen:
Nicht bekannt

Lagerung und Transport:

Das Produkt hat eine Haltbarkeit von 3 Jahren. Nach Ablauf des Verfallda-
tums darf das Produkt nicht mehr angewendet werden. Das Produkt sollte
liegend gelagert werden.

Entsorgung:

GemaB geltender gesetzlicher Regelungen und in Ubereinstimmung mit den
Vorgaben zur Infektionsverhitung.
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Instructions for Use

Always carefully read the instructions for use before using NOBASPONGE®-
border, as the information is updated on a regular basis. The product may
be used by laypersons under supervision of healthcare professionals.

Product description:

NOBASPONGE®-border is a sterile, absorbent foam dressing featuring a
hydrocellular pad with a low-friction, breathable polyurethane film backing
and an atraumatic silicone wound contact layer. The product can be used
as a low-trauma primary dressing on fragile skin to absorb wound exudate
and provide an optimal wound healing environment, even under compres-
sion.

Components:
Polyurethane film, silicone gel, polyurethane foam, release film

Indication:

.Chronic and acute wounds with light to moderate levels of exudate
Skin abrasions

Pre-tibial lacerations
Pressure ulcers

Diabetic foot ulcers

Leg ulcers

Post-operative wounds
Superficial burns

Donor sites

Traumatic wounds
2.Shallow, granulating wounds

-

Contra-indications:
Arterial bleeds, allergies against the material

Warnings and precautions:

* NOBASPONGE®-border is not suitable for arterial bleeds.

¢ Do not overlay multiple foam dressings or overlap them

* Do not stretch the skin or dressings during application. Silicone is
hydrophobic and will not adhere to wet skin.

Do not use with oxidizing solutions such as hypochlorite or hydrogen
peroxide.

Before using a sterile product, visually inspect the packaging to ensure
that it is intact. Do not use if individual package is damaged or open.
Single use device: The reuse of single use devices may lead to a micro-
biological hazard. Treatment for reuse may adversely affect the perfor-
mance of the product.

Should serious incidents occur in relation to the device, they are, according
to MDR (EU) 2017/745, to be reported to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is esta-
blished.

Application instructions:

1.Cleanse the wound in accordance with local clinical protocols.

2.Select an appropriate-sized dressing. Ensure the foam pad covers the
entire wound area and covers a minimum of 2 cm undamaged skin beyond
the wound edges.

3.Prepare and cleanse the skin surrounding the wound area and remove
excess moisture.

4.Remove NOBASPONGE®-border from the packaging using a clean
technique.

5.Remove the release liners and apply pad-side down to the wound.

6.Smooth the dressing border down to ensure good adherence with the
peri-wound skin.

7.Always ensure the dressing is not applied too tightly.

Frequency of Dressing Change:

1.The use of the dressings should always be re-evaluated if wound exudate
levels change.

2.During the early stages of wound management, observe the wound daily
for signs of infection (it can be signalled by the occurrence of higher body
temperature, pain, redness, swelling around the area) or other complica-
tions (or as recommended by local clinical protocols).

3.Infected wounds should be inspected and treated as per local clinical
protocol.

4.The frequency of dressing change is determined by the condition of the
wound and local clinical protocols.

5.The dressing can be left in place, undisturbed, for up to 7 days, or until
exudate is visible and approaches 2 cm from the edge of the dressing,
whichever is sooner. When the amounts of exudates become smaller or
when there are no exudates, the dressing should be changed as often as
needed so that it does not adhere to the wound.

Dressing Removal:

Careful and correct dressing removal is vital to minimize the risk of damaging

the wound bed and new granulating tissue; please wear gloves.

1.Remove the retention dressing or bandage and carefully lift the dressing
away from the wound.

2.The dressing should be removed slowly and carefully following the direction
of hair growth.

3.As the dressing is removed, the newly exposed skin should be supported.

Side effects:
Unknown

Storage and transport:
The product has a shelf-life of 3 years. The product must no longer be used
after the expiry date has passed. The product should be stored horizontally.

Waste disposal:

In accordance with the requirements of the applicable local legislation and
with the standards for the prevention of infections.
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@ Gebruiksaanwijzing

Lees de gebruiksaanwijzing voor het gebruik van elke afzonderlijke verpak-
king altijd zorgvuldig door, aangezien de informatie voortdurend wordt bij-
gewerkt. Het product kan door leken worden gebruikt onder toezicht van
gespecialiseerd medisch personeel.

Productbeschrijving:

NOBASPONGE®-border is een steriel, absorberend schuimverband dat
bestaat uit een hydrocellulair wondkussen met wrijvingsarme, luchtdoorla-
tende folieachterzijde en een atraumatische wondcontactlaag van silicone.
Het product kan daarom als beschermend primair verband op een gevoe-
lige huid worden toegepast om wondvocht op te nemen en een optimaal
wondgenezingsmilieu te creéren, zelfs bij compressie.

Samenstelling:
Polyurethaanfolie, siliconegel, polyurethaanschuimstof, afdekfolie

Indicaties:

.Chronische en acute wonden, weinig tot matig vochtig
Schaafwonden

Pretibiale huidwonden

Decubitus

Diabetische voetulcus

Ulcus cruris

Postoperatieve wonden
Oppervlakkige brandwonden
Huiddonorplaatsen

Traumatische wonden
2.Oppervlakkige granulerende wonden

-

Contra-indicaties:
Arteriéle bloedingen, allergieén tegen het materiaal

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

o NOBASPONGE®-border is niet geschikt bij arteriéle bloedingen.

* Het is niet toegestaan om meerdere schuimverbanden over elkaar te
gebruiken of te laten overlappen

De huid of het verband mogen tijdens de toepassing niet uitrekken.
Silicone is waterafstotend en hecht niet op een vochtige huid.

Niet te gebruiken met oxiderende oplossingen zoals bijvoorbeeld
hypochloriet of waterstofperoxide.

Alvorens het steriele product te gebruiken, moet de verpakking visueel
worden gecontroleerd op beschadiging om te verzekeren dat de verpak-
king intact is. Als de primaire verpakking beschadigd of geopend is, mag
het product niet worden gebruikt.

Wegwerpproducten: hergebruik van wegwerpproducten kan leiden tot
microbiologisch risico. Behandeling voor hergebruik kan een negatieve
invloed hebben op de prestatie-eigenschappen van het product.

Als er zich in verband met het product ernstige incidenten hebben voorge-
daan, moeten deze volgens MDR (EU) 2017/745 worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzingen:

1.Reinig de wonde in overeenstemming met de geldende klinische proto-
collen.

2.Kies het passende productformaat. Zorg dat het schuimverband de
wonde volledig afdekt en over de rand van de wonde ten minste 2 cm
onbeschadigde huid mee afdekt.

3.Reinig en bereid de huid rond de wonde voor en verwijder overtollig vocht.

4.Neem NOBASPONGE®-border hygiénisch uit de verpakking.

5.Verwijder de afdekfolie en de leg het kompres op de wonde.

6.Druk de rand van het verband lichtjes aan, zodat het goed aan de
wondomgeving hecht.

7.Zorg dat het verband niet te strak wordt aangebracht.

Frequentie van het wisselen van het verband:

1.Wanneer de hoeveelheid wondvocht verandert, moet het gebruik van het
verband steeds opnieuw worden beoordeeld.

2.In het beginstadium van de wondbehandeling controleert u de wonde
dagelijks op tekenen van een infectie (symptomen kunnen een verhoogde
lichaamstemperatuur, pijn, roodheid of zwellingen zijn) of andere
complicaties (of zoals aanbevolen door de geldende klinische protocollen).

3.Geinfecteerde wonden moeten worden onderzocht en volgens de
geldende klinische protocollen worden behandeld.

4.De frequentie van het wisselen van het verband is afhankelijk van de
wondtoestand en de geldende klinische protocollen.

5.Het verband kan bij een verloop zonder complicaties tot 7 dagen op de
wonde blijven zitten of tot er wondvocht zichtbaar wordt en de rand van
het verband op 2 cm nadert, al naargelang wat vroeger optreedt. Wanneer
het wondvocht vermindert of wanneer er geen wondvocht meer aanwezig
is, moet het verband zo vaak worden gewisseld dat het niet aan de
wonde kleeft.

Verwijderen van het verband:

Om het risico dat het wondbed en het nieuwe granulatieweefsel worden

beschadigd tot een minimum te beperken, is het belangrijk om het verband

voorzichtig en correct te verwijderen; draag daarbij handschoenen.

1.Verwijder het fixeerverband of de fixeerzwachtel en til het verband
voorzichtig van de wonde.

2.Het verband moet langzaam, voorzichtig en in de haargroeirichting worden
verwijderd.

3.Bij het verwijderen van het verband moet de nieuw blootgestelde huid
worden ondersteund.

Bijwerkingen:
Geen bekend

Bewaring en transport:

Het product heeft een houdbaarheid van 3 jaar. Na afloop van de verval-
datum mag het product niet meer worden gebruikt. Het product moet lig-
gend worden bewaard.

Afvalverwerking:

Overeenkomstig de geldende wettelijke voorschriften en in overeenstem-
ming met de bepalingen inzake infectiepreventie.
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Brugsanvisning

Lees altid brugsanvisningen omhyggeligt, for du bruger NOBASPONGE®-
border, da oplysningerne regelmaessigt opdateres. Produktet ma bruges af
lzegfolk under opsyn af sundhedspersonale.

Produktbeskrivelse:

NOBASPONGE®-border er en steril, absorberende skumforbinding med et
hydrocelluleer pude med en bagside af andbar polyurethanfilm med lav frik-
tion, og et atraumatisk silikonesarkontaktlag. Produktet kan bruges som en
primeer forbinding ved mindre traumer pa skrebelig hud til at absorbere
séreksudat og give et optimalt sarhelingsmilje, selv under komprimering.

Komponenter:
Polyurethanfilm, silikonegel, polyurethanskum, beskyttelsesfolie

Indikationer:
1.Kroniske og akutte sar med lette til moderate eksudatniveauer
Hudafskrabninger
Praetibiale sar
Tryksar
Diabetiske fodsér
Bensér
Postoperative sar
Overfladiske forbraendinger
Donorsteder
Traumatiske séar
2.Overfladiske, granulerende sar

Kontraindikationer:
Arterielle bladninger, allergi overfor materialet

Advarsler og forholdsregler:

NOBASPONGE®-border er ikke egnet til arterielle bledninger.

e Undlad at overlejre flere skumforbindinger eller overlappe dem

* Streek ikke huden eller forbindinger under péafering. Silikone er hydrofob
og klaeber ikke til vad hud.

Ma ikke bruges med oxiderende oplgsninger sasom hypoklorit eller
hydrogenperoxid.

Inden du bruger et sterilt produkt, skal du kontrollere emballagen visuelt
for at sikre, at den er intakt. M& ikke bruges, hvis den enkelte pakke er
beskadiget eller aben.

Enhed til engangsbrug: Genbrug af enheder til engangsbrug kan udgere
en mikrobiologisk fare. Behandling med genbrug af produktet kan pavirke
dets ydeevne negativt.

Skulle der opsté alvorlige haendelser i forbindelse med enheden, skal dette
iht. MDR (EU) 2017/745 rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Instruktioner for anvendelse:

1.Rens séret i overensstemmelse med lokale kliniske protokoller.

2.Veelg en passende storrelse forbinding. Serg for, at skumpuden daekker
hele sdromradet og daskker mindst 2 cm ubeskadiget hud ud over
sérkanterne.

3.Forbered og rens huden omkring saromradet og fjern overskydende fugt.

4.Fjern NOBASPONGE ®-border fra emballagen ved brug af ren teknik.

5.Fjern slipfolien, og pafer produktet med puden nedad pa saret.

6.Udglat forbindingens kanter for at sikre god vedhaeftning pa huden
omkring saret.

7.Serg altid for, at forbindingen ikke péaferes for stramt.

Hyppighed af skift af forbinding:

1.Anvendelse af forbindinger ber altid revurderes hvis niveauet af sareksudat
zendres.

2.1 de tidlige stadier af sarbehandlingen, skal saret dagligt observeres
for tegn pa infektion (det kan vise sig ved forekomst af hgjere
kropstemperatur, smerter, redme, haevelse omkring omradet) eller andre
komplikationer (eller som anbefalet af lokale kliniske protokoller).

3.Inficerede sar skal inspiceres og behandles i henhold til lokal klinisk
protokol.

4.Hyppigheden af forbindingsskift bestemmes af sérets tilstand og lokale
kliniske protokoller.

5.Bandagen kan efterlades pa plads, uforstyrret, i op til 7 dage, eller indtil
eksudat er synligt og naermer sig 2 cm fra bandagens kant, alt efter hvad
der kommer forst. Hvis maengden af eksudat bliver mindre, eller hvis der
ikke er eksudat, skal forbindingen skiftes s ofte som nedvendigt, sa den
ikke kleeber til saret.

Fjernelse af forbindingen:

Omhyggelig og korrekt fiernelse af forbindingen er afgerende for at minime-

re risikoen for skader pa sarbunden og nyt granuleringsvaev; bzer handsker.

1.Fjern fikseringsforbindingen eller forbindingen, og loft forsigtigt bandagen
veek fra saret.

2.Bandagen skal fiernes langsomt og omhyggeligt med harets vaekstretning.

3.Nar bandagen fjernes, skal den nyligt udsatte hud understottes.

Bivirkninger:
Ukendt

Opbevaring og transport:
Produktet har en holdbarhed pa 3 ar. Produktet ma ikke bruges, nar
udlebsdatoen er passeret. Produktet skal opbevares vandret.

Bortskaffelse af affald:

| overensstemmelse med kravene i den gaeldende lokale lovgivning og med
standarderne for forebyggelse af infektioner.
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@ Notice d’utilisation

Veuillez lire systématiquement et soigneusement la notice d’utilisation avant
d’utiliser chaque emballage car les informations sont en permanence
actualisées. Le produit peut étre utilisé par des personnes non profession-
nelles sous la surveillance d’un personnel de santé.

Description du produit :

NOBASPONGE®-border est un pansement hydrocellulaire stérile et absor-
bant qui se compose d’une compresse hydrocellulaire avec un film de
polyuréthane semi-occlusif perméable a I'air et d’'une couche atraumatique
en silicone en contact avec la plaie. Le produit peut donc étre utilisé comme
un pansement primaire non agressif pour les peaux sensibles pour absorber
I'exsudat et pour maintenir la plaie dans les conditions physiologiques
favorables a la cicatrisation, méme sous compression.

Composition :
Film de polyuréthane, gel de silicone, mousse polyuréthane, film de protection

Indications :

-Plaies chroniques et aigués, modérément & fortement exsudatives
Ecorchures de la peau
Déchirures au niveau prétibial
Escarres
Ulcéres du pied diabétique
Ulceres de la jambe
Plaies post-opératoires
Bralures superficielles
Sites de prélévement
Plaies traumatiques

2.Plaies granuleuses superficielles

-

Contre-indications :
Saignements artériels, en cas d’allergies aux matériaux

Avertissements et mesures de précaution :

* NOBASPONGE®-border n’est pas adapté aux saignements artériels.

* Ne pas appliquer plusieurs pansements hydrocellulaires les uns par-
dessus les autres ou se chevauchant.

Ne pas étirer la peau ou le pansement pendant I'application. Le silicone
est hydrofuge et n’adhére donc pas a une peau humide.

Ne pas utiliser avec des solutions oxydantes comme I’hypochlorite ou le
peroxyde d’hydrogene.

Avant d’utiliser un produit stérile, contréler visuellement I'emballage pour
détecter d’éventuels dommages. Si I'emballage primaire est ouvert ou
abimé, le produit ne doit pas étre utilisé.

Produits a usage unique : la réutilisation des produits & usage unique peut
entrainer un risque microbiologique. La préparation a des fins de
réutilisation peut impacter la performance du produit.

Tout incident grave relatif au dispositif doit étre notifié au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi, conformément au Reglement relatif aux dispositifs
meédicaux (EU) 2017/745.

Consignes d’application :

1.Nettoyez la plaie conformément aux protocoles cliniques en vigueur.

2.Sélectionnez un pansement de taille adaptée. Assurez-vous que le
pansement hydrocellulaire recouvre complétement la plaie et couvre au
moins 2 cm au-dela des bords de la plaie.

3.Nettoyez et préparez la région autour de la plaie puis séchez-la.

4.Sortez soigneusement NOBASPONGE®-border de son emballage.

5. Retirez le film de protection et appliquez le pansement sur la plaie.

6. Appuyez légérement sur les bords du pansement pour que celui-ci adhére
bien a la région autour de la plaie.

7.Assurez-vous que le pansement n’est pas trop serré.

Fréquence de changement du pansement :

1.Lutilisation du pansement doit sans cesse étre réévaluée si la quantité
d’exsudat change.

2.Au stade initial du traitement de la plaie, vérifiez tous les jours que la plaie
ne présente pas de signes d’infection (elle peut se traduire par une tem-
pérature corporelle élevée, des douleurs, des rougeurs, des gonflements)
ou d’autres complications (ou comme recommandé par les protocoles
cliniques en vigueur).

3. Les plaies infectées doivent étre examinées et traitées selon les protocoles
cliniques.

4.La fréquence de changement du pansement dépend de I’état de la plaie
et des protocoles cliniques en vigueur.

5.En cas d’absence de complications, le pansement peut rester jusqu’a 7
jours sur la plaie ou jusqu’a ce que I'exsudat soit visible et s’approche a
moins de 2 cm du bord du pansement, selon la premiére éventualité.
Lorsque I'exsudat de la plaie diminue ou lorsqu’il n’y a plus d’exsudat, le
pansement doit étre changé assez fréquemment pour qu’il ne colle pas a
la plaie.

Retrait du pansement :

Afin de minimiser le risque d’endommager le lit de la plaie et les tissus de

granulation, il est important de retirer correctement et soigneusement le

pansement ; pour cela portez des gants.

1.Retirez la fixation du pansement ou le bandage et soulevez doucement
le pansement de la plaie.

2.Le pansement doit étre retiré doucement, soigneusement et dans le sens
de la pousse des poils.

3.Lors du retrait du pansement, soutenez le retrait en maintenez la peau
exposée au fur et a mesure.

Effets secondaires :
Inconnu

Stockage et transport :
Le produit se conserve 3 ans. Apres I'expiration de la date de péremption, le
produit ne doit plus étre utilisé. Le produit doit étre stocké horizontalement.

Elimination :
Conformément aux réglementations légales en vigueur et en accord avec
les directives relatives a la prévention des infections.
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@ Istruzioni per lI‘uso

Leggere sempre attentamente le istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo di
ciascuna confezione di NOVASPONGE-border poiché le informazioni forni-
te vengono aggiornate a intervalli regolari. Il prodotto puo essere applicato
da persone non qualificate sotto il controllo di personale medico specializ-
zato.

Descrizione del prodotto:

NOBASPONGE®-border € una medicazione in gommapiuma sterile e as-
sorbente, costituita da un tampone idrocellulare con il retro ricoperto da un
film traspirante antifrizione e uno strato atraumatico in silicone a contatto
con la ferita. Il prodotto pud quindi essere usato sulla cute fragile come
medicazione primaria atraumatica atta ad assorbire gli essudati e creare
I’'ambiente ideale per il processo di guarigione anche sotto bendaggi com-
pressivi.

Composizione:
Film di poliuretano, gel di silicone, schiuma di poliuretano, pellicola protettiva

Indicazioni:
.Lesioni croniche e acute, da scarsamente a moderatamente essudanti
Abrasioni cutanee

Lacerazioni pretibiali

Decubito

Ulcere del piede diabetico

Ulcere crurali

Ferite postoperatorie

Ustioni superficiali

Siti di prelievo cutaneo

Lesioni traumatiche
2. Lesioni con granulazione superficiale

-

Controindicazioni:
Emorragie arteriose, reazione allergica ai materiali

Avvertenze e misure precauzionali:

NOBASPONGE®-border non ¢ indicata per le emorragie arteriose.

¢ Non applicare I'una sull’altra pil medicazioni in schiuma o sovrapporle in
corrispondenza dei bordi

Non tendere la pelle o la medicazione durante I'applicazione. Il silicone &
impermeabile all’acqua e non aderisce sulla pelle umida.

Non utilizzare con soluzioni ossidanti quali ipoclorito e acqua ossigenata.
Prima di usare il prodotto sterile, ispezionare visivamente la confezione
per verificare la presenza di eventuali danni e accertarne I'integrita. Il
prodotto non pud essere piu utilizzato se la confezione primaria &
danneggiata.

Prodotto monouso: il riutilizzo di un prodotto monouso pud comportare
un rischio microbiologico. Un trattamento atto al riutilizzo puo pregiudicare
Iefficacia del prodotto.

A norma del Regolamento UE Dispositivi Medici 2017/745, tutti gli eventi
avversi gravi che si manifestano con I'utilizzo del prodotto devono essere
comunicati al produttore e alle autorita competenti dello Stato membro in
cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Avvertenze per 'uso:

1. Detergere la ferita come previsto dai protocolli clinici vigenti.

2.Scegliere la misura della medicazione appropriata. Assicurarsi che la
medicazione in schiuma copra la ferita completamente e la cute
perilesionale sana con un margine di almeno 2 cm oltre la zona da trattare.

3.Pulire e preparare la cute perilesionale ed eliminare I'umidita in eccesso.

4.Estrarre NOBASPONGE®-border dalla confezione rispettando le dovute
norme igieniche.

5.Togliere la pellicola protettiva e applicare il tampone sulla ferita.

6.Premere leggermente il bordo della medicazione in modo che aderisca
bene alla cute perilesionale.

7.Assicurarsi che la medicazione non sia troppo tesa.

Frequenza di cambio della medicazione:

1.Limpiego della medicazione va rivalutato ogni volta che cambia la
quantita di essudato prodotta.

2.Nella fase iniziale del trattamento della ferita, controllare quotidianamente
se ci sono segni di infezione (ad esempio febbre, dolori arrossamenti,
gonfiori) o altre complicazioni (o seguire le procedure previste dai
protocolli clinici vigenti).

3.Le ferite infette devono essere ispezionate e trattate come previsto dai
protocolli clinici vigenti.

4.La frequenza di cambio della medicazione dipende dallo stato della ferita
e dai protocolli clinici vigenti.

5.La medicazione intatta pud rimanere in sito fino a 7 giorni o fino a quando
I'essudato non risulti visibile e arrivi a 2 cm dal bordo della medicazione,
a seconda della situazione antecedente. Se la produzione di essudato
diminuisce o non vi € piu alcun essudato, la medicazione va cambiata con
una frequenza tale da impedire che il tampone aderisca alla ferita.

Rimozione della medicazione:

Per minimizzare il rischio di lesioni al letto della ferita e al tessuto granuleg-

giante di nuova formazione, & essenziale rimuovere la medicazione in ma-

niera corretta e con la massima cautela; si raccomanda di indossare guan-

ti monouso.

1.Togliere il bendaggio o la fasciatura di fissaggio e sollevare delicatamente
la medicazione dalla ferita.

2.Si raccomanda di rimuovere la medicazione lentamente, con cautela e
nella direzione di crescita dei peli.

3.Tolta la medicazione, la fragile cute di nuova formazione va protetta e
curata adeguatamente.

Effetti collaterali:
Non noti

Conservazione e trasporto:
Il prodotto ha una scadenza di 3 anni. Non usare il prodotto dopo la data di
scadenza. Conservare il prodotto in posizione orizzontale.

Smaltimento:

Nel rispetto delle norme vigenti e delle misure standard per la prevenzione
delle infezioni.

Stato dell’informazione: 24.04.2022 [revisione 1]

@ Instrucciones de uso

Lea siempre atentamente las instrucciones de uso antes de usar cada pa-
quete, ya que la informacion se actualiza constantemente. El producto
puede ser utilizado por personas inexpertas bajo la supervision de personal
médico especializado.

Descripcion del producto:

NOBASPONGE®-border es un vendaje de gomaespuma estéril y absorben-
te formado por una almohadilla hidrocelular para la herida con una parte
trasera de plastico transpirable y resistente al desgaste asi como una capa
de contacto con la herida atraumatica de silicona. Por tanto, el producto
puede emplearse como vendaje primario cuidadoso para pieles sensibles,
con el fin de recoger la exudacion de la herida y conseguir un resultado de
curacion ideal, incluso en caso de compresion.

Composicion:
Lamina de poliuretano, gel de silicona, gomaespuma de poliuretano, lamina
de cubierta

Indicaciones:

.Heridas crénicas y agudas entre poco y moderadamente supurantes
Abrasiones de la piel
Laceraciones pretibiales
Ulceras de decubito
Ulceras de pie diabético
Ulceras venosas
Heridas postoperatorias
Quemaduras superficiales
Partes levantadas de la piel
Heridas traumaticas

2.Heridas superficiales granulosas

-

Contraindicaciones:
Hemorragias arteriales, alergias al material

Advertencias de uso y medidas de seguridad:

* NOBASPONGE®-border no es apto para hemorragias arteriales.

* No aplique ni solape varios vendajes de gomaespuma los unos sobre los
otros.

No expanda la piel o el vendaje durante la aplicacion. La silicona es
hidréfuga y no se adhiere a la piel humeda.

No lo aplique con soluciones oxidantes, por ejemplo, hipoclorito o
perdxido de hidrégeno.

Antes de utilizar el producto estéril, verifique que el envase no presente
danos visibles para asegurar que esté intacto. Si hay un envase primario
danado o abierto, ya no podra utilizarse el producto.

Productos de un solo uso: La reutilizacién de productos de un solo uso
puede dar lugar a un riesgo microbiolégico. Una preparacion con fines
de reutilizacion puede afectar al rendimiento del producto.

Todas las incidencias graves relacionadas con el producto deberan comu-
nicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que estén establecidos el usuario y/o el paciente en conformidad con el
MDR (UE) 2017/745.

Indicaciones de uso:

1.Limpie la herida de acuerdo con los protocolos clinicos aplicables.

2.Seleccione el tamafio adecuado del producto. Asegurese de que el
vendaje de gomaespuma cubra la herida por completo y sobresalga del
borde de la herida al menos 2 cm sobre la piel intacta.

3.Limpie y prepare la piel en torno a la herida y elimine los restos de
humedad.

4.Saque el NOBASPONGE®-border del paquete de forma higiénica.

5.Retire las ldaminas de cubierta y coloque el apésito sobre la herida.

6.Presione ligeramente el borde del vendaje para que se adhiera bien al
entorno de la herida.

7.Asegurese siempre de que el vendaje no se coloque demasiado tenso.

Frecuencia de cambio del vendaje:

1.Si cambia la cantidad de exudacién, debera volver a evaluarse siempre
el uso del vendaje.

2.En el estadio inicial del tratamiento de la herida, compruebe a diario que
la herida no presente signos de infeccién (que pueden presentarse en
forma de temperatura corporal elevada, dolores, rojeces o inflamaciones)
ni otras complicaciones (o segun recomienden los protocolos clinicos
aplicables).

3.Las heridas infectadas deberan examinarse y tratarse de acuerdo con los
protocolos clinicos aplicables.

4.La frecuencia de cambio del vendaje depende del estado de la herida y
de los protocolos clinicos aplicables.

5.En caso de que no haya complicaciones, el vendaje podra permanecer
en la herida hasta 7 dias o hasta que se observe exudacion y se acerque
a 2 cm al borde del vendaje, dependiendo de lo que pase antes. Si la
exudacion de la herida se reduce o deja de producirse, el vendaje debera
cambiarse con una frecuencia tal que no se pegue a la herida.

Retirada del vendaje:

Para minimizar el riesgo de dafios en el lecho de la herida y el nuevo tejido

granuloso, es importante retirar el vendaje con cuidado y correctamente;

lleve guantes para hacerlo.

1.Retire el vendaje o la venda de fijacion y levante el vendaje de la herida
con cuidado.

2.El vendaje debe retirarse lentamente, con cuidado y en la direccién del
crecimiento del vello.

3.Al retirar el vendaje, debe sostenerse la nueva piel expuesta.

Efectos secundarios:
No se conocen.

Almacenamiento y transporte:

El producto tiene una vida util de 3 afios. Una vez pasada la fecha de ca-
ducidad, ya no debera utilizarse el producto. El producto debe almacenar-
se en horizontal.

Eliminacion:
Conforme a las disposiciones legales vigentes y en conjuncién con las
normas de prevencion de infecciones.

Estado de la informacion: 24/04/2022 [Rev. 1]

@ Instrucdes de uso

Leia sempre atentamente as instrugdes de uso antes de usar NOBASPON-
GE®-border, uma vez que as informagdes sao atualizadas regularmente. O
produto pode ser aplicado por pessoas nao profissionais mediante a super-
viséo de profissionais de saude.

Descricao do produto:

NOBASPONGE®-border ¢ um penso de espuma estéril absorvente que é
composto por uma almofada hidrocelular com traseira de pelicula permea-
vel ao ar, de baixa friccdo, e uma camada de contacto com a ferida atrauma-
tica de silicone. Deste modo, o produto pode ser usado como penso pri-
mario protetor sobre pele sensivel, a fim de absorver exsudagéo da ferida
e criar um ambiente ideal de cicatrizacdo da ferida, mesmo com com-
pressao.

Composicao:
Pelicula de poliuretano, gel de silicone, espuma de poliuretano, pelicula de
protecao

Indicacdes:

.Feridas croénicas e graves com niveis de exsudagao leve a moderada
Escoriagdes da pele

Laceracdes pré-tibiais

Ulceras de presséo

Ulceras de pé diabético

Ulceras de perna

Feridas do pos-operatdrio

Queimaduras superficiais

Areas dadoras

Feridas traumaticas

2.Feridas superficiais com tecido de granulagdo

-

Contraindicacées:
Hemorragias arteriais, alergias ao material

Adverténcias e precaucoes:

* NOBASPONGE®-border nédo é adequado no caso de hemorragias arteriais.
e Nao aplicar varios pensos de espuma uns sobre uns outros nem
sobrepostos.

N&o esticar a pele ou o penso durante a aplicacéo. O silicone é repelente
a dgua e ndo adere a pele humida.

Nao usar com solugdes oxidantes, como por exemplo hipoclorito ou
perdxido de hidrogénio.

Antes de usar o produto esterilizado, controlar visualmente a embalagem
para assegurar que esta intacta. Se o acondicionamento primario estiver
danificado ou aberto, o produto ndo pode ser usado.

Produtos descartaveis: a reutilizacdo de produtos descartaveis pode
provocar um risco microbiolégico. Um processamento para reutilizagédo
pode prejudicar o desempenho do produto.

Todos os incidentes graves que ocorram e estejam relacionados com o
produto devem ser comunicados nos termos da MER (UE) 2017/745 ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utiliza-
dor e/ou o paciente esteja estabelecido.

Indicacdes de uso:

1.Limpe a ferida em conformidade com os protocolos clinicos em vigor.

2.Selecione o tamanho adequado do produto. Assegure que o penso de
espuma cobre completamente a ferida e cobre também pelo menos 2 cm
da pele intacta para além da borda da ferida.

3.Limpe e prepare a pele a volta da ferida e remova o liquido em excesso.

4.Retire NOBASPONGE®-border da embalagem de modo higiénico.

5.Retire as peliculas protetoras e coloque o penso sobre a ferida.

6. Pressione ligeiramente a borda do penso para que este adira bem a pele
a volta da ferida.

7.Assegure sempre que o penso hdo é colocado demasiado esticado.

Frequéncia de mudanca do penso:

1.Se o nivel de exsudacdo mudar, a utilizacdo do penso deve ser sempre
reavaliada.

2.Numa fase inicial do tratamento da ferida, controle diariamente a ferida
quanto a sinais de infegéo (que pode ser sinalizada por uma temperatura
superior do corpo, dores, vermelhiddes, inchagos) ou outras
complicagdes (ou como é recomendado nos protocolos clinicos em vigor).

3.Feridas infetadas tém de ser examinadas e tratadas em conformidade
com os protocolos clinicos em vigor.

4.A frequéncia de mudancga do penso depende do estado da ferida e dos
protocolos clinicos em vigor.

5.Se ndo houver complicagdes, o penso pode ficar até 7 dias sobre a
ferida ou até a exsudacéo ser visivel e se aproximar 2 cm da borda do
penso - depende do que suceder mais depressa. Se a exsudacéo da
ferida diminuir ou deixar de haver exsudagao, o penso deve ser mudado
tédo frequentemente quanto necessario de modo a que nao adira a ferida.

Remocéo do penso:

Para minimizar o risco de danificar o leito da ferida e novo tecido de granu-

lacédo, é importante que remover o penso com cuidado e corretamente; por

favor use luvas para isso.

1.Remova o penso de fixacdo ou a ligadura de fixacdo e levante
cuidadosamente o penso da ferida.

2.0 penso deve ser removido devagar, com cuidado e no sentido de
crescimento dos pelos.

3.Durante a remogao do penso deve ser apoiada a nova pele exposta.

Efeitos secundarios:
N&o conhecidos

Condi¢oes de armazenagem e transporte:

O produto tem um prazo de validade de 3 anos. Apos a expiracdo do prazo
de validade ndo é permitido usar o produto. O produto deve ser conserva-
do deitado.

Eliminagao:

Em conformidade com os regulamentos legais e as normas relativas a pre-
vengao de infegoes.

Estado das informagdes: 24.04.2022 [Rev. 1]

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem kazdego opakowania nalezy zawsze doktadnie przeczyta¢
instrukcje obstugi, poniewaz informacje sa stale aktualizowane. Produkt
moze by¢ stosowany przez osoby niewykwalifikowane pod nadzorem wyk-
walifikowanego pracownika medycznego.

Opis produktu:

NOBASPONGE®-border jest sterylnym, chtonnym opatrunkiem piankowym
sktadajacym sie z hydrokomdérkowego podktadu na rane, z odporna na
Scieranie, przepuszczajgca powietrze folig oraz atraumatyczna silikonowa
warstwa kontaktowa na rane. Produkt moze by¢ zatem stosowany jako
delikatny opatrunek pierwotny na wrazliwa skére w celu wehtonigcia wysigku
z rany i stworzenia optymalnego srodowiska do gojenia sie rany, nawet pod
wptywem ucisku.

Sktad:
Folia polietylenowa, zel silikonowy, pianka polietylenowa, folia wierzchnia

Wskazania:

.Przewlekte i ostre rany, stabo lub umiarkowanie sgczace sie.
Obtarcia naskérka

Rany przedszczekowe
Odlezyna

Owrzodzenie stopy cukrzycowej
Wrzéd skérny

Rany pooperacyjne
Powierzchowne oparzenia
Miejsca pobierania probek skory
Rany pourazowe
2.Powierzchowne rany

-

Przeciwwskazania:
Krwawienie tetnicze, alergia na materiat

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

* NOBASPONGE®-border nie jest odpowiedni w przypadku krwawienia
tetniczego

Nie nalezy naktada¢ kilku opatrunkéw piankowych jeden na drugi ani
dopuszczaé do ich naktadania sie na siebie.

Nie naciaga¢ skory ani opatrunku podczas aplikacji. Silikon jest
hydrofobowy i nie przywiera do wilgotnej skory.

Nie uzywac¢ z roztworami utleniajacymi, takimi jak podchloryn lub
nadtlenek wodoru.

Przed uzyciem produktu sterylnego nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
opakowanie pod katem uszkodzen, aby upewni¢ sig, ze opakowanie
jest nienaruszone. Jezeli opakowanie podstawowe jest uszkodzone lub
otwarte, wowczas produkt nie jest zdatny do uzytku.

Produkty jednorazowego uzytku: Ponowne uzycie produktéw jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢ do zagrozenia mikrobiologicznego. Regeneracja
w celu ponownego uzycia moze wptynac¢ na wydajnos¢ produktu.

Wszystkie powazne przypadki zwigzane z produktem sa zgtaszane wytwor-
cy i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie z MDR (EU) 2017/745.

Instrukcja uzytkowania:

1.0czys¢ rane zgodnie z obowigzujacymi protokotami klinicznymi.

2. Wybierz odpowedni rozmiar produktu. Upewnij sig, ze opatrunek piankowy
catkowicie przykrywa rane i obejmuje co najmniej 2 cm nienaruszonej
skory poza brzegiem rany.

3.0czys¢ i przygotuj skére wokét rany oraz usun nadmiar wilgoci.

4.Wyjmij NOBASPONGE®-border w hygieniczny sposob z opakowania.

5.Zdejmij ostoneg i natéz opatrunek na rane.

6. Lekko docisnij krawedz opatrunku, aby dobrze przylegat do powierzchni
rany.

7.Zawsze upewnij sie, ze opatrunek nie jest natozony zbyt ciasno.

Czestotliwos$é zmiany opatrunku:

1.Jesli zmienia sie ilos¢ wysieku, nalezy zawsze ponownie oceni¢
zastosowanie opatrunku.

2.W poczatkowej fazie leczenia rany nalezy codziennie sprawdzac rane pod
katem oznak infekcji (na co moze wskazywac podwyzszona temperatura
ciata, bdl, zaczerwienienie, obrzek) lub inne komplikacje (lub zgodnie z
zaleceniami odpowiednich protokotéw klinicznych).

3.Zakazone rany musza by¢ badane i leczone zgodnie z obowiazujacymi
protokotami klinicznymi.

4.Czestotliwo$¢ zmiany opatrunku zalezy od stanu rany i obowiazujacych
protokotéw klinicznych.

5.0patrunek moze pozosta¢ na ranie do 7 dni, jesli nie wystapia zadne
powiktania lub do momentu, gdy wysigk stanie sie¢ widoczny i zblizy sie
na odlegtos¢ 2 cm do krawedzi opatrunku, w zaleznosci od tego, jak byto
wczesniej. Gdy wysiek z rany zmniejszy sie lub gdy nie ma juz wysieku,
opatrunek nalezy zmienia¢ na tyle czesto, aby nie przywierat do rany.

Zdejmowanie opatrunku:

Aby zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia fozyska rany i nowej tkanki ziarni-

nowej, wazne jest, aby usuwac opatrunek ostroznie i prawidtowo; nalezy

mie¢ zatozone rekawiczki ochronne.

1.Usun opatrunek utrwalajacy lub bandaz i ostroznie zdejmij opatrunek
Z rany.

2.0Opatrunek nalezy usuwac¢ powoli, ostroznie i zgodnie z kierunkiem wzrostu
wiosoéw.

3.Podczas zdejmowania opatrunku nalezy chroni¢ nowo odstonietg skore.

Skutki uboczne:
Nieznane

Przechowywanie i transport:

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata. Po uptywie terminu waznosci pro-
dukt nie jest zdatny do uzytku. Produkt powienien by¢ przechowywany w
pozycji poziomej.

Utylizacja:

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawnymi oraz zgodnie z wytyczny-
mi dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Status sprawy: 24.04.2022 [Rev. 1]

o) 885

50 goiibl st s US plasital L5 liny Jlemiall b Bel8 Lels Lo slyataly Sloshebl Coumd) a5
Gonall e ) § paribl Bla] S psasdl US

Tl log

sty Aoy g B0l IS e Bib e 0555 Aadine dols Aot Boles NOBASPONGE®-border

sl 5Sg S (gSkudl 3o dsgran dedlo yb g9)2] Guadls dibs slogll ddtes baslS s AL

Bolas o (i ol e il s s gyl O31,3] ot ol 81 e sl B0l
ihels

LS
G oLk Ol sy dsdl 85 Okl - Oliaysy Jsdll slas
Jhszadl 219

et Dumbls ALEN Solodls diozhl 9,291

ozl asy o sz
Aol 39,1

aledl D3| @Blse

Wbl s,

dehd) dosd) 79,2d)

1

2

Sl Olslas

Solbl Wb daluusdly Gl 21 a3

Olydodg Olgads

30 G sil) Canlia 52 NOBASPONGE®-border --

asy Bsd lpamy plasaulsl Sousia dysy Olsled SIS ey ¥ -

ol Ay ety Y OsSladl OV cplusadl 3T 8olodllsl alodl sug ¥ -

32900l 2S5 51 CopofSpunn te BunSEMI Ikl o lgoinial i Y -

s oz o o] M) Gl Do g el (po ST BRI (aond il il plasiil S
plaseal -

zod!

iz glsns,San bl ] 355 48 slgll plusadl S5 Slotill plastul 8ole] gl plusad] S5 Sloid]
A5 B LS -

siihl elol s plusdl ols digall Sols]

o) 3,5 )] MDR (EU) 2017/745 o o grstikls dasiye by Ol 5l aie

ddorl) dowall Olaluls

oYl Oyl

a2 Jsamhl dp pudl CYsSs55 1) B3 2] A g

0 e 258 i Yo g e gyl s s 1 83l o s ST G LS eslil sl o o G
22l Blo il L) aledl

8515 dashoy o A5 el Jasona Jsor Aol Coangls S

S5esdl 5a oo USs NOBASPONGE®-border gl,s] <z

22l e Bolall miss dubasdll elié )

ol by iz Gails i Soldl] Bl o (38, hvdll oy

Bolodl plSo] as3 pas e s oS

Soleat!

Solall plusial o 8ole] Gl gy 131,391 &S 555 wis

2 gzl 3l Gy iy ne) 9l Sldle o B By gy oo a2l e (0 UVl M1 G
2 ol & 3 ) CYS533,01 5055 LoS) 5,51 CilieLiaa ol ol eyl s lyas¥ of b s1)e

2 Usasbl 2 ) 39,11 38 lysmllnns &bl g, oo

2 Ugasbl 5 el VS50l gyl dllowy Bl s 3lg5 iy

1
2

3
4
5
6
7

255 IS5

1
2

3
4

Bl 0 7y d3ye O3 geaa i ol a1 7 ] o Bl Bolavl ol (S Badime s el Al SIS ] 5
Lgaluss] of U313V polassl wis yzdly 3azls Y o 5, Sy Boladl i iz 9 oo 2 39 3 S3lovill
Boleal! d1)

AR 5yl (20 oS rammio Sy iy Blanall )
2ol 0 o B3l gy ol Boladsl byl il

i) 5 olodl B9 sies = b Boladl D3] ez

Solal Al3] wis B 352Ul aledl g5

) eVl (5358 ol Boos solien Juliss)

1
2
3

2 W5t 0 1t dsle OLSL

dgyma s

o235

dioMall slgisl gl dm delaeind ol LS Olsin 3 (] dodlo Bas duay (AT ISt gsii] 50355 o2
alsa)

Sl e Bl Cliolse ma 38159y Lol Ly oled] (xilsEl] o

[1 dnzye] 24.04.2022 1 lacyl gl



