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@@ Wucrpykuun 3a ynotpeba

Onucanue Ha npoaykta
Cosmopor transparent e camo3anenBalija ce npo3payHa puam npeBpb3Ka, U3paboteHa ot

noAyNPONYCKANB, BOAOYCTOMYUB U NPO3ayeH NOAMYPETAHOB UM, MOKPUT C NONMAKPUAATEH

ajxesuns, numa a6(0p6mpama PaHeBa noAJioXKa no cpefara. PaxeBata nopnoxka
e V|3pa60TeHa 0T BUCKO3HW BNIaKHa 1 € NOKPUTa CNONNETUNIEHOBA MpeXa, KOATO AEVI(TBB
KaTo He3anenBaLl KbM paHata KOHTaKTeH Coil.

(BoiicTBa

PaHeBata nognoxka abcopbupa ekcyaar u He 3anensa 3a paxara. llonynponyckamsuat
nonnypeTaHos ¢IM1M €MOKpUT Cagxesns. Ouambt ynecHaBsa (BOﬁO}JHOTO npemMiHaBaHe Ha
BOAHW Napu nrasosene BOAO)’UOVNM&

Npepnasnavenne

Cosmopor transparent e ¢ nBaLLa ce Npo3payHa Gunm npespb3Ka

3 e/IHOKpaTHa ynoTpe6a. lpefHasHaueHa e 3a ynoTpeGa B CTePUNHY YCIOBYA OT 3APaBHM
« T N HeC Th3a G PaTUBHO NIeYeHNe Ha N1IeKO eKCYANpaLLN paHu, 3a

3aluTa cpelly 6akTepuanHo NpoHNKBaHe 1 KaTo CTepUNHa NPeBPb3Ka 3a NeKN HapaHABAHUA.

I13penveTo moxe Aa 0cTaHe A0 5 AHU. Bbnpeku T0Ba ce NpenopbuBa MeANUMHCKA OLieHKa
Ha CbCTOAHMETO Ha PaHaTa, 3a Aa ce onpefenii Kora TpA6Ba Ja ce CMeHU NPeBpb3KaTa.
Moxe He3abaBHo Aa ce npunoxu Apyro usgenve. 061070 BpeMe 3a HoceHe He TpA6Ba Aa
HapBuwaga 30 AHu.

Mokasanua

Cosmopor transparent Moe Aa ce U3N0N3Ba 3 CNeAONEPATUBHO NIEYeHHe Ha NIeKo
eKCYAMPALLY PaHH, 3a 3aLLWTa CpelLty GaKkTepuanHo NPOHUKBAHe U KaTo CTepUNHA NpeBpb3Ka
32 NIeK HapaHABaHUA.

MpoTuBonokasanua
Cosmopor transparent He TpA6Ba Aia ce U3N0N3Ba NPY KUHUYHO UHGEKTUPAHK, CUIHO
KbPBALLN WM CUMTHO eKCYANPALLY PaHV UK NPY AeKy6UTyC.

Hauuu Ha npunoxenue (Bx. nukrorpamu I-1V)

MouncreTe BHUMATENHO 06MACTTa Ha NpUNoXeHNe 1 ce yBepeTe, e Koxata e cyxa
HemasHa. OkocmeHuTe y4acTbLK 0T KoXaTa TpﬂﬁBa Aace Oﬁp'b(HaT npean npunarave Ha
Cosmopor transparent.

(1) OTBOpeTE CTepUNHaTa ONakoBKa I U3BageTe npeBpb3karta. Cosmopor transparent
€3alnTeH C 4 MNOKPUTNA, HOMEpUPaHu 0T 1 Ao 4no pefa Ha npunaraxe. YactnuHo 0T(TpaHeTe
npeanasHo nokpute 11 2, cneg koeto (1) nocrasere Cosmopor transparent c aaxe3usHata
CTpaHa Hapony, KaTo LieHTPUpaTe NOAN0XKKATa BLPXY PaHaTa U ce yBepuTe, Ye TA e NOKpUTa
n3uAno. 0TCTpaHeTe HaNbAHO NPeANa3HO NOKPUTUE 11 2, IPUTUCHETE HEXHO Lienua Guam
KbM K0XKaTa, TaKa 4e a npuierHe KbM KOHTYpUTe Ha TANOTO. (|||) OT(TpaHeTe npeanasHo
nokputue 3, cnep koeto (IV) oTcTpaHeTe npeAnasHo NOKPUTUE 4 1 HEXHO FO MPUTHCHETE KbM
Koxara.

Cosmopor transparent Moe fia ce 0TCTPaHN NouTyH 6e360ne3HeH0 upe3 pasTaraHe Ha
marepuana. 3a [a Hanpasute T0Ba, pazxnaﬁere HAKOI 0T p1>6oseTe W CBaneTe BHUMAaTesHO
npeBpb3KaTa, kaTo A pasTernuTe.

(neuuamm npeanasHu mepku

loBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLIMHCKO U3AeNnVe 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
I'Ipepaéorkara Ha u3aenue CLennoBTOpHa yn0Tpe63 MOXe [1a HaHece Cepno3HM Bpean Ha
HeroBara uanocT n pa60T0(I‘IO(06H0(1A MH¢opmauvm €@ HannyHa npu nonckBaHe. I'Ipeum Aa
0TBOPUTE ONAKOBKATa Ha NPOAYKTa, BHUMATENHO A NperneAaiiTe 3a cneu oT nospesa. He
13n0n3BaiiTe NPOAYKTA, aKo Ma BUAUMM NPU3HALLN Ha NOBPEAA, KAaTo HanpuMep NyKHaTUHI,
KaHanu, 4ynku uiu HepaBHOMEpPHU, CKbCaHWU TN HEMBIIHY YNTBTHEHUA.

CTpaHuyHy edpekTH
HexenaHu peakuum MOrar Aia ce NoABAT NPy NALNEHTH, KOUTO Ca anepruyHin uim
CBPBXUYBCTBUTENHU KbM aKPUMTHU aAXe3VIBY.

(bo6waBaHe Ha MHLMACHTH

3a nauveHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickus Cbio3 1 B CTPaHM C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (PernamenT (EC) 2017/745 32 Me ALUHCKUTE U3[eNNA); ako N0 Bpeme
Ha M3M0N13BaHeTO Ha TOBA U3/\eIMe NN B PE3YNTaT Ha HErOBOTO M3M0N3BaHe € Bb3HUKHaN
Cep103eH MHLVAEHT, MONA, AOKNaABAIATe 0 Ha NPOU3BOAUTENA /UM YTHAHOMOLLEHUA My
MpeACTaBUTEN U Ha BALLNA HALMOHANEH OPraH.

N3xBbpnaHe Ha npoayKTa

C uen aa ce Hamanu puCKbT 0T Bb3MOXKHaA 0MacHOCT 0T I/IH(beKLlWI Wnn3amMmbpcABaHe Ha
0KO/HaTa CPe/ia KOMMOHEHTUTE Ha MeAULIMHCKOTO U3ienve TpAGBa Aa cneBat npoleaypute
33 U3XBBPNAHE CHINACHO NPUNOXKIMUTE MECTHU 3aKOHW, NPaBWNa, pa3nopea6u i cTaHaapT
33 OT MHG U3xBbpnaiite KOTO U3/enne C OUTOBYM OTNAAbLN.
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X Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Cosmopor transparent este un pansament din folie, autoadeziv, transparent fabricat dintr-o
folie din poliuretan semipermeabild, rezistentd la apa si transparentd, acoperit cu un adeziv din
poliacrilat si cu un corp absorbant central. Corpul absorbant central este fabricat din fibre de
vascozd si este acoperit cu o plasd de polietilena, cu rol de strat de contact ce previne aderenta
laplagd.

Proprietati

Corpul absorbant retine exsudatul si nu adera la plaga. Folia de poliuretan semipermeabila este
acoperita cu un adeziv. Folia faciliteaza trecerea libera a vaporilor de apa si a gazelor si este
rezistentd la apa.

Indicatii de utilizare

Cosmopor transparent este un pansament din folie transparenta, non-invaziv, de unica
folosintd, autoadeziv. Este destinat utilizarii in stare sterila de catre specialistii in medicina si
nespecialisti la oameni pentru ingrijirea postoperatorie a plagilor care exsudeaza usor, pentru
protectia impotriva penetrarii bacteriene si ca pansament pentru leziuni minore. Dispozitivul
poate rdmane in situ timp de pand la 5 zile. Totusi, evaluarea medicala a starii plagii este
recomandata pentru a stabili momentul in care este necesara schimbarea pansamentului. Un
dispozitiv nou poate fi aplicat imediat. Timpul total de purtare nu ar trebui sa depaseasca 30
dezile.

Indicatii

Cosmopor transparent poate fi utilizat pentru ingrijirea postoperatorie a plagilor care
exsudeaza usor, pentru protectia impotriva penetrérii bacteriene si ca pansament pentru
leziuni minore.

Contraindicatii
Cosmopor transparent nu trebuie utilizat pe plagi infectate clinic, care sangereaza sau
exsudeazd abundent si nici pe ulcere de presiune.

Mod de aplicare (consultati pictogramele I-1V)

Curatati riguros zona de aplicare si asigurati-va ca pielea este uscata si lipsita de creme si
unguente. Zonele de piele cu pilozitate trebuie rase inaintea aplicarii Cosmopor transparent.
(1) Deschideti ambalajul prin dezlipire si scoateti plasturele. Cosmopor transparent este protejat
de 4 folii de protectie, numerotate de la 11a 4in ordinea aplicarii. Indepértati partial foliile

de protectie 15i 2, apoi (I1) asezati partea adeziva a pansamentului Cosmopor transparent cu
corpul absorbant peste plagd, asigurandu-va ca acesta acopera in intregime plaga. Indepartati
complet foliile de protectie 15i 2, apasati usor peste intreaga folie pentru a o lipi pe piele,
modeland-o pe contururile corpului. (I1l) ndepartati folia de protectie 3, (IV) apoi indepértati
folia de protectie 4 si apdsati usor pansamentul pe piele.

Cosmopor transparent poate fiindepartat aproape atraumatic, prin intinderea la maximum
amaterialului. In acest scop, dezlipiti usor o margine a pansamentului si indepartati cu grij
pansamentul, intinzandu-I la maxim.

Masuri speciale de precautie

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.
La cerere, sunt disponibile mai multe informatii. Inainte de a deschide ambalajul produsului,
verificati-| cu atentie pentru a observa daca exista semne de deteriorare. Nu utilizati produsul
dacé observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

Reactii adverse
La pacientji alergici sau hipersensibili la adezivii acrilici pot sa apara reactii adverse.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile i standardelor de
prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu deseurile menajere.
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ED Navodila za uporabo

Opis izdelka

Cosmopor transparent je samolepilni prozorni obliz, narejen iz polprepustnega, vodoodpornega
in prozornega poliuretanskega traku, prevlecenega s poliakrilatnim lepilom, na sredini paima
vpojno blazinico za rane. Blazinica za rane je narejena iz viskoznih viaken in je prekrita z mrezico
iz polietilena, ki deluje kot nelepljiva plast za stik z rano.

Lastnosti
Blazinica za rane vpija izcedek iz rane in se ne prilepi na rano. Polprepustni poliuretanski trak je
prevlecen zlepilom. Trak omogoca prost pretok vodne pare in plinov ter je vodoodporen.

Namen uporabe

Cosmopor transparent je neinvazivni, samolepilni, prozorni obliz za enkratno uporabo. Obliz
je namenjen za uporabo pri ljudeh v sterilnih pogojih v zdravstvenih ustanovah, uporabljajo
pa ga lahko tudi laiki. Uporablja se za pooperacijsko nego ran z rahlimi izcedki, za zas¢ito pred
prodorom bakterij in kot obliz za manjse poskodbe. Pripomocek lahko ostane namescen do

5 dni. Kljub temu je priporocljivo, da se z medicinsko presojo stanja rane doloci, kdaj je treba
obliz zamenjati. Nov pripomocek lahko namestite takoj po odstranitvi obliza. Obliz ne sme biti
namescen vec kot 30 dni.

Indikacije

Cosmopor transparent se lahko uporablja za pooperacijsko nego ran z rahlimi izcedki, za zascito
pred prodorom bakterij in kot obliz za manjse poskodbe.

Kontraindikacije
Cosmopor transparent se ne sme uporabljati na klinicno okuzenih ranah z mo¢nimi krvavitvami
oziroma izcedki ali na prelezaninah.

Nacin uporabe (glejte slike 1-1V)

Temeljito odistite obmodje namestitve ter poskrbite, da bo koza suha in brez ostankov krem in
mazil. Poras¢ena obmodja je treba pred nanosom obliza Cosmopor transparent obriti.

(1) Odprite ovojnino in izvlecite obliz. Cosmopor transparent i¢itijo 4 zascitne folije, oznacene
s Stevilkami od 1do 4 po vrstnem redu nanosa. Rahlo odstranite zascitni foliji 1in 2, nato

(I1) lepljivo stran obliza Cosmopor transparent z blazinico za rane namestite na rano in se
prepricajte, da blazinica v celoti prekriva rano. V celoti odstranite zascitni foliji 1in 2, celoten
trak nezno pritisnite na kozo in ga prilagodite obliki telesa. (Ill) Odstranite zas¢itno folijo 3
(IV) in nato zascitno folijo 4 ter obliz nezno pritisnite na kozo.

Cosmopor transparent je mogoce odstraniti skoraj nebolece tako, da napnete material. Najprej
razrahljate rob in obliZ previdno snemite tako, da jo raztegnete.

Posebni previdnostni ukrepi

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
pripomockov znamenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in
ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo. Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte
glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali,
luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Stranski ucinki
Nezelene reakcije se lahko pojavijo pri pacientih, ki so alergicni ali preobcutljivi na akrilna lepila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identitno regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka
ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Cosmopor transparent dr ett sjalvhaftande, transparent filmforband tillverkat av en
semipermeabel, vattentdt och transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim
och med en absorberande sardyna i mitten. Sardynan dr gjord av viskosfibrer och tackt med
polyetenmesh som fungerar som ett icke-vidhaftande sarkontaktskikt.

Egenskaper
Sardynan absorberar och haller kvar exsudatet. Den semipermeabla polyuretanfilmen ar belagd
med ett bindemedel. Filmen underlattar fri passage av vattenanga och gaser och ar vattentat.

Avsedd anvandning

Cosmopor transparent ar ett icke-invasivt, sjdlvhaftande, transparent filmforband

for engéngshruk. Det ar avsett for anvandning i sterilt tillstand, av saval hélso- och
sjukvardspersonal som lekmén, pa manniska for postoperativ vard av latt exuderande sar,
for skydd mot bakteriell penetration och for anvéndning som forband vid mindre skador.
Produkten kan sitta kvar in situ i upp till 5 dagar. Medicinsk bedomning av sarets tillstand
rekommenderas dock som underlag for beslut om nar forbandet behaver bytas ut. Ett nytt
forband kan appliceras omgédende. Total anvéndningstid far inte Gverstiga 30 dagar.

Indikationer

Cosmopor transparent kan anvandas for postoperativ vard av alla exud sar, for skydd mot
bakteriell penetration och for anvandning som ett sterilt forband vid mindre skador.

q

Kontraindikationer
Cosmopor transparent far inte anvandas pa kliniskt infekterade, kraftigt blodande eller
exuderande sar eller mot trycksar.

Appliceringssatt (se piktogram I-1V)

Rengor appliceringsomradet noggrant och se till att huden &r torr och fri fran kramer och salvor.
Hariga hudytor bor rakas innan applicering av Cosmopor transparent.

(1) Oppna peelpasen och ta ut forbandet. Cosmopor transparent skyddas av 4 skyddspapper,
numrerade 1till 4itillimpningsordningen. Ta forsiktigt bort skyddspapper 1 och 2, och placera
sedan (Il) den vidhftande ytan av Cosmopor transparent med sérdynan pa saret. Se till att
sardynan tacker hela saret. Ta bort skyddspapper 1 och 2 helt, tryck forsiktigt fast hela filmen
pd huden sa att den anpassar sig efter kroppskonturerna. (Ill) Avldgsna skyddspapper 3, (IV),
avldgsna skyddspapper 4 och tryck forbandet forsiktigt mot huden.

Cosmopor transparent gar att avldgsna utan storre smarta genom att dverstretcha materialet.
Foratt gora detta ska du lossa en kant och forsiktigt avlagsna forbandet genom att overstretcha
det.

Sérskilda forsiktighetsatgarder

Det &r farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for dteranvéndning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information
kan fas pa begéran. Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den
oppnas. Anvand inte produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler,
smahal eller ojamna, trasiga eller ofullsténdiga forseglingar.

Biverkningar
Biverkningar kan intréffa hos patienter som dr allergiska eller verkansliga mot akrylbaserade
bindemedel.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter
i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt
till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsdverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna
av medicintekniska produkter slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som
anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den
medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.
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I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Cosmopor transparent er en selvklaebende transparent filmforbinding fremstillet af

en halvgennemtraengelig, vandtat og transparent polyurethanfilm belagt med et
polyacrylatklebemiddel og med et absorberende sérpapir pa midten. Sarpapiret er lavet af
viskosefibre og daekket af et polyethylennet, som virker som et ikke-klaebende sarkontaktlag.

Egenskaber

Sarpapiret absorberer eksudat og klzeber sig ikke til saret. Den halvgennemtraengelige
polyurethanfilm er belagt med et klebemiddel. Filmen letter den frie passage af vanddamp og
gasser, og den er vandtzet.

Tilsigtet anvendelse

Cosmopor transparent er en ikke-invasiv, selvklebende, transparent filmforbinding til
engangsbrug. Den er beregnet til at blive brugt i steril tilstand af sundhedspersonale og laegfolk
pa mennesker med henblik pa postoperativ sygepleje af svagt vaeskende sar til beskyttelse

mod bakterieindtrangning og til brug som en steril forbinding til mindre skader. Enheden kan
blive siddende i op til fem dage. Det anbefales dog, at medicinsk vurdering af sartilstanden
bestemmer, hvornér forbindingen skal skiftes. Der kan szttes en ny enhed pa med det samme.
Ma ikke bares mere end 30 dage i alt.

Indikationer
Cosmopor transparent kan anvendes til postoperativ sygepleje af svagt vaskende sar til
beskyttelse mod bakteriel indtraengning og til brug som en steril forbinding til mindre skader.

Kontraindikationer
Cosmopor transparent ma ikke anvendes pa klinisk inficerede, sterkt bladende eller eksudative
sareller til tryksar.

A del ade (se piktog| 1-Iv)

Rengor anvendelsesomradet grundigt og serg for, at huden er tor og frifor cremer og salver.
Behérede hudomrader bar barberes, for Cosmopor transparent pafares.

(1) Abn posen og tag forbindingen ud. Cosmopor transparent er beskyttet af 4 dzekker,
nummereret 1til 4ianvendelsesrakkefolgen. Fjern let beskyttelsesdakkene 10g 2, og (Il)

st derefter Cosmopor transparent klebemiddelsiden med sarpapiret pa saret, og serg for, at
sarpapiret overlapper séret fuldstendigt. Fjern helt beskyttelsesdekkene 10g 2, tryk forsigtigt
hele filmen pa huden, som svarende til kroppens konturer. (IIl) Fjern beskyttelsesdakket 3, (IV),

fjern derefter beskyttelsesdakket 4 og tryk forsigtigt filmen mod huden.
Cosmopor transparent kan fjernes naesten uden smerter ved at overstraekke materialet. For at
gore dette skal du lesne en kant og forsigtigt tage forbindingen af ved at overstraekke den.

Sarlige forholdsregler

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengoring og sterilisering af
udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne
alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter g. Far produktemballagen dbnes, skal den
undersgges omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn
pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstandig forsegling.

Bivirkninger
Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for
akrylklebemidler.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig hendelse sted, bedes du rapportere den til
producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og il den nationale myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gzeldende
national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder.
Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige husholdningsaffald.
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D Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Cosmopor transparent on itsekiinnittyvé lapinakyvé kalvoside, joka on valmistettu
puolildpdisevastd, vedenkestavastd ja lapindkyvasta polyakrylaattiliimalla paallystetysta
polyuretaanikalvosta ja jonka keskelld on imukykyinen haavatyyny. Haavatyyny on valmistettu
viskoosikuiduista ja paallystetty polyetyleeniverkolla, joka toimii tarttumattomana
haavakontaktikerroksena.

Ominaisuudet

Haavatyyny imee eritteen, eikd kiinnity haavaan. Puolilapaisevé polyuretaanikalvo on
paallystetty liimalla. Kalvo helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista, ja se on
vedenkestava.

Kayttotarkoitus

Cosmopor transparent on non-invasiivinen, kertakdyttdinen, itsekiinnittyva lapinakyva
kalvoside. Se on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja maalikkokayttdjien kéyttoon
steriileissa olosuhteissa ihmisten leikkauksen jlkeisten hieman erittavien haavojen hoitoon,
an bakteerien paasy haavaan sekd pienten vammojen siteeksi. Téta laitetta voidaan
pitad asetuspaikassa korkeintaan 5 paivad. Haavan tilan ladketieteellista arviointia kuitenkin
suositellaan, jotta siteen vaihtovali voidaan maarittdd. Uusi tuote voidaan asettaa paikalleen
vélittomasti. Kokonaiskdyttoaika saa olla korkeintaan 30 péivaa.

Kayttoaiheet
Cosmopor transparent -sidettd voidaan kayttaa leikkauksen jalkeen hieman erittavien
haavojen hoitoon, estdmaén bakteerien paasy haavaan seka pienten vammojen siteeksi.

Vasta-aiheet
Cosmopor transparent -sidetta ei saa kdy
tai voimakkaasti erittaviin haavoihin.

nisesti tulehtuneisiin, voimakkaasti vuotaviin

Siteen asettaminen (katso kuvat I-1V)

Puhdista siteen asettamisalue huolellisesti ja varmista, ettd iho on kuiva, eiké sille ole levitetty
voiteita tai rasvaa. Karvaiset ihoalueet on ajeltava ennen Cosmopor transparent -siteen
asettamista.

(1) Avaa kalvopakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Cosmopor transparent on suojattu neljalla
suojapaperilla, jotka on numeroitu yhdesta neljaan (1-4) asettamisjrjestyksessa. Avaa
suojapapereita 1ja 2 hieman ja aseta (Il) sitten Cosmopor transparent -side haavan paalle
liimapuoli ja haavatyyny haavaa kohti. Varmista, ettd haavatyyny peittédd haavan téysin. Irrota
taysin suojapaperit 1ja 2 ja paina koko kalvo hellasti iholle kehon muotojen mydtaisesti. (Ill)
Irrota suojapaperi 3 ja (IV) irrota sitten suojapaperi 4 ja paina side helldsti iholle.

Cosmopor transparent -siteen voi irrottaa lahes kivuttomasti venyttdmalla materiaalia. Irrota
yhtd kulmaa ja irrota koko side varovasti venyttamalld sitd.

Erityiset varotoimet

Kertakayttdisen laakinnallisen laitteen uudelleenkéyttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkasittely uudelleenkayttda varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentdd sen
suorituskykya. Lisdtietoja on saatavilla pyynndstd. Ennen pakkauksen avaamista se on
tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siind
esiintyy silmin nahtavia merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienia reikid tai
epayhtendisid, repeytyneitd tai epataydellisia tiivisteita.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia saattaa esiintya potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryyliliimoille.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 ldakinnallisistd laitteista): jos tamén laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida,
ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten
lakien, séadasten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteitd. Havita
ladkinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispdivamaara: 2023-07-04

[T Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Cosmopor transparent er en selvklebende transparent filmbandasje laget av en
halvgjennomtrengelig, vanntett og transparent polyuretanfilm belagt med et
polyakrylatklebemiddel, og den har en sarpute i midten. Sérputen er laget av viskosefibre
og dekket med et polyetylennett som fungerer som et ikke-klebende sérkontaktlag.

Egenskaper

Sarputen absorberer sarvaeske og kleber seg ikke til saret. Den halvgjennomtrengelige
polyuretanfilmen er belagt med et klebemiddel. Filmen gjor fri passasje av vanndamp og gasser
lettere, og den er vanntett.

Tiltenkt bruk

Cosmopor transparent er en ikke-invasiv, selvklebende transparent filmbandasje til
engangsbruk. Den er beregnet pa a brukes i et sterilt miljo av helsepersonell og lekpersoner,
hos mennesker, for postoperativ pleie av noe eksuderende sar, for beskyttelse mot bakteriell
gjennomtrengning og som en bandasje for mindre skader. Enheten bli vaerende in situ i opptil
5dager. Imidlertid er medisinsk vurdering av sartilstanden anbefalt for & fastsld om bandasjen
ma skiftes. En ny enhet kan settes pa umiddelbart. Den totale brukstiden skal ikke overskride
30dager.

Indikasjoner
Cosmopor transparent kan brukes for postoperativ pleie av noe eksuderende sar, for beskyttelse
mot bakteriell gjennomtrengning og som en bandasje for mindre skader.

Kontraindikasjoner
Cosmopor transparent ma ikke brukes pa klinisk infiserte, hoyt blodende eller eksudative sar
eller for trykkulcere.

Brukerveiledning (se piktogram I-1V)

Rengjor paferingsomradet grundig og serg for at huden er torr og fri for kremer og salver.
Harete hudomrader bor barberes for Cosmopor transparent pafores.

(1) Apne spalteposen og ta ut bandasjen. Cosmopor transparent er beskyttet av 4 deksler,
nummerert 1til 4 paforingsrekkefalge. Fjern beskyttende deksler 10g 2 noe, og (1) plasser
deretter klebesiden pa Cosmopor transparent med sarputen pa saret, og serg for at sarputen
overlapper saret fullstendig. Fjern beskyttende deksler 1 og 2 fullstendig, trykk forsiktig hele
filmen pa huden og serg for at den samsvarer med kroppskonturene. (Ill) Fjern beskyttende
deksel 3, (IV) fjern deretter beskyttende deksel 4 og trykk den forsiktig mot huden.
Cosmopor transparent kan fjernes nesten smertefritt ved a overstrekke materialet. For a gjore
dette losner du en kant og tar forsiktig av bandasjen ved & overstrekke den.

Spesielle forholdsregler

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for a bruke det pa nytt
kan skade utstyrets integritet og ytelse pé drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.
For du dpner produktemball ma den inspiseres ngye for tegn pa skade. Bruk ikke
produktet hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nalehull eller uensartede,
revnede eller ufullstendige forseglinger.

Bivirkninger
Bivirkninger kan oppsta hos personer som er allergiske eller hypersensitive for akryliske
klebemidler.

Melding av hendelser

Foren pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under
bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller

Adalvark

den autoriserte rep! og til L i ket.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bar engangskomponentene
idet medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold il lokale lover, regler,
bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det medisinske utstyret skal kasseres
sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2023-07-04
NO — PAULHARTMANN AS - 0278 Oslo

I3 =mssen

Emiit

Cosmopor transparent @ —1E B 56 BB IS HEERAIGEERBINF B
Bk B R R AR AR > EHPRABORKE  SORMMBEERR
WEARZIGE > EAJERIEGOIEMERE

it

ORI 2 Hn'#% BREHMEGOL  +BEURRESEREEA A o 1HE
AR AZERNRENE RS FIRARKIIEE

Ag

Cosmopor transparent @FE12 AN~ R M5 ~ BEGIE BRER B - BAETERENK
BHBEREEASMIEEEASHARGER TARTRHEEE2HEOMNE
B2 FiLEMAE R AR BIEEREHER - B UREERURES X - B2:EY
(ORI TR BT > LR E (R B 0 Z8 S4B} o LA L B AT RO B o 488K
FAREREEE30X

BEREIE

Cosmopor transparent FIFEF T & WA K S HIE ORI EE  BIEBREEAUKRA
{EESZ OB o

BRE

Cosmopor transparent RaF FARS ERFRRLZY/ K 2 /K 272 H B OB E ©
#AREE (BRAREEI-IV)

BEBRERBEN SR YRARELR B EREENNRER 15
EEH S REERAI1E A Cosmopor transparent Z Al » B EEFIK o

(1) 47 BEEF 42 36 BY H 84k} - Cosmopor transparent £ 4 {B{R &I E - R BH BIEF 4R
55241 E 40 SEREUTRF#EIE 1701 2> 28% (1) #& Cosmopor transparent 4| — {8 E345
ORUEGOL BEGOBR2EEGO T2 TREHE 112> FEKE
EYEREERE L FRRASEHRE R () RMRESES (V) RARRTR
HHE 4 MR HIRRER S

SRR AR > BIET46 F- 4 8 3t 78 B Cosmopor transparent o 575 £ 5 — {83 5 S hir e »
LU/ ER T ERRE o

HRITRPE

ERERA—RUBRBMEERER ATERRAMBREERREM AT

BERIEHTEMNMA - EHARERREH - EITRERER A FFERE
SHEBANR - MRBFAAIRWBIRITR - FIINER EE DA REBHT

i’J’? WHAER TR BNERAER

BIfER
HAERRMEBNNBERENEEETEERRKE
HFRE

EREAFEREEHIE (B RS AER (E) 2017/745) BEIRIOKE/ERE/E=H
WMREERA BRI > AE AR ﬁﬁééilﬁéif*ﬁ'uﬁﬁiL?ﬁ&Eﬁ
AR H/REFENEEE RS -

ERRERE

ATRERVBEEREAREHIRFSRNEAR  BRERN— RSN RIZERE
FAREMEER RE ERTRRTAREEITREE - BRERMEFIIR—FE
BRE-

BIAEREHAER 2023-07-04

HK — PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong

Alasiayl oledss ([13

el oy

Olyg Jodl 0o =lise (10 degiuan GLAJ)JI 4515 ddlas S3les o Cosmopor transparent
ol g,z 89 lgaiatio B9 Sub ST oy Godl Sllaseg clyall Jiis duig eloll slaa
2ol dnedls @S Jasy Gl ekl o)l Bllasios 35Sl BT 0 29,2l B> i
4By e

wailasdl

gl Sdioll s Olysy Jodl 0o i oy2lly il Vg SIhaY! gyl Bade paviad
elall 83Las lglazas dy o blally elall sy 3950 i)l Jgeus 3oy ko

sguaiiall _plasiusyl

duavazke B>y by pacind dolyz iy diol yué délad b3l o (osmopor transparent
A5 2,2l doley) sl olalls duall dlel S pmanasiiall L6 0o dakse slaskidl)
layliaclys bl Jalis oo _sgilosd U3y ezl am polsuill Loy ol (il byl
chal s & 5t Al 0 i i 8 Blasdll Y5 o Say - dasill Lo G3leds
98l e Saaazr Baloud sl Sy b3lesdl yusis acge ) 2l Al b s
gy ¥+ Al gl Bas jelai M Co

Jleszul elgs

sy 0oVl gy Gl A1 LAY LS 29,201 dley) Cosmopor transparent slasiul ooy
dagalall SLLoM 83leds Laylicliy byl J2ls5 go _agilesd Sdg cdslhadl

Jlosadl @ilge

3l By 9l (G pe drazall 29s2Jl e Cosmopor transparent 83le.s slusvil sds Gy
bl 258 of il zg2dl sl

(€ -1 JSVI Jkl) slasciuwd] da

lasde pole ol laysS 6l 3929 pacy Bpdudl Glaz po Sy 13z slasil dalaie calas
.Cosmopor transparent go9 J,s odall gbliall §lo o

I o dod yo dylnil dsyyl Cosmopor transparent 8sle.ss Laass 63laall tylg oSl sl (1)
83loud> 30 oMl Colzdl @5 (1) o5 33 Y9\ asdlodl oillasll Uil lamadg cufs amsmy €
2ol e ozl bt LS1y3 o Sl e eyl e o)l b9d> zo Cosmopor transparent
2o pelsnd aladl Je dlS laall Je 38 hasly Loglosty ¥ 5 olgll oSl il Loles
e 39 laple bly € Bl ellasll i1 g5 (€) ¥ 3l ellasll 3T (1) . ] lod
Y|

olallg 13505 tae 83Lall bas UM (po Gy _all 195 Cosmopor transparent slas dlls] oSas
N30 130 e J5 Ge paysu 83kedll Jils Llgyll sas] s celldy

dols wlblisl

Bale] (5385 98 - yubas ol Bazlg Byo Jlosiodl) duanasall dylall Wlaxitel| slasiul 85|
Agilal e Blas 530015 8030 85 gl Ul 6531 850 pelasiaul gy laiall dallss

§l 3929 Ade 08 Glimy gl cqutioll Bgse b L5 bl ic Bdgio Olaglmall

ol Qg8 sl 393> ol (B9aasS cdoudly ali dodle (sl s 151 ttall easitd ¥ i) oladle
AaiSo yt o] BBl ol G305 6l ol ¢ abitio st JSi

sl HEYI

oI slgall 3ol duslucd] o duslucdly gubandl Losall G Sliclas Egas oSa
XA

Elgadl pe gsbyl

Ak L) A1 Jsall 3 sl isys¥l 3oyl b (5591 LI (e asiitanall/pall &y
il s ©3l £539 o U £kl 55629 diolsdl (EU) 2017/745 &5Y) dbles 4005,
seimall lglias sl/s dniadl Al L] o cdolasinnd) douis of guutall 1in slasiiul
ey ddomell dludly

i ) 2all o palsll
Esy Al 3lgzdl s o palsdll L edidl &gl ol dlaimall sgasll bl Julis)
wlzally dyyludl ddowall plglls selgalls ol g dasmiall Olaiall go palill wlely2Y
adsiall Ll me Ll gutiall ge palsdl oSy g9l Go L5l Biaimall
2023-07-04 : paill dmzlyo gl

AE— PAUL HARTMANN Middle East FZE. - Dubai, U.A.E.

Anwendung - Application - Application - Toepassing - Metodo di applicazione
Aplicacidn Utilizagao - Xprion - Aplikace - Aplikacia - Sposéb stosowania

Alkal n h

- Cnoco6 . «Aplicare - Up
Anvéndning - Anvendelse - Kaytto - Bruk AEATE - plasisdl di b

' )

~

~
L/

v

~

.

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugoes especiais
Edikég 0dnyiec - Speaalnlpokyny -Specidlne pokyny - Specjalne instrukcje
Specialis itasok - Ocobble y -C MHCTPYKLMK - Instructiuni
speciale - Posebna navodila - Sarskllda isnil -Sarlige
Erityisohjeet - Spesielle instruksj HREEEE - dolb Olass

9

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto

sanitario - Dispositivo médico - latpotevohoyikd mpoiov - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomdcka
Wyréb medyczny - ikai eszkoz - n3pene - w3penue - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr - Laakinnéllinen laite
Medisinsk utstyr - BE X881 - b Sla=

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No
reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnotponoteite - Nepouzivat opétovné - Nepouzivat opakovane - Nie
uzywac powtornie - Ne haszndlja Gjra - 3anper Ha noTopHoe npuMeHerie - [la He ce U3M0n3Ba NOBTOPHO
Anu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for engd - Kun til

Kertakayttoinen - Ikke til gjenbruk - 55 /) EE48 5 FB - guisel| slasel s ¥

&

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Fabricante - Kataokevaotic
Vyrobce - Vjrobca - Producent - Gyarté - M3rotosutens - lpoussoguren - Producator - Proizvajalec
Tillverkare - Producent - Valmistaja - Produsent - 343578 - dsexucal! a5yl

Vertriebspartner - Distributor - i i i
Mavopéac - Distributor - Distribitor - Dymyhutm Fovgalmazu ﬂunamumx ﬂmpwﬁymp Distribuitor
Distributer - Distributor - Distributer - Jalleenmyyja - Forhandler - &X $7 - £ 590!

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren - Non
risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv enavanooteip@vete - Neprovadét opétovnou
sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja Gjra - He crepunusosatb
0BTOPHO - [la He ce cTepuAu3ipa noBTopHo - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte
dtersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - Md ikke resteriliseres
EMERHE - gosoll pabss a5 Y

®

Importer - Importeur - Importateur - Importeur - Importatore - Importador - Importador - Ewaywytag
Dovozce - Dovozca - Importer - \lnpcnor Wmnoptep - Brocuten - Importator - Uvoznik - Importor
Importer - Maahantuoja - Importor - #£ (17 - 3) gzl

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d"utilisation - Te gebruiken tot - Data di scadenza - Fecha de
caducidad - Data limite de utilizagao - Huepopnvia Méng - PouZit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty
Lejérati datum - Ucnonb3oBarb Ao - M3non3sait npeau Aara - Data expirarii - Uporabno do - Sista

forbrukningsdag - Udlobsdato - Viimeinen Kayttdpaiva - Holdbarhetsdato - {8 FPR A - clgwsll )b

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser si
@ I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se

I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase estd dafiado - Nao use se a embalagem estiver
danificada - Mnv xpnopomoteite ecv n ouokevaoia eivat kateotpappévn - NepouZivat, jestlize je baleni
poskozeno - NepouZivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywa, jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne
haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt - He ucnonb3osatb npu nospexaeHun ynakosk - [1a He ce u3non3ga,
aKo onakoBKara e nospeaeHa - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, ¢e je embalaza
poskodovana - Anvand inte om forpackningen & skadad - M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

BERIBRAENERRER . b sl o 13] pasiu Y

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum - Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Hpepopnvia kataokeuri¢ - Datum vyroby - Datum vyroby

Data produkgji - Gyartandaium ﬂara M3OTOBeHHA - LlaTa Ha MPOW3BOACTBO - Data fabricatiei - Datum
proizvodnje - Ti -F -P S ei=E0)
sl )6

i, Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto - Manténgase
seco - Manter seco - Atatnpeite o mpoidv ateyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat' v suchu - Chroni¢ przed
wilgocia - Szarazon tartandd - Bepeub ot nary - la ce nasu cyxo - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem

Forvaras torrt - Opbevares tort - Silyta kuivassa - Hold tort - {RFF32 1 - Bl putiall ai)

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto - Codigo de lote - Cddigo de
lote - Kwtkdg mapridag - Kod davky - Kod davky - Kod partii - Tételkdd - Homep naptuu - Ko Ha naptunara
Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode - Erdkoodi - Partikode - #£ 3% - d=d I 30y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero di catalogo - Nimero
de catélogo - Niimero de referéncia - ApiBog katahoyou - Katalogové Cislo - Katalogové Cislo - Numer
katalogowy - Kalalogusszam Homep no katanory - Katanoxe nomep Numér de articol - Kataloska
Stevilka - Arti L - BB
Slaslgall S o3y

EE EM@@L

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions d‘utilisation
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per 'uso - Consiiltense las instrucciones de uso
Consultar instrugdes de utilizagao - TupBouhevBeite Tic odnyiec xpriong - Ctéte ndvod k pouziti - Pozri ndvod
na pouivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa el a hasznalati Gtmutatdt - 06patuTech K MHCTpYKLUM
110 NpuMeHeHmio - lpoueTin MHCTPyKUWATa 3a ynotpe6a - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte
navodila za uporabo - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kayttdohje - Les bruksanvisningen

SRERRBE - sl Oledss Je zlbl

B

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - lpoooyr - Pozor - Varovanie
Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Ocropoxo! - Brumarue - Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - Varoitukset
Forsiktiq - JE & - auis

EmdeungePmdukt\dennfmemng UmqueDew(e\dennfler Identifiant unique de dispositif - Unieke

Eb

code voor I ivo unico del dispositivo - i inico del producto
Idelmﬂ(agao tinica do dispositivo - Amok\el0TIKO avayvwpioTike Texvoloyikod mpoiovrog - Jedinecny
kitor prosedku - unmd\ny ifikator pomacky - Ni kod i wyrobu
Egyedi i MefMLMHCKOrO U3AeNHA - YHUKaneH
Ha Mxnenmm i umual unui dispozitiv - Edinstveni identifikator pripomocka
Unik i Yksilollinen - Unik

utstyrsidentifikasjon - §$§§§M§ SBIEE - 5laml) saanll 30yl

[STERILE|EO SIEII|IS‘I€I1 mit Ethylenoxid - S(enllzed qs\ng ethylene oxide - Stérilisé avec de |'oxyde d'éthylene
met lizzato con ossido di etilene - Es(enllzadu utilizando 6xido de etileno

[oIAr’Adu\. évo e .

ili é etylé . y tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizalt - C
OKCUAOM TUneHa - (Tepuniusupatxe c U3non3saxe Ha eTuneHoB okcup - Sterilizat cu oxid de etilend
Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid - Steriloitu
etyleenioksidilla - Sterilisert med etylenoksid - B FR¥R SR Z e AL
oat¥l dansST ol iy iall i s

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de barriére stérile unique
Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barreira estéril inico - Zootnpa povou oteipou @paypou - Jednoduchy systém sterilni bariéry
Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer
Oaro6apbepHan CCTeMa 3aLLUTbI CTepUIbHOCTI - ERUHUYHA CTepUnHa GapuepHa cucTema - Sistem cu
banera sterila unica - Enojni sterilni pregradni sistem - Enkelt stenll banriarsystem - Enkelt sterilt
i steriiliyden istusja a - Enkelt sterilt barrig
Fa%&#fc &8ss 57> alks

B

PAUL HARTMANN AG UK
Paul-Hartmann-Strae 12 cA
89522 HEIDENHEIM, GERMANY 0123 o168

www.hartmann.info

(+)

Cosmopor”

Transparent

Transparenter Folienverband mit saugfahigem Wundkissen
Transparent film dressing with absorbent pad

Pansement film transparent avec coussinet absorbant
Transparant folieverband met absorberend wondkussen
Medicazione in pellicola trasparente con compressa assorbente
Apdsito de pelicula transparente con compresa absorbente
Penso de pelicula transparente com compressa absorvente
Alagpavég emiBepa pepBpavng (@IAp) pe yala

Transparentni foliové kryti s absorp¢nim polstarkem
Priehladné féliové krytie s absorpénym vankuisikom
Przezroczysty opatrunek foliowy z warstwa chtonna
Atlatszé filmkotszer nedvszivé parnaval

MoBA3Ka Npo3payHan Ha paHy C BNUTbIBaloOLLel MOAYLIEYKON
Mpo3spauHa Gpunm npespb3Ka ¢ abcopbrpalla NoANoKKa
Pansament din folie transparenta cu corp absorbant
Prozorni obliz z vpojno blazinico

Transparent filmférband med absorberande dyna
Transparent filmforbinding med sarpapir

Lapinakyva kalvoside ja haavatyyny

Transparent filmbandasje med sarpute
IR Y IEER AR B

oo Bgio ge ddlas Bolass

05.09.23 10:23



[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Cosmopor transparent ist ein selbstklebender transparenter Folienverband mit einem
zentralen saugfahigen Wundkissen. Er besteht aus einer halbdurchldssigen, wasserdichten

und transparenten Polyurethan-Folie, die mit einem Polyacrylat-Kleber beschichtet ist. Das
Wundkissen besteht aus Viskosefaser und ist mit einem Polyethylen-Netz bedeckt, das als nicht
verklebende Wundkontaktschicht dient.

Eigenschaften

Die Wundauflage nimmt Exsudat auf und klebt nicht an der Wunde fest. Die halbdurchléssige
Polyurethan-Folie ist mit einem Kleber beschichtet. Die wasserdichte Folie ist durchlssig fiir
Wasserdampf und Gase.

Zweckbestimmung

Bei Cosmopor transparent handelt es sich um einen nicht-invasiven selbstklebenden
transparenten Folienverband zum Einmalgebrauch. Der Verband ist zur Verwendung unter
sterilen Bedingungen durch medizinische Fachkréfte und Laien in der postoperativen
Versorgung von leicht exsudierenden Wunden, als Schutz gegen das Eindringen von Bakterien
und als Verband bei kleineren Verletzungen beim Menschen vorgesehen. Das Produkt kann bis
zu 5 Tage in situ verbleiben. Es wird jedoch eine arztliche Beurteilung der Wunde empfohlen,
um festzulegen, wann der Verband gewechselt werden muss. Ein neues Produkt kann direkt im
Anschluss angelegt werden. Die gesamte Anwendungsdauer sollte 30 Tage nicht iiberschreiten.

Indikationen

Cosmopor transparent kann in der postoperativen Versorgung von leicht exsudierenden
Wunden, als Schutz gegen das Eindringen von Bakterien und als Verband bei kleineren
Verletzungen verwendet werden.

Kontraindikationen
Cosmopor transparent darf nicht auf klinisch infizierten, stark blutenden oder exsudierenden
Wunden oder fiir Druckgeschwiire verwendet werden.

Anwendungshinweise (siehe Piktogramme I-1V)

Reinigen Sie den Anwendungsbereich griindlich und achten Sie darauf, dass die Haut trocken
und frei von Cremes und Salben ist. Hautbereiche mit Haaren sollten rasiert werden, bevor
Cosmopor transparent angewendet wird.

(1) Offnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband heraus. Cosmopor transparent
wird durch vier Folien geschiitzt, die mit der Nummerierung 1 bis 4in der Reihenfolge der
Anwendung gekennzeichnet sind. Ldsen Sie die Schutzfolien 1und 2 etwas. (Il) Positionieren
Sie dann die klebende Seite von Cosmopor transparent mit dem Wundkissen auf der Wunde
und achten Sie darauf, dass das Wundkissen die Wunde vollstandig iiberlappt. Entfernen Sie
die Schutzfolien 1und 2 vollstandig und driicken Sie die Folie leicht an. Passen Sie die Folie auf
diese Weise an die Korperkonturen an. (II1) Entfernen Sie die Schutzfolie 3. (V) Entfernen Sie
danach die Schutzfolie 4 und driicken Sie den Verband leicht auf die Haut.

Cosmopor transparent kann fast schmerzfrei entfernt werden, indem das Material iberdehnt
wird. Losen Sie dafiir eine Ecke und ziehen Sie den Verband vorsichtig ab, indem Sieihn
iiberdehnen.

R d Rnak

vorsicnt
Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritét und Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage. Vor
dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichlocher oder ungleichmaBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen kénnen bei Patienten auftreten, die auf Acrylkleber allergisch oder
empfindlich reagieren.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge
der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden
Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten Wegwerfkomp des Medizinprodukts geméR den geltenden lokalen

Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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@D Instructions for use

Product description

Cosmopor transparent is a self-adhesive, transparent film dressing made of a semi-permeable,
waterproof, and transparent polyurethane film coated with a polyacrylate adhesive and has an
absorbent wound pad in the middle. The wound pad is made of viscose fibres and covered with
apolyethylene mesh which acts as a non-adhering wound contact layer.

Properties

The wound pad absorbs exudate and does not adhere to the wound. The semi-permeable
polyurethane film is coated with an adhesive. The film facilitates the free passage of water
vapour and gases and it is waterproof.

Intended use

Cosmopor transparent is a non-invasive, single-use, self-adhesive, transparent film dressing.
Itisintended to be used in a sterile condition by healthcare professionals and lay personsin
humans for post-operative care of slightly exuding wounds, for protection against bacterial
penetration and as a dressing for minor injuries. The device can remain in situ for up to 5 days.
However, medical assessment of the wound condition is recommended to determine when the
dressing needs to be changed. A new device can be applied immediately. The total wear time
should not exceed 30 days.

Indications
Cosmopor transparent can be used for post-operative care of slightly exuding wounds,
for protection against bacterial penetration and as a dressing for minor injuries.

Contraindications
Cosmopor transparent must not be used on clinically infected, highly bleeding or exudative
wounds or for pressure ulcers.

Mode of application (see pictograms I-1V)

(lean the application area thoroughly and ensure that the skin is dry and free from creams
and ointments. Hairy skin areas should be shaved before applying Cosmopor transparent.
(1) Open the peel pouch and take out the dressing. Cosmopor transparent is protected by

4 covers, numbered 1to 4in the order of application. Slightly remove the protective covers
Tand?2, then (Il) place the Cosmopor transparent adhesive side with the wound pad on
the wound, making sure the wound pad overlaps the wound completely. Fully remove the
protective covers 1and 2, gently press the entire film onto the skin, conforming it to the
body contours. (IIl) Remove the protective cover 3, (IV) then remove the protective cover 4
and gently press it to the skin.

Cosmopor transparent can be removed almost painlessly by overstretching the material.
To do this, loosen an edge and carefully take off the dressing by overstretching it.

Special precautions

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them,
may seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform,
torn orincomplete seals.

Side effects
Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to acrylic adhesives.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as
aresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or
its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
toapplicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose
of the medical device with household waste.

Date of revision of the text: 2023-07-04
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@3 Instructions d'utilisation

Description du produit

Cosmopor transparent est un pansement film transparent auto-adhésif, constitué d’un film
de polyuréthane semi-perméable, étanche a I'eau et transparent recouvert d'un adhésif

de polyacrylate et d'un coussinet central absorbant. Le coussinet est en fibres de viscose et

recouvert d'un filet en polyéthyléne qui agit comme une couche de contact non adhérente

aveclaplaie.

Propriétés

Le coussinet absorbe I'exsudat et n'adhere pas a la plaie. Le film de polyuréthane semi-

perméable est recouvert d’un adhésif. Le film facilite le libre passage des vapeurs d'eau et des
gazetil est étanche a l'eau.

Utilisation prévue

Cosmopor transparent est un pansement film transparent auto-adhésif a usage unique,
non invasif. Il est destiné a étre utilisé dans des conditions stériles par toute personne,
professionnelle de santé ou non, chezI’nomme pour les soins post-opératoires de plaies
légerement exsudatives, pour la protection contre la pénétration bactérienne et comme
pansement pour les blessures mineures. Le dispositif peut rester in situ jusqu’a 5 jours.
Toutefois, une évaluation médicale de I'état de la plaie est recommandée pour déterminer
quand le pansement doit étre changé. Un nouveau dispositif peut étre immédiatement
appliqué. La durée totale du port ne devrait pas dépasser 30 jours.

Indications

Cosmopor transparent peut étre utilisé pour les soins post-opératoires des plaies [égérement
exsudatives, pour la protection contre la pénétration bactérienne et comme pansement pour
les blessures mineures.

Contre-indications
Cosmopor transparent ne doit pas étre utilisé sur des plaies en cas d'infections cliniques, tres
saignantes ou fortement exsudatives, ainsi que pour les escarres.

Mode d’application (voir pictogrammes | - IV)

Nettoyer soigneusement la zone d'application et s'assurer que la peau est seche et
exempte de creme et de pommade. Les zones poilues doivent étre rasées avant d'appliquer
Cosmopor transparent.

(1) Ouvrir I'emballage détachable et retirer le pansement. Cosmopor transparent est muni de
4volets de protection, numérotés de 1a 4 dans 'ordre d'application. Retirer [égérement les
volets de protection 1 et 2, puis (I1) placer le c6té adhésif de Cosmopor transparent avec le
coussinet sur la plaie, en s'assurant que le coussinet recouvre complétement la plaie. Enlever
complétement les volets de protection 1 et 2, presser délicatement tout le film sur la peau en
I'adaptant aux contours du corps. (Ill) Retirer le volet de protection 3, (IV) puis retirer le volet de
protection 4 et presser délicatement le pansement sur la peau.

Cosmopor transparent peut étre retiré de maniere quasiment indolore en étirant le matériau.
Pour ce faire, détacher un rebord et enlever soigneusement le pansement en I'étirant.

Précautions particuliéres

La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande. Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez
I'inspecter minutieusement pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il
présente des signes de dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou
des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Effets secondaires
Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
adhésifs acryliques.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
régl taire identique (Régl (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de
I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.

Date de derniére révision de la notice : 2023-07-04 @
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Cosmopor transparent is een zelfklevend, transparant folieverband, vervaardigd uit

een halfdoorlatende, waterdichte en transparante polyurethaanfolie gecoat met een
polyacrylaatlijm en met een absorberend wondkussen in het midden. Het wondkussen is
vervaardigd uit viscosevezels en is bedekt met polyethyleengaas dat dienst doet als een niet-
klevende wondcontactlaag.

Eigenschappen

Het wondkussen absorbeert wondvocht en kleeft niet aan de wond. De halfdoorlatende
polyurethaanfolie is gecoat met een kleefstof. De folie vergemakkelijkt de vrije doorgang van
waterdamp en is waterdicht.

Beoogd gebruik

Cosmopor transparent is een niet-invasief, zelfklevend, transparant folieverband voor
eenmalig gebruik. Het is bedoeld voor gebruik bij mensen onder steriele omstandigheden, door
professionele zorgverleners en leken voor postoperatieve verzorging van licht exsuderende

wonden, voor bescherming tegen bacteriéle doordringing en voor gebruik als verband bij lichte
verwondingen. Het product kan tot 5 dagen op de wond blijven. Het wordt echter aangeraden
om een medische evaluatie van de wond te doen om te bepalen wanneer het verband moet
worden vervangen. Een nieuw product kan onmiddellijk worden aangebracht. Het product mag
in totaal niet langer worden gedragen dan 30 dagen.

Indicaties

Cosmopor transparent kan worden gebruikt voor postoperatieve verzorging van licht
exsuderende wonden, voor bescherming tegen bacteriéle doordringing en voor gebruik als
verband bij lichte verwondingen.

Contra-indicaties
Cosmopor transparent mag niet worden gebruikt op klinisch geinfecteerde, fel bloedende of
sterk exsuderende wonden of bij decubitus.

Wijze van gen (zie pictog 1-1v)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is en

vrij van creme of zalf. Behaarde huidoppervlakken dienen te worden geschoren voordat
Cosmopor transparent wordt aangebracht.

(1) Open de verpakking en neem het verband eruit. Cosmopor transparent wordt beschermd
door 4 lagen die genummerd zijn van 1 tot 4 in de volgorde waarin ze worden aangebracht.
Verwijder voorzichtig beschermlagen 1en 2 en () plaats dan de kleefkant van de

Cosmopor transparent met het wondkussen op de wond terwijl u ervoor zorgt dat het
wondkussen de wond volledig bedekt. Verwijder beschermlagen 1en 2 volledig en druk de
volledige folie voorzichtig op de huid zodat deze mooi aansluit op de lichaamscontouren. (/1)
Verwijder beschermlaag 3, (IV) gevolgd door beschermlaag 4 en druk de folie voorzichtig op
de huid.

Cosmopor transparent kan vrijwel pijnloos worden verwijderd door het materiaal uit te rekken.
Om dit te doen, kunt u een kant losmaken en voorzichtig verwijderen door deze uit te rekken.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken
van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig
schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar. Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op
tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen
van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige
verzegeling.

Bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen kunnen mogelijk voorkomen bij patiénten die allergisch of
hooggevoelig zijn voor acrylaatlijm.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde verteg digerenuw le autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd
overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.
Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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@D Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Cosmopor transparent & una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva composta da
una pellicola semipermeabile, impermeabile all'acqua e trasparente in poliuretano, rivestita
con un adesivo su base poliacrilica, con una compressa assorbente per ferite al centro. La
compressa per ferite & composta da fibre di viscosa ed & coperta da una rete in polietilene che
agisce come strato di contatto non aderente alla ferita.

Caratteristiche

La compressa per ferite assorbe I'essudato e non aderisce alla ferita. La pellicola
semipermeabile in poliuretano é rivestita con un adesivo. La pellicolaimpermeabile all'acqua
& permeabile al vapore acqueo e ai gas.

Destinazione d’uso

Cosmopor transparent & una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva, monouso,
non invasiva. E destinata all'uso in condizione sterile, da parte di operatori sanitari e non,
negli esseri umani, per il trattamento post-operatorio di ferite lievemente essudanti, per la
protezione dalla penetrazione di batteri e per 'utilizzo come medicazione sterile per infortuni
diminore entita. Il dispositivo puo rimanere in situ fino a 5 giorni. Tuttavia, si consiglia una
valutazione medica della ferita, al fine di determinare quando la medicazione deve essere

sostituita. Puo essere immediatamente sostituita con un nuovo dispositivo. Il tempo di utilizzo
totale non deve superare i 30 giorni.

Indicazioni

Cosmopor transparent puo essere utilizzata per il trattamento post-operatorio di ferite
lievemente essudanti, per la protezione dalla penetrazione di batteri e per I'utilizzo come
medicazione sterile per infortuni di minore entita.

Controindicazioni
Cosmopor transparent non deve essere utilizzata su ferite infettate, fortemente sanquinanti
o essudanti o per ulcere da decubito.

Modalita di applicazione (vedere immagini | - IV)

Pulire accuratamente I'area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia asciutta e priva di creme
eunguenti. Prima di applicare Cosmopor transparent, radere le zone di pelle che presentano
peluria.

(1) Aprire il sacchetto con apertura a strappo ed estrarre la medicazione. Cosmopor transparent
e protetta da 4 rivestimenti, numerati da 1a 4 per ordine di applicazione. Rimuovere
parzialmente i rivestimenti protettivi 1 e 2, quindi (Il) posizionare il lato adesivo di

Cosmopor transparent con la compressa sulla ferita, assicurandosi che la compressa per ferite si
sovrapponga completamente alla ferita stessa. Rimuovere completamente i rivestimenti

1e2, premere lievemente I'intera pellicola sulla pelle, conformandola ai contorni del corpo.
(I11) Rimuovere il rivestimento protettivo 3, (IV) quindi rimuovere il rivestimento protettivo

4 e premere lievemente sulla pelle.

Cosmopor transparent puo essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il materiale.
Per fare questo staccare un angolo e rimuovere la medicazione tirandola.

Precauzioni particolari

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili su richiesta. Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente
per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta
segni visibili i danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non
uniformi, strappati o incompleti.

Effetti collaterali

Reazioni avverse possono verificarsi in pazienti che sono allergici o ipersensibili agli adesivi
acrilici.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest’ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o diinquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti domestici.

Data direvisione del testo: 2023-07-04
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Cosmopor transparent es un apésito de pelicula transparente y autoadhesivo, compuesto de
una pelicula de poliuretano transparente, resistente al agua y semipermeable recubierta con
un adhesivo de poliacrilato y con una compresa central absorbente para heridas. La compresa
para heridas estd compuesta de fibras de viscosa y recubierta con una malla de polietileno que
funciona como capa de contacto no adherente con la herida.

Propiedades

La compresa absorbe el exudado y no se adhiere a la herida. La pelicula de poliuretano
semipermeable esté recubierta con un adhesivo. La pelicula posibilita el paso de vapor de agua
y gases, y es resistente al agua.

Uso previsto

Cosmopor transparent es un aposito de pelicula transparente autoadhesivo, de un solo

uso y no invasivo. Estd previsto para ser utilizado de manera esterilizada por parte tanto

de profesionales sanitarios como de personas sin experiencia; indicado para el cuidado
postoperatorio de heridas ligeramente exudativas, la proteccion contra las bacterias y para su
uso como apdsito para lesiones menores. El producto puede permanecer aplicado hasta 5 dias.
Sin embargo, se recomienda una evaluacién médica del estado de la herida para determinar
cuando es necesario cambiar el apdsito. Se puede aplicar un nuevo apésito inmediatamente
después. El tiempo de uso total no debe superar los 30 dias.

Indicaciones
Cosmopor transparent puede utilizarse para el cuidado postop io de heridas lig

exudativas, para la proteccion contra las bacterias y para su uso como apdsito para lesiones
menores.

Contraindicaciones
Cosmopor transparent no debe utilizarse en heridas clinicamente infectadas, muy sangrantes
o exudativas, ni en tilceras de dectbito.

Modo de aplicacion (véanse las imagenes I-1V)

Limpie bien la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca, asi como libre de pomadas
y ungiientos. Las dreas de piel con vello deben afeitarse antes de aplicar Cosmopor transparent.
(1) Abra el envoltorio y saque el apésito. Cosmopor transparent esta protegido por cuatro capas,
numeradas del 1al 4 en orden de aplicacién. Retire suavemente las cubiertas protectoras

1y 2, luego (Il) coloque el lado adhesivo de Cosmopor transparent con la compresa sobre la
herida, aseguréndose de que la compresa se superponga completamente a la herida. Retire
completamente las cubiertas protectoras 1y 2, y presione suavemente toda la pelicula sobre

la piel, ajustandola a los contornos del cuerpo. (Ill) Retire la cubierta protectora 3 (IV),
acontinuacion, retire la cubierta protectora 4 y presionelo suavemente sobre la piel.

Cosmopor transparent puede retirarse practicamente sin dolor estirando fuerte el material.
Para ello, afloje un borde y retire con cuidado el apésito estirdndolo fuerte.

Precauciones especiales

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién
disponible previa solicitud. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de
daios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado
oincompleto.

Efectos secundarios
Pueden presentarse reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos
acrilicos.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante
y/o asu representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacidn
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
los procedimientos de eliminacidn establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura doméstica.
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@ Instrucdes de utilizacao

Descrigao do produto

Cosmopor transparent é um penso de pelicula transparente, autoadesivo, composto por uma
pelicula em poliuretano semipermedvel, resistente a dgua e transparente, revestido com

um adesivo de poliacrilato e que tem uma compressa absorvente no meio. A compressa

é constituida por fibras de viscose e coberta por uma rede de polietileno, que funciona como
uma camada de contacto, ndo aderente, com a ferida.

Propriedades

A compressa absorve o exsudado e nao adere a ferida. A pelicula semipermedvel de poliuretano
érevestida por um adesivo. A pelicula facilita a passagem de vapor de dgua e gases, mas
éimpermedvel.

Utilizacao prevista

Cosmopor transparent é um penso de pelicula transparente nao invasivo, de utilizagao tnica

e autoadesivo. Destina-se a ser utilizado em condigao estéril em humanos, por profissionais
desadde e leigos, para os cuidados pos-operatdrios de feridas ligeiramente exsudativas, para
aprotecdo contra a penetracdo de bactérias e para utilizagdo como penso para ferimentos
ligeiros. 0 dispositivo pode permanecer aplicado até 5 dias. Contudo, recomenda-se que

o estado da ferida seja sujeito a avaliacao médica, para determinar quando o penso deve ser
mudado. Pode ser aplicado imediatamente a sequir um novo dispositivo. 0 tempo de utilizacao
total ndo deve exceder os 30 dias.

Indicagoes

Cosmopor transparent pode ser utilizado para os cuidados pds-operatdrios de feridas
ligeiramente exsudativas, para a protecao contra a penetracao de bactérias e para a utilizacao
como penso para ferimentos ligeiros.

Contraindicacoes

Cosmopor transparent ndo deve ser utilizado em feridas clinicamente infetadas, altamente
hemorrégicas ou exsudativas, nem em dlceras de pressao.

Modo de utilizago (consultar asimagens | - 1V)

Limpe bem a drea de aplicacao e certifique-se de que a pele fica seca e sem cremes ou pomadas.
As zonas com pelos devem ser aparadas antes de aplicar Cosmopor transparent.

(1) Abra a saqueta e retire o penso. Cosmopor transparent é protegido por 4 coberturas,
enumeradas de 1a4, por ordem de aplicacao. Retire ligeiramente as coberturas protetoras
1e2e,emsequida, (Il) coloque o lado adesivo do Cosmopor transparent com a compressa
sobre a ferida, garantindo que cobre completamente a ferida. Retire totalmente as coberturas
protetoras 1e 2, pressione ligeiramente a pelicula contra a pele, ajustando-a aos contornos do
corpo. (Ill) Remova a cobertura protetora 3 e, em sequida, (V) retire a cobertura protetora

4 e pressione ligeiramente contra a pele.

Cosmopor transparent pode ser retirado de um modo praticamente indolor, esticando bem

o material. Para isso, solte uma extremidade e remova cuidadosamente o penso ao estica-lo.

Precaugdes especiais

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade e o
seud ho. Informacdes disponiveis mediante solicitacao. Antes de abrir a embalagem
do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize o produto
caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagoes nao
uniformes, quebradas ou incompletas.

Efeitos secundarios
Podem ocorrer reagdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste
dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao
fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infegao ou poluicdo ambiental, os componentes
descartdveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os
procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infecao
aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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(@ osnyiec xpriong

Neprypagi mpoidvrog
To Cosmopor transparent eivat éva autokoAnTo eniBepa mou £xeltn pop@r Slagavoi Gy,
Eivakat uévo amo nuidtamepato, adidBpoxo kai dtagavéc ep mohvoupedavng

eMoTpwHEvo pe mohvakpuhiki kOMa kat mepthapBdver évav amoppoenTiké mupriva aTn péon
Tou TomoBeTeTal mave amd To Tpavpa. O muprivag mou TomoBeTeiTal MAvw amo To Tpavpa givat
KATaoKEVAopEvog amd ivee Blokolng, ev kahumtetat pe méypa mohuaiBuleviou, To omoio dpa

¢ avTIKOMNTIKO GTPG A EMAPNC [E TO TpapA.

1810tnTEC

0 muprivag amoppo@a To §idpwpa kat 6ev mpookoANdtat 1o Tpavpa. To nuidtanepatd @ip
moAuoupeBAvng eivat emoTpwpEvo e KOMa. To @ Steukohivel Ty ehevBepn Siéheuon Twv
VOPATHAV Kal TwV agpiwv, Kat givar adidppoyo.

NpoPAenopevn xpron

To Cosmopor transparent ivat éva pn enepBatikd, autokONnTo, dlagavég emibepa pepPpavng
(pthp) piag xpriong. Mpoopiletatyia xprion oe amooTeIpwPEVN KATAOTAOT Mo EmayyeApaTie
Tou Topéa Uy€iag kat amolg XpROTES yia TN PETEYXEPNTIKN @povTida eEAapps eI1BpWTIKOY
Tpavpdtwy, ylampootacia and T dieioduon Paktnpiwv otnv mAnyn Katyia xprion we enidepa
yla piKpotpavpatiopous. H ouokeun pmopei va mapapeive tomoBetnpévn yia éwg kat 5 npépeg.
0071600 ouVIOTATAL N LATPIKT aflOAGYNON TG KATAOTAGNG TOU TPAUHATOG Yl va KaBoploTei
note mpémet va yive alhayn Tov embépatoc. Mmopei va epappooTei apéowg juia véa Tawia.

0 cuvohikdg xpovog xpriong Tov embépatog dev mpémet va umepPaivel Tig 30 npépeg.

Evézigeig

To Cosmopor transparent pmopei va ypnotpionotnBei yia T peteyxelpnTikn gpovida eAappug
€€16pWTIKOV TpaupdTwy, yla mpootacia amd T Sieioduon faktnpiwv aTnv mAnyn Katyla xprion
WG EMiBepa yia PIKPOTPAVPATIOPOUC.

Avreveifeic

To Cosmopor transparent §ev mpémei va xpnotp itat o€ KA\wvikd pohuopéva, moAd
aipoppaytkd i e§16pwTIKA Tpavpata 1y o€ ékn mou mpokaholvTal amd migon.

038nyiec epappoync (BA. Ta eikovoypdppara I-1V)

KaBapiote kahd T meptoyn epappoyic kat feBaiwBeite 0Tt To S€ppa eivat 0Teyvo, Xwpic
Kpépec kat ahotgéc. OLTpLywTég meploxég Tou déppatog Bampémet va Euplotody mptv amo Ty
€pappoyrj tov Cosmopor transparent.

(1) Avoi€te To amokohoupevo oakouldki kat Bydhte To emifepa. To Cosmopor transparent
TpooTaTevETal amé 4 KaAOppata, aptBpunpéva amd 1éwg 4 akohovB@vTag T oelpd epappoyn.
Agaipéote Niyo Ta mpootatevTikd KaAOppata 1 ka2, ot ouvéxeta (Il) TomoBetnote TV

autokdNnTn mheupd Tou Cosmopor transparent jie Tov mupriva mave 0To Tpaspa, gpovtifovtag
©0Te 0 MUprvac va KaAUTTTel AR PG TO Tpavpa. AQatpéaTe MANPWG Ta MPOOTATEVTIKG
KahOppata 1 ka2, méote amard oAokAnpo To gI\u mavw oTo Sépyia, mpoaappolovTdg To oTig
Kapmoheg Tou owpatoc. (Ill) Apaipéote To mpoatateutikd kahvppa 3, (IV) kat oTn ouvéyela
AQUIPEOTE TO MPOTTATEVTIKO KAV 4 Kat MéoTe To Ehagpd 0T Séppa.

To Cosmopor transparent agaipeitat 6xed0v avaduva Tevimvovtag To uAIKO. lla va yivel auTo,
EekoMn0Te €va dkpo Kal TpapnéTe mpooeKTIKA To eMiBepa TEVTWVOVTAC TO.

Eidikég mpoguldgeg

H emavaypnotpomoinon avalaatyiov tatpotexvohoyikol mpoiovTog piag xprion eivat
emkivouvn. H emavemeepyaoia latpotexvoloyIkav mpoiovTwy, mpokelpévou va eiva Suvath

1) Enavaypnotponoinan Toug, eviéxetat va BAdYel onpavTKa TRV akepaidTnTa Kat Ty anddoor
Tou¢. AtatiBevtarminpogopieg katomv arrpato. Mpwv avoi§ete T cuokevacia Tou mpoiovTog,
ehéyEte TV mpoaeKTIKA yiat ixvn {nptdg. M xpnoty fo€Te T0 MPoidv, £Gv umApxouv 0pata
ixvn {nyudg, OmMwG pwypEC, AUAAKWOELS, HIKPEC OTIEC I} N OHOLOHOPQN, OKIGHEVN 1) ATEATC
aQpaylon.

AvemBopnteg evépyeieg

Mnopeiva ekdnhwBolv avemBUpNTES evépyeleg o€ aabeveic mou eivat alepykoi

1} UMEEVaioBnTot € aKPUNIKE KOMEC.

Avagopa mepioTatikov

Na aoBeveic/yprotec/tpita pépn oty Evpwnaikr Evwon kat o€ xwpeg e 10 id1o puBuIoTIKO
mhaioto (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia atpotexvohoyikd mpoidvta), edv Slamotwbei
00Bapd mePLOTATIKG KATA TN Xprjon ToU LaTpoTEXVONOYIKOD TPOIOVTOG I} WG AMOTENETHA TG
XP1ioNG auTol, MApaKAEOTE va aVaQEPETE TO MEPIOTATIKO 0TOV KATAOKEVATH 1j/Kal 0TOV
e€oualodotnpévo avtimpoownd Tou, Kabag emiong kat aTnv eBvIKN oag apyn.

Anéppupn Tou mpoidvtog

la va ehayiotomoinBei o kivuvog mOavav kivdvvwy hoipwéng i mepiBarloviki poAvvong, Ta
QVaN@OIPa 0UOTATIKA HépN TOU LaTPpoTEKVONOYIKO TPOioVTOG Ba mpémel va amoppimtovtal pe
81a01Ka0iEC CUPQWVEC i€ TOUG LOXUOVTEG KA TOMKOUE VOHOUC, KAVOVES Kal Kavoviapou, kabwg
emiong kat pe tampotuma mpoAnYng Twv Notpméewv. AmoppiyTe Tov latpotexvoloyikd eomhiopd
1€ Ta 0IKIaKd amoppippata.
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[ Navod k pouziti

Popis vyrobku

Cosmopor transparent je samolepici transparentni foliové kryti vyrobené z polopropustné
vodéodolné a transparentni polyuretanové folie potazené polyakrylatovym lepidlem
asabsorpcnim polstarkem na rény uprostied. Absorpcni polStarek je vyroben z viskozovych
vldken a je pokryty polyethylenovou sitkou, ktera funguje jako nepfilnava kontaktni vrstva
naranu.

Vlastnosti

Absorpcni polStarek vstfebava exsudat z rédny a nelepi se na ranu. Polopropustnd polyuretanova
folie je potazena lepidlem. Félie umoziiuje volny priichod vodnich par a plynii a je vodéodolna.
Ucel pousziti

Cosmopor transparent je neinvazivni samolepici transparentni foliové kryti k jednorazovému
poutiti. Prostredek je urcen k pouziti zdravotnickymi odborniky a laiky za sterilnich podminek
ulidi v rdmci pooperacni péce o slabé exsudujici rany za tcelem ochrany proti priniku bakteri
ajako krytilehkych poranéni. Prostfedek Ize ponechat na misté (in situ) az 5 dni. Doporucuje
se vsak nechat provést Iékaské vysetieni stavu rany a podle néj urcit, kdy je potieba kryti
vymeénit. Novy prostiedek Ize ihned pouzit. Celkova doba noseni nesmi pekrocit 30 dnd.

Indikace

Cosmopor transparent |ze pouzit v ramci pooperacni péce o slabé exsudujici rany jako ochranu
proti priiniku bakterii a jako krytilehkych poranéni.

Kontraindikace

Cosmopor transparent nelze pouzit na klinicky infikované, silné krvacejici nebo exsudativni
rény ani na dekubity.

Zpusob poutziti (viz ilustrace 1-1V)

Diikladné ocistéte oblast, na kterou budete kryti prikladat, a zkontrolujte, zda je kiize sucha
abez krémii a masti. Ochlupené oblasti je nutné pred aplikaci kryti Cosmopor transparent
oholit.

(I) Oteviete ochranny peel-obal a vyjméte kryti. Cosmopor transparent je chrdnén 4 ochrannymi
kryty, které jsou ocislovény 1z 4 podle pofadi aplikace. Caste¢né odlepte ochranné kryty 1a 2,
poté (Il) umistéte Cosmopor transparent pfilnavou stranou s absorpcnim polstarkem na ranu
azkontrolujte, zda absorpcni polStéfek ranu zcela zakryva. Zcela odlepte ochranné kryty 1a 2
aopatrné pritisknéte celou folii na kiizi, aby se pfizpGsobila tvariim téla. (Ill) Odlepte ochranny
kryt3, (V) poté odlepte ochranny kryt 4 a prostfedek opatrné pfitisknéte na kiizi.

Cosmopor transparent Ize téméf bezbolestné odstranit natazenim materialu. A to takovym
zplisobem, Ze odlepite jeden roh a poté tazenim opatrné odlepite celé kryti.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedk je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani. Pred
otevfenim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vjrobek
nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kandlky,
dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i netipIné tésnéni.

Vedlejsi ucinky
U pacientd, ktefi jsou alergicti nebo precitlivélina akrylatova lepidla, se mohou vyskytnout
nezadouci reakce.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tteti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym requlacnim
rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji
nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencilIni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte
pii likvidaci jednorézovych soucasti zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostredek je mozné likvidovat s béznym komundlnim odpadem.
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3 Navod na poutitie

Popis vyrobku

Cosmopor transparent je samolepiace priehladné foliové krytie vyrobené z ciastocne
priepustnej, vodoodolnej a priehladnej polyuretanovej folie pokrytej vrstvou polyakrylatového
lepidla a s absorpénym vankusikom na ranu uprostred. Vankusik na ranu je vyrobeny z
viskézovych vlakien a je pokryty polyetylénovou sietkou, ktord slizi ako nelepiva kontaktna
vrstva naranu.

Vlastnosti

Vankasik na ranu absorbuje exsudat a nelepi sa na ranu. Ciasto¢ne priepustnd polyuretanova
fdlia je pokrytd lepidlom. Félia ulahcuje volné prenikanie vodnej pary a plynov a je vodoodolnd.
Ucel poutzitia

Krytie Cosmopor transparent je neinvazivne samolepiace priehladné foliové krytie urcené na
jedno pouzitie. Je ur¢ené na poutzitie zdravotnickym personalom a laickymi pouzivatelmi v
sterilnych podmienkach u fudi v rdmci pooperacnej starostlivosti o rany s malou sekréciou,

na ochranu pred prienikom baktérii a ako krytie pri drobnych poraneniach. Pomdcka moze
zostat narane az 5 dni. Odporicame vsak, aby bola potreba vymeny krytia ur¢end na zaklade
lekarskeho vysetrenia stavu rany. Novi pomdcku mozno pouzit ihned. Celkova doba poutzitia
nesmie presiahnut 30 dni.

Indikécie

0Obvéz Cosmopor transparent je urceny na pooperacnd starostlivost o rany s malou sekréciou, na
ochranu pred prienikom baktérii a ako sterilné krytie pri drobnych poraneniach.

Kontraindikacie
Krytie Cosmopor transparent sa nesmie pouzivat na klinicky infikované rany, silno krvacajice
alebo exsudativne rany ani na prelezaniny.

Spdsob poutZitia (pozri piktogramy I - IV)

Dékladne ocistite oblast aplikcie a zaistite, aby bola koza suchd a bez krémov a masti. Kozu

s chipkami pred aplikéciou krytia Cosmopor transparent oholte.

(1) Otvorte peel-obal a krytie vyberte. Krytie Cosmopor transparent je chranené 4 krytiami,
ktoré st ocislované od 1 po 4 podla poradia aplikcie. Ciastocne odlepte ochranné krytia 1a2,
potom (II) umiestnite lepiacu cast obvazu Cosmopor transparent s vankusikom na ranu. Uistite
sa, Ze vankdsik ranu dplne zakryva. Uplne odstrafite ochranné krytia 1a 2, celd f6liu jemne
zatlacte na kozu, aby sa prispdsobila obrysom tela. (Ill) Odstrante ochranné krytie 3, (IV) potom
odstrante ochranné krytie 4 a jemne zatlacte obvéz na kozu.

Krytie Cosmopor transparent mozno odstranit z rany takmer bezbolestne natiahnutim
materidlu. A to tak, Ze uvolnite jeden okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnete.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Opatovné poutitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand
Giprava zdravotnickych pomdcok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit ich
celistvost aich vykonnost. Informécie su k dispozicii na vyziadanie. Pred otvorenim balenia
vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak sti na iom
viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo nedplné zapecatenie.

Vedlajsie tcinky

U pacientov, ktori st alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepidld, moze dojst k neziaducej
reakii.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym requlatnym
rémcom (Nariadenie (E0) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouzivania tejto
pomadcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informuijte o tom vyrobcu
a/alebo jeho splnomocneného zastupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
jednorazové komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat v sdlade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.
Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Cosmopor transparent to samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy ze znajdujaca sie
posrodku warstwa chtonng wykonany z pétprzepuszczalnej, wodoodpornej i przezroczystej
warstwy poliuretanu pokrytej klejem poliakrylanowym. Warstwa chtonna jest wykonana
zwhdkien wiskozowych i pokryta siatka polietylenowa. Petni ona role nieprzywierajacej
warstwy stykajacej sie zrana.

Wiasciwosci

Warstwa chtonna pochtania wysiek z rany i nie przywiera do jej powierzchni. Potprzepuszczalna
warstwa poliuretanu jest pokryta klejem. Warstwa ta utatwia swobodne przenikanie pary
wodneji gazow oraz jest wodoodporna.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Cosmopor transparent to nieinwazyjny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Jest przeznaczony do uzytku w warunkach sterylnych
przez personel medyczny i osoby bez przeszkolenia medycznego u ludzi w pooperacyjnej
pielegnacji ran z niewielkim wysiekiem, w celu utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem
bakterii oraz w celu sterylnego opatrywania drobnych obrazer ciata. Wyrob mozna pozostawi¢
w miejscu natozenia do pieciu dni. Niemniej jednak zaleca sie ocene medyczng stanu rany

w celu okreslenia, czy opatrunek wymaga wymiany. Nowy wyrdb mozna natychmiastowo
zastosowac. Catkowity czas uzycia opatrunku nie powinien przekraczac trzydziestu dni.

Wskazania

Cosmopor transparent moze by¢ uzywany w pooperacyjnej pielegnagji ran z niewielkim
wysiekiem, w celu utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem bakterii oraz w celu
sterylnego opatrywania drobnych obrazen ciata.

Przeciwwskazania
Cosmopor transparent nie wolno stosowac w przypadku intensywnie krwawiacych ran
zklinicznie potwierdzonym zakazeniem, ran z duzym wysiekiem ani owrzodzen.

Sposob stosowania (patrz piktogramy 1-1V)

Obszar skéry, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢
atakze upewnic sie, ze nie jest pokryty kremem lub mascig. W przypadku obszardw skory
zowtosieniem przed zatozeniem opatrunku Cosmopor transparent nalezy usuna¢ owtosienie.
(1) Otworzyc torebke i wyjac z niej opatrunek. Opatrunek Cosmopor transparent jest
zabezpieczony czterema warstwami ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, ktére
odpowiadaja kolejnosciich zdejmowania podczas zaktadania opatrunku. Czesciowo

odsunac warstwy ochronne oznaczone numerami 112, a nastepnie (Il) przytozy¢ opatrunek
Cosmopor transparent strong z klejem i warstwa chtonna do rany, zwracajac uwage na to, aby
warstwa chtonna catkowicie pokrywata rane. Catkowicie zdja¢ warstwy ochronne oznaczone
numerami 1i2, a nastepnie delikatnie docisna¢ caty opatrunek do skory, dopasowujac go

do ksztattu ciata. (Ill) Zdjac warstwe ochronng oznaczong numerem 3, a nastepnie (V) zdja¢
warstwe ochronng znumerem 4i delikatnie docisna¢ do skory.

Opatrunek Cosmopor transparent mozna usunac w praktycznie bezbolesny sposob, naciagajac
materiat. W tym celu nalezy poluzowac krawedz opatrunku i ostroznie go usunac, naciagajac
materiat.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc¢
ich integralnos¢i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak peknigcia,
rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Dziatania niepozadane

Reakgje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoscia na klej
akrylowy.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw

medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowii/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
wiasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowa¢ zgodnie
zprocedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz normy dotyczace
zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-07-04
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Termékleiras

A Cosmopor transparent egy ontapado és atlatszo filmkdtszer, amely poliakrilat ragasztéval
bevont félig dteresztd, vizallé és atlatszé poliuretan filmréteghdl, valamint a kozepén egy
nedvszivo parabol all. A sebpdrna viszkoz szalakbél all, és egy polietilén haléval van bevonva,
amely nem tapado, a sebbel érintkezd réteget alkot.

Tulajdonsagok
Asebparna elnyelia valadékot, és nem tapad a sebbe. A félig ateresztd poliuretan filmréteg
ragasztéval van bevonva. A film segiti a vizpara és a gdzok szabad dramlését, és vizallo.

Rendeltetési cél

A Cosmopor transparent egy nem invaziv, egyszer hasznélatos, ontapadé és atlatszo
filmkotszer. Az egészségiigyi szakemberek és laikus felhasznaldk altal, steril koriilmények
kozott hasznalhato filmkotszer enyhén valadékozo sebek operdcid uténi kezelésére alkalmas,
védia sebet a bakterilis fert6zésektdl, illetve kisebb sériilések steril kotozéséhez is alkalmas.
Az eszkoz akar 5 napon keresztiil is a helyén maradhat. Javasolt azonban a seb allapotanak

orvosi értékelése a kitéscsere idpontjanak meghatérozaséhoz. Azonnal tj eszkozre cserélhetd.

Afolyamatos kezelés teljes idGtartama ne legyen hosszabb 30 napnal.

Javallatok
A Cosmopor transparent enyhén véladékoz sebek operacié utani kezelésére alkalmas, védi
asebet a bakteridlis fertdzésektdl, illetve kisebb sériilések steril kotozéséhez is alkalmas.

Ellenjavallatok
A Cosmopor transparent nem hasznélhat klinikailag fert6zott, ergsen vérzé vagy véladékozo
sebek, illetve nyomasi fekélyek kezelésére.

Alkalmazasi médszer (lasd az | - IV piktogramokat)

Tisztitsa meg gondosan a teriiletet, és gy6zddjon meg réla, hogy a hor széraz, és nincs
rajta krémilletve kendcs. A sz6ros borfeliileteket le kell borotvélni a Cosmopor transparent
alkalmazésa el6tt.

(1) Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a kotszert. A Cosmopor transparent filmkdtszert 4 fedéréteg
védi, az alkalmazés sorrendjében 1-4 szamozassal. Ovatosan kezdje el lehtzniaz 1. és 2.
véddréteget, majd (I1) helyezze a Cosmopor transparent dntapadd oldalét a sebparnaval
asebre, igy, hogy a sebpdrna teljes egészében befedje a sebet. Hiizza le teljesen az 1. és 2.
véddréteget, finoman nyomja ré a teljes filmréteget a sebre, réillesztve a test kdrvonalaira.
(II1) Huzza le a 3. véddréteget, (IV) majd hiizza le a 4. véddréteget, és finoman nyomja ra
afilmkdtszert a borre.

A Cosmopor transparent szinte fdjdalommentesen eltdvolithaté az anyag megnyjtésaval.
Ehhez lazitsa fel az egyik szélét, és Gvatosan nydjtsa meg a kotszert az eltévolitashoz.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbol felhasznalni. Az tjbali hasznalat
érdekében ujra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye
jelentds mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi informdciét biztositunk. Miel6tt kibontana
aterméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket, ha azon
sériilés jelei lathatok, pl. szakadasok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezardsok.

Mellékhatasok
Negativ reakciokat vélthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy hiperérzékenyek az
akrilragasztokra.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrél) rendelkezé orszagokban 1év6 paciensek/felhasznélék/harmadik
felek esetén; ha sdlyos vdratlan esemény kovetkezik be az eszkoz haszndlata sorén vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkdrositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi kozd jogszabélyok, irdnyelvek
és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkdz
ahéztartsi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-07-04
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Onucanue uspenusa

Cosmopor transparent — camoknesLIasca Npo3payHas NoBA3Ka Ha pay, U3roToBneHHasn

113 I0NyNPOHNLAEMOii, BOAOCTOINKOI, NPO3PayHOii MONNYPETaHOBOI NNEHKM, NOKPbITO/
MoNMaKpUNaTHbIM Kneem, ¢ BNUTbIBaloLLeli NoAyLIeyKoii nocepeuHe. BnutbiatoLas
nojyLeyKa ANA paHbl BbINONHEH 13 BUCKO3HbIX BOOKOH U MOKPbITa NOAUITUNEHOBOI CETKOIA,
KoTopas T dyHKL 0 €110, KOHTAKTUPYIOLLEro C paHoil.

(BoiicTBa

BI‘IMTbIBaIOI.L[aﬂ noAyLIeyKa ANnA paHbl NOrNOLALT SKCCYAAT U HE NPUNNNAET K paHe.
Monynpokuyaemas nonuypeTaHoBas nieHKa nokpbita kneem. Nnexka obneryaet ceoboaHoe
NPOX0X/eHNe BOAAHOTO Napa 1 ra30B U ABNAETCA BOAOCTOMKOI.

HasnaueHue

Cosmopor transparent npefcTaBnAeT coboil HeMHBA3UBHY10, 0AHOPA30BYH0, CAMOKNEALLYIOCH,
NpO3payHyto NOBA3KY Ha paHy n3 nonmypeTaHoaoﬁ nnexku. OHa npefHa3HayeHa

AnA uc B(Tep YCNoBUAX M KUMK C Tamu

W HenpodeccoHanamit y nioAeit AnA NOCNeoNePaLMOHHOr0 yX0Aa 3a NaUMeHTaMM, UMeRLUMI
PaHbl CHe3HaYNTeNbHbIM BblfleIeHNeM IK(CyaaTa, ANA 3aluTbl 0T 6aKT€pVIl7|, aTakxe

B KayecTBe MOBA3KN NPU HE3HAYUTEIbHbIX NOBPEX AEHNAX KOXKN. [lauHoe u3aenne Moxer
0CTaBaTbCA Ha paHe 0 5 iHelt. TeM He MeHee ANA onpe/eneHna Heo6X0AUMOCTU CMeHbI
MOBA3KM P yerca np b Kyt0 OLieHKY COCTOAHUA pabl. Hooe nspenue
MOXHO UCN0Nb30BaTb HEMEANEHHO. 06I.I.lEE BpPeMA HOLIEHNA He A0MKHO NpeBbllaTh 30[1H€l7|.

Moka3zanua K NpUMeHeHuo

COSITIO[JOT transparent MOXHO UCNoib30BaTh ANA NocseonepaLoHHOro yxoaa 3a
NauneHTamu, MMeroLUMI PaHbl C HE3HAUNTENbHbIM BblieNleHNeM 3KCCyaaTa, AnA 3aLuTbl OT
6ﬂKTEplWI, aTaKe B KauecTBe NOBA3KM NPU HE3HAYUTeNbHbIX MOBPeXAeHNAX KOXN.

NpoTtusonokasanns

(osmoportransparent 3anpeLLeHo ncnonb3oBaTb NP KINHUYECKNX Cyvanax
mu¢uuwposauublx, 06unbHO KpOBOTOYALLNX NN IKCCYANPYIOLLMX paHaX, NP NPONEXHEeBbIX
A3Bax.

(noco6 npumeHenusa (cm. nuktorpammei I-1V)

TujatenbHo 0unCTUTe 06NACTb HaNOXKeHNA NOBA3KM U YI0CTOBEPbLTECH, YTO KOXa CyXad 1 Ha
Hee He HaHeCeHbl kpeMbl U Ma3u. llepes npumetetiem Cosmopor transparent yuacTkin Koxi
CBONIOCAHBIM IOKPOBOM HE06X0A1UMo NobpUTH.

(1) BekpoiiTe ynakoBky i focTaHbTe noBA3ky. Cosmopor transparent UMeeT YeTbipe 3aluTHbIX
MOKPbITUA, NPOHYMePOBaHHbIX 0T 140 4 B NOPAAKE VX NCMONb30BaHNA. AKKYPaTHO CHUMUTE
3awuTHble nokpbiTia 11 2,3atem (Il) nomectute Cosmopor transparent Ha paHy kneiikoit
CTOPOHOI C BNUTbIBAIOLLIEI NOAYLUEUKOIT ANIA PaHbl, IPU 3TOM ybeauTech, 4To NopyLIeyKa

[NA PaHbl NONHOCTbIO NepeKpbiBaeT pay. J10 KOHLA yAanuTe 3alyuTHble NoKpbITHA Tn 2 u
aKKypaTHO HaHeCUTe BCIo MOBA3KY Ha KOXY B CO0TBETCTBIY ¢ koHTypamu Tena. (IIl) Chumute
3awuTHoe nokpbiTye 3, (V) 3aTem cHUMUTE 3aLUMTHOE MOKPbITUE 4 1 aKKYPATHO HaHecuTe
13[ienue Ha KoXy.

Cosmopor transparent npakTuyecky 6e360ne3HeHHo yAanaeTcs ¢ paHbl HaTAXEHUeM NOBA3KM.
[ina3T0ro ocnabbTe Kpait U 0CTOPOXKHO CHUMUTE NOBA3KY, NOTAHYB 3a Hee.

0co6ble Mepbl NPe/ioCTOPOKHOCTI

loBTOpHOE NC p 0 KOro u3/enua onacko. lMosTopHas
06paboTKa u3enuii C Lienbo NOBTOPHOTO NPUMEHEHIA MOXET HaHeCTU cepbe3Hblii Bpea

X LienocTHOCTM 1 paboTocnoco6HocTi. Mkdopmauma npegocTasnaetcs no 3anpocy. Mepes
OTKPbITHEM yNaKOBKM NPOAYKTa TILaTeNbHO 0CMOTPUTE ee Ha Hanlnuue CefoB NOBpPeXeHHil.
He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyeHun BUAUMbIX Ce /0B NOBPEX AeHNA yaKOBKN
(Hanpumep, TpewyH, cneaoB np aHua uan np Hay , aTaKXKe eciin LWoB
3anaiiku HepaBHOMepHbIV, NOBPEXAEHHbII Y HENONHbIN).

Mo6ouHble 3ppeKTbl
Bo3moxHo pa3BuTie HexenaTeNibHbIX peaKumﬁ y NauneHToB ¢ anneprmeﬁ VAV NOBbILEHHOI
YyBCTBUTENbHOCTbIO K aKPUNOBbIM aAre3uBam.

¢ 0 Hexena

[Ind naunenTa, Nonb30BaTeNa WM TPETHEr0 ML Ha TeppuTopum EBponeiickoro col3a

1 CTPaH CMAEHTUYHOIT CUCTeMOIl HopMaTUBHOTO perynupoBakua (Pernament (EC) 2017/745
0 MeMLNHCKIX U3AENNSX); B Clyyae BOSHUKHOBEHNA (EPbE3HOT0 HEXENATeNbHOT0
ABNEHNA B NPOLIECCe Y B Pe3ysbTaTe UCNONb30BAHIA AAHHOTO U3AENNA CleayeT coobuynTs
Npou3BoAUTENI0 U3AENA U (MNN) ero 0dULMaNbHOMY NPeACTABUTENIO, @ TaKKe

B rOCYAAPCTBEHHbIi PerynupyloLLuil OpraH B Baluei CTpaHe.

YTunusauusa uspenus
Y706bI CBECTI K MUHUMYMY PUCK IOTEHLIMANBHOI UHGEKLMM UNM 3aTPA3HEHNA OKpYXKaloLLelt

cpefpl, p KOMMOHEHTbI CKOr0 U3AennA CefyeT yTUN3npoBaTh
B COOTBETCTBYM C ACAICTBYIOLMMY MECTHBIMU HO p noct
1 CTaHAAPTaMu Npod TUKM UHOeKUMiA. YT pyiiTe me, KOe U3fienue pmecte

C6bITOBBIMU oTXoaamu.
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