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OPSITE®

Transparent adhesive film

Description

OPSITE® Transparent adhesive film is a sterile,
transparent polyurethane film with acrylic adhesive.
The film is moisture vapour permeable, conformable
and extensible. The film acts as a bacterial barrier
which may help minimise the risk of infection. Two
handles are located at the edges of the dressing to
aid application. Individual dressings are packaged in
sealed pouches and sterilised.

Mode of Action

OPSITE Film is highly moisture vapour permeable. It is
waterproof, breathable and acts as a bacterial barrier
on the skin. The acrylic adhesive on the film and the
green handles provide secure fixation to the skin.

Indications

OPSITE Film is indicated for:

« Use as an incision drape in surgical procedures

« Superficial wounds (e.g. minor burns, scalds,
abrasions, and lacerations)

« Split-thickness skin graft donor sites

* Closed surgical wounds

« Fixation of devices to the skin (i.e. catheters, tubing,
primary dressings)

Precautions for use

If the wound becomes infected, infection should be
treated as per local clinical protocol. In common with
all adhesive products some cases of irritation and/or
maceration of the skin surrounding the wound have
been reported. As with all adhesive products, OPSITE
Film should be applied and removed carefully from
sensitive and fragile skin. Frequent dressing changes,
particularly on patients with fragile skin or
dermatological conditions, can result in skin
reddening or damage to the skin.

Should any signs of irritation, maceration,
hypergranulation or sensitisation appear, discontinue
use. Once opened, do not retain unused dressing for
application at a later date.

Instructions for use

1. Clean and dry the application area as per local
clinical protocol.

. Remove the middle backing paper.

. Apply the dressing and smooth down (for the
larger sized dressing, more than one Clinician may
be required to apply the dressing).

. Remove the remaining two handles and smooth
down.

. To remove the dressing, lift one corner and gently
stretch parallel to the skin.

w N

N

w

The dressing may be left in place for up to 7 days.
Dispose of according to local clinical protocol.

If during use of this device you believe that a serious
incident has occurred, please report it to the
manufacturer and your competent authority.
complaints@smith-nephew.com

Product Availability

Code Size Carton
4963 10cm x 14cm / 4in. x 5%zin. 10
4975 10cm x 14cm / 4in. x 5%zin. 50
4542 10cm x 28cm / 4in. x 11in. 10
4986 15¢cm x 28cm / 6in. x 11in. 10
4967 25cm x 14cm /10in. x 5%zin. 20

4987 30cm x 28cm / 11%in. x 11in. 10
4995 40cm x 42cm /15%in. x 16%2in. 10
4988 45cm x 28cm / 17%in. x 1lin. 10
4989 45cm x 55cm /17%in. x 21%in. 10
4994 56cm x 84cm / 22Y4in. x 33%in. 10
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Single sterile barrier system / Systéme de

barriére stérile simple / Einfach-

Sterilbarrieresystem / Sistema de barrera Gnica
estéril / Sistema de barreira estéril Gnica / Sistema di barriera
sterile singola / Systeem met enkele steriele barriére / System
med enkelt steril barriere / Enkelt sterilt barrieresystem /
Yksinkertainen steriili estejérjestelmé / Enkelt
sterilbarriérsystem / Cuctema ¢ eauHuyHa crepunta Gapviepa
/ Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Sustav pojedinacne
sterilne barijere / Unekordne steriilne kaitsestisteem /
TYotnpa povou oteipou ppaypou / Egyszeres sterilgat
rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Viengubo
sterilaus barjero sistema / System pojedynczej bariery jatowej
/ Sistem de barierd sterila unicé / Systém jednoduchej
sterilnej bariéry / Sistem enojne sterilne pregrade

Do not use if package is damaged / Ne pas
utiliser si lemballage est endommagé / Bei
beschédigter Verpackung nicht verwenden / No

utilizar si el envase esta dafiado / Nao utilizar se a

embalagem estiver danificada / Non utilizzare se la

confezione & danneggiata / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / M& ﬁ(ie anvendes, hvis emballagen er
beskadiget / Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet / Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om
forpackningen ar skadad / [la He ce u3nonssa, ako
onakoekara e nospesieHa / Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

/ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Mn

XPNOILOTOIEITE £QV N GUOKeVaaia éxel umooTei {nuia / Ne

hasznalja, ha a csomagolés sérilt / Nelietot, ja iepakojums ir

bojats / Jei pakuoteé ﬁazeista, nenaudoti / Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat / NepouZivaite, ak je balenie poskodené / Ne
uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

Medical Device / Dispositif médical /
m Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo

médico / Dispositivo medico / Medisch
hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /
Laékinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / MeanumHcko
w3penve / Zdravotnicky prostfedek / Medicinski proizvod /
Meditsiiniseade / latpotexvoloyiké mpoidv / Orvostechnikai
eszkéz / Medicinas ierice / Medicinos priemoné / Wyrdb
medyczny / Dispozitiv medical / Zdravotnicka pomacka /
Medicinski pripomogek

Unique Device Identifier / Identifiant unique du

dispositif médical / Produktidentifizierungsnum-

mer / Identificador Gnico de producto /
Identificador Unico de Dispositivo / Identificatore univoco del
dispositivo / Unieke hulpmiddelidentificatie / Unik
udstyrsidentifikationskode / Unik enhetsidentifikator /
Yksilollinen laitetunniste / Unikt enhets-ID / YHukaneH
uneHtMdukaTop Ha v3nenve / Jedinecny identifikator zafizeni
/ Jedinstvena identifikacija proizvoda / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Movadiké avayvwpioTikd cUoKeung
/ Egyedi eszkdzazonositd / Unikalais ierices identifikators /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator
urzadzenia / Identificator unic al dispoxzitivului / Unikatna
identifikécia pomdcky / Edinstveni identifikator pripomocka

Green Dot / Point vert / Griiner Punkt / Punto

Verde / Ponto Verde / Punto verde / Groene

punt / Det granne punkt / Grent punkt / Vihrea
piste / Den gréna punkten / 3HaK ,3eneHa Touka" / Zeleny
bod / Zelena tocka / Roheline tépp / Mpdoivn Bovha / Zold
pont / Zalais punkts / Zaliasis taskas / Zielony punkt / Punct
verde / Zeleny bod / Zelena tocka

European Importer / Importateur européen /

Européischer Importeur / Importador europeo /

Importador europeu / Importatore europeo /
Europese importeur / Europagisk importer / Europeisk
importer / Maahantuoja Euroopassa / Europeisk importor/
EBponelickyt BHocuten / Evropsky dovozee / Uvoznik za
Europu / Euroopa importija / Eupwraiog eloaywyéag /
Eurdpai importdr / Eiropas importétéjs / Importuotojas
Europoje / Importer na Europe / Importator european /
Eurdpsky dovozca / Evropski uvoznik
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OPSITE®

Film adhésif transparent

Description

Le film transparent OPSITE® est un film stérile de
polyuréthane transparent avec adhésif acrylique. Le
film est perméable a la vapeur d'eau, conformable et
extensible. Le film agit comme une barriére
antibactérienne qui peut favoriser la réduction des
risques d'infection. Deux poignées sont situées sur
les bords du pansement afin d'en faciliter
l'application. Chaque pansement est conditionné
dans des poches étanches et stérilisé.

Mode d’action

OPSITE est hautement perméable & la vapeur d'eau. Il
est imperméable 4 leau, respirant et agit comme une
barriére antibactérienne sur la peau. L'adhésif
acrylique sur le film et les poignées verte assurent
une fixation sécurisée sur la peau.

Indications

OPSITE est indiqué pour :

« Usage de champ d'incision dans les interventions
chirurgicales

« Plaies superficielles (p. ex. bralures légéres,
bralures par liquide bouillant, abrasions et
lacérations)

« Sites donneurs de greffe de peau mince

* Plaies chirurgicales fermées

« Fixation de dispositifs sur la peau (c'est-a-dire
cathéters, tubulures, pansements primaires)

Précautions d'utilisation

En cas d'infection de la plaie, traiter cette infection
conformément au protocole clinique local. Comme
avec tous les produits adhésifs, des cas dirritations
et/ou macérations cutanées péri-lésionnelles ont été
signalés. Comme pour tous les produits adhésifs,
OPSITE doit étre appliqué et retiré délicatement pour
les peaux sensibles et fragiles. Les changements
fréquents de pansement, en particulier chez les
patients dont la peau est fragile ou qui présentent
une affection dermatologique, peuvent entrainer une
rougeur ou une lésion cutanée.

Dés l'apparition de signes d'irritation, de macération,
d'hypergranulation ou de sensibilité, cesser toute
utilisation. Une fois ouverts, ne conservez pas le
pansement non utilisé pour une application
ultérieure.

Mode d’emploi

1. Nettoyer et sécher la zone d'application

conformément au protocole clinique local.

Retirer le papier support du milieu.

. Appliquer le pansement et le lisser (pour des

pansements de plus grande taille, plusieurs

médecins peuvent étre nécessaires pour appliquer

le pansement).

Retirer les deux poignées restantes et lisser.

. Pour retirer le pansement, soulever un coin et tirer
doucement parallélement & la peau.

Le pansement peut rester en place un maximum de
7 jours. Eliminer conformément au protocole clinique
local.

Si selon vous, lors de l'utilisation du dispositif, un
incident grave est survenu, le signaler au fabricant et
a lautorité compétente.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Transparente Haftfolie

Beschreibung

OPSITE® ist eine sterile, transparente Polyurethanfolie
mit Acrylkleber. Die Folie ist durchlassig fir
Wasserdampf, anschmiegsam und dehnbar. Die Folie
dient als Bakterienbarriere und kann zur Verringerung
des Risikos einer Infektion beitragen. An den Randern
des Verbands befinden sich zwei Griffe, um das
Anlegen zu erleichtern. Die einzelnen Verbande sind
in versiegelte Beutel verpackt und wurden sterilisiert.

Funktionsprinzip

OPSITE ist hoch durchléssig fir Wasserdampf. Es ist
wasserdicht, atmungsaktiv und wirkt als
Bakterienbarriere auf der Haut. Der Acrylkleber auf
der Folie und die griinen Griffe sorgen fiir eine sichere
Fixierung auf der Haut.

Indikationen

OPSITE ist fir Folgendes indiziert:

* Verwendung als Inzisionsabdeckung bei
chirurgischen Eingriffen

« Oberflachliche Wunden (z.B. leichte
Verbrennungen, Verbrihungen, Schiirf- und
Schnittwunden)

 Entnahmestellen zur Spalthauttransplantation

« Geschlossene Operationswunden

« Fixierung von Produkten an der Haut (z. B. Katheter,
Schlauche, Primarverbande)

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sollte es zu einer Infektion der Wunde kommen, muss
die Infektion wo Klinisch erforderlich behandelt
werden. Wie bei allen adhasiven Produkten wurden in
einigen Féllen eine Irritation und/oder Mazeration der
Haut um die Wunde berichtet. Wie alle adhasive
Produkte sollte OPSITE vorsichtig auf empfindliche
Haut aufgetragen und entfernt werden. Haufige
Verbandswechsel, insbesondere bei Patienten mit
empfindlicher Haut oder Hauterkrankungen, kénnen
zu Hautrdtungen oder Hautschaden fiihren.

Sollten Anzeichen von Reizung, Mazeration,
Hypergranulation oder Sensibilisierung auftreten,
stellen Sie die Anwendung ein. Bewahren Sie den
ungenutzten Verband nach dem Offnen nicht fiir eine
spéatere Anwendung auf.

Gebrauchsanweisung

1. Den Anwendungsbereich reinigen und trocknen, wo

Klinisch erforderlich.

Die mittlere Abdeckfolie entfernen.

Den Verband aufbringen, andriicken und glatten

(bei groBeren Verbanden kann fur das Anbringen

des Verbands mehr als ein Arzt erforderlich sein).

4. Die verbleibenden zwei Griffe entfernen,
andriicken und glatten.

5. Zum Entfernen des Verbands eine Ecke anheben
und vorsichtig parallel zur Haut Gberdehnen.

Der Verband kann bis zu 7 Tage lang angelegt
bleiben. Entsorgen Sie es gemaf wo klinisch
erforderlich.

Bl

Wenn Sie glauben, dass wahrend der Verwendung
dieses Gerats ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und Ihrer zustandigen Behérde.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Pelicula adhesiva transparente

Descripcion

OPSITE® es una pelicula de poliuretano transparente y
estéril con adhesivo acrilico. La pelicula es permeable
al vapor de agua, adaptable y extensible. La pelicula
actlia como una barrera bacteriana que puede
ayudar a reducir al minimo el riesgo de infeccion. Los
bordes del apésito incluyen dos lenglietas para
facilitar la aplicacion. Los apdsitos individuales son
estériles y estan envasados en bolsas selladas.

Mecanismo de accion

OPSITE es una pelicula altamente permeable al vapor
de agua. Es impermeable y transpirable, y actia
como barrera bacteriana sobre la piel. El adhesivo
acrilico presente sobre la pelicula y los mangos
verdes permite una fijacion firme a la piel.

Indicaciones

OPSITE esta indicado:

» Como pario de incision en intervenciones
quirdrgicas

* Para heridas superficiales (por ejemplo,
quemaduras leves, escaldaduras, abrasiones y
laceraciones)

* Para zonas donantes de injertos de piel de espesor
parcial

* Para heridas quirdrgicas cerradas

* Para la fijacion de dispositivos a la piel (como
catéteres, tubos y apositos primarios)

Precauciones de uso

Si la herida se infecta, la infeccion debe tratarse
seg(in el protocolo clinico local. Se han comunicado
varios casos de irritacion o maceracion de la piel que
rodea la herida, que son efectos comunes a todos los
productos adhesivos. Como con todos los productos
adhesivos, OPSITE debera aplicarse y retirarse con
cuidado en zonas de piel sensible y fragil. Los
cambios de apdsito frecuentes, especialmente en
pacientes con piel fragil o afecciones dermatologicas,
pueden causar enrojecimiento o dafios en la piel.
Deje de utilizar el producto si aparecen signos de
irritacion, maceracion, hipergranulacion o
sensibilizacion. Una vez abiertos, no guarde los
apdsitos sin usar para aplicarlos en una fecha
posterior.

Instrucciones de uso

1. Limpie y seque el area de aplicacion segln el
protocolo clinico local.

. Retire el papel de revestimiento central.

Aplique el apésito y alise (para el apésito de mayor

tamario, puede ser necesaria la ayuda de mas de

un médico para aplicar el apésito).

Retire las dos lenglietas restantes y alise.

Para retirar el apdsito, levante una esquina y estire

suavemente en sentido paralelo a la piel.

El apdsito puede dejarse colocado un méximo de
7 dias. Deseche el apdsito de acuerdo con los
protocolos clinicos locales.

Si cuando utiliza este producto cree que se ha
producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante
y a su autoridad competente.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Pelicula adesiva transparente

Descrigao

OPSITE® &€ uma pelicula estéril, transparente de
poliuretano com adesivo acrilico. A pelicula &
permeéavel a humidade e vapor, conforméavel e
extensivel. A pelicula atua como uma barreira
bacteriana que pode ajudar, minimizar o risco de
infecdo. Duas pegas estdo localizadas nos rebordos
do penso para ajudar na aplicacdo. Os pensos
individuais sdo embalados em bolsas seladas e
esterilizados.

Modo de agéo 3
OPSITE é altamente permeavel a humidade e vapor. E
impermeavel & agua, respiravel e atua como uma
barreia bacteriana na pele. O adesivo acrilico na
pelicula e as pegas verdes proporcionam a fixacéo
segura a pele.

Indicacoes

OPSITE é indicado para:

« Utilize como campo cirdrgico de incisbes em
procedimentos cirdrgicos

* A gestdo de feridas superficiais (p.ex.:
queimaduras ligeiras, escalddes, abrasoes e
laceragoes)

* Locais de doagdo com enxertos de pele de
espessura reduzida

« Feridas cirlrrgicas fechadas

« Fixagdo de dispositivos & pele (p.ex.: cateteres,
tubagem, pensos primérios)

Precaucdes para utilizacdo

Se a ferida ficar infetada, a infecéo deve ser tratada
de acordo com o protocolo clinico local. Em comum
com todos os produtos adesivos, foram reportados
alguns casos de irritagdo e/ou maceragdo da pele
circundante da ferida. Tal como acontece com todos
os produtos adesivos, OPSITE deve ser aplicado e
removido cuidadosamente, em particular de pele
fragil ou sensivel. As mudancas de penso frequentes,
em particular em pacientes com pele fragil ou
condicées dermatologicas, pode resultar em
vermelhiddo da pele ou danos na pele.

Caso aparecam quaisquer sinais de irritacdo,
maceracao, hipergranulacéo ou sensibilizacdo,
descontinuar a utilizagdo. Uma vez abertos, ndo
guarde os pensos nao utilizados para aplicacéo
futura.

Instrucoes de utilizacdo

1. Limpe e seque a area de aplicacédo de acordo com
o protocolo clinico local.

. Remova a zona central do papel de protecéo.

Aplique o penso e alise (para pensos de maior

dimensé&o, por ser necessario mais do que um

Clinico para aplicar o penso).

Remova as duas pegas restantes e alise.

Para remover o penso, levante um dos cantos e

estique cuidadosamente na direcéo paralela &

pele.

O penso pode ser deixado no lugar até 7 dias.
Elimine de acordo com o protocolo clinico local.

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo, acredita
que ocorreu um incidente grave, comunique-o ao
fabricante e a sua autoridade competente.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Pellicola adesiva trasparente

Descrizione

OPSITE® & una pellicola in poliuretano sterile
trasparente con adesivo acrilico. La pellicola &
permeabile al vapore acqueo, conformabile ed
estensibile. La pellicola funge da barriera batterica e
pud consentire di ridurre al minimo il rischio di
infezioni. | due supporti protettivi situati ai bordi della
medicazione servono a facilitarne l'applicazione. Le
medicazioni individuali sono confezionate in buste
sigillate e sono sterili.

Modalita d’azione

OPSITE & un materiale altamente permeabile al
vapore acqueo. E impermeabile, fraspirante e funge
da barriera batterica sulla cute. Ladesivo acrilico sulla
pellicola e le impugnature verdi garantiscono un
fissaggio sicuro alla cute.

Indicazioni

OPSITE é indicata per:

« L'utilizzo come telo per incisione nelle procedure
chirurgiche

* Ferite superficiali (ad es. ustioni minori, scottature,
abrasioni e lacerazioni)

« Siti donatori per innesti cutanei a spessore parziale

* Ferite chirurgiche chiuse

* Fissaggio di dispositivi sulla cute (cioé cateteri, tubi,
medicazioni primarie)

Precauzioni per l'uso

Se la ferita si infetta, linfezione deve essere trattata in
base al protocollo clinico locale. Come per tutti i
prodotti adesivi, sono stati segnalati alcuni casi di
irritazione e/o macerazione della cute perilesionale.
Come per tutti i prodotti adesivi, OPSITE deve essere
applicata e rimossa con attenzione dalla cute
sensibile e fragile. Frequenti sostituzioni della
medicazione, in particolare su pazienti con cute
fragile o condizioni dermatologiche, possono causare
arrossamenti o danni alla cute.

Qualora dovessero comparire segni di irritazione,
macerazione, ipergranulazione o sensibilizzazione,
interrompere l'uso. Una volta aperte, non conservare
le medicazioni non utilizzate per un uso futuro.

Istruzioni per l'uso

1. Pulire e asciugare l'area di applicazione secondo il
protocollo clinico locale.

. Rimuovere la protezione centrale di carta.

. Applicare e lisciare la medicazione (per

l'applicazione di medicazioni di dimensioni pit

grandi, pud essere necessario lintervento di piti di

un medico).

Rimuovere gli altri due supporti protettivi e lisciare.

. Per rimuovere la medicazione, sollevare un angolo
e allungarla delicatamente in direzione parallela
alla cute.

w N
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La medicazione pud essere lasciata in sede fino a
7 giorni. Smaltire secondo i protocolli clinici locali.

Se durante l'utilizzo del dispositivo si ritiene che sia
avvenuto un incidente grave, si prega di riferirlo al
fabbricante e allautorita competente di riferimento.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Transparante zelfklevende film

Beschrijving

OPSITE® is een steriele, transparante film van
polyurethaan met acryl kleeflaag. De film is
doorlaatbaar voor waterdamp, aanpasbaar en
uitrekbaar. De film fungeert als een barriére tegen
bacterién, wat kan helpen het risico op infectie te
minimaliseren. Twee handgrepen bevinden zich aan
de randen van het verband om te helpen bij het
aanbrengen. Individuele verbanden zijn gesteriliseerd
en verpakt in afgedichte zakjes.

Werking

OPSITE is zeer doorlaatbaar voor waterdamp. Het is
waterdicht, het ademt en het dient als een barriére
tegen bacterién op de huid. De acryl kleeflaag van de
film en de groene handgrepen zorgen voor een
stevige bevestiging op de huid.

Indicaties

OPSITE is voorgeschreven voor:

 Gebruik als afdekmateriaal voor de incisie tijdens
chirurgische procedures.

« Oppervlakkige wonden (bijv. eerstegraads
brandwonden, brandplekken, schaafwonden en
snijwonden).

« Split thickness-huidtransplantaten.

« Afgedichte chirurgische wonden.

« Fixatie van hulpmiddelen op de huid (bijv. katheters,
slangen, primaire verbanden).

Voorzorgsmaatregelen

Als de wond geinfecteerd raakt, moet de infectie
behandeld worden volgens het plaatselijke klinische
protocol. Zoals gebruikelijk bij alle zelfklevende
producten zijn er gevallen van irritatie en/of maceratie
van de huid rondom de wond gerapporteerd. Zoals
met alle producten met een kleeflaag moet OPSITE
voorzichtig worden aangebracht en verwijderd bij een
gevoelige of kwetsbare huid. Indien het verband vaak
wordt verwisseld, met name bij patiénten met een
kwetsbare huid of huidaandoeningen, kan de huid
rood worden of beschadigd raken.

Stop met het gebruik als er tekenen van irritatie,
maceratie, hypergranulatie of gevoeligheid zichtbaar
zijn. Bewaar een geopende verpakking met verband
niet voor gebruik op een later moment.

Gebruiksaanwijzing

1. Maak het gebied waar u gaat aanbrengen, schoon

en droog volgens plaatselijk klinisch protocol.

Verwijder de middelste laag papier.

. Breng het verband aan en strijk glad (voor de
grotere verbanden kan meer dan één clinicus
nodig zijn om het verband aan te brengen).

4. Verwijder de overgebleven twee handgrepen en
strijk glad.

. Om het verband te verwijderen, til &n hoek op en
rek voorzichtig parallel aan de huid.

Het verband kan tot 7 dagen blijven zitten. Voer af
volgens het lokale klinische protocol.

Als u van mening bent dat er tijdens gebruik van dit
hulpmiddel een ernstig incident heeft
plaatsgevonden, rapporteer dit dan bij de fabrikant
en bij de bevoegde autoriteiten.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Gennemsigtig filmbandage

Beskrivelse

OPSITE® er en steril, gennemsigtig polyurethanfilm
med akrylklaebestof. Filmen er permeabel for
fugtdampe, formbar og elastisk. Filmen fungerer som
en bakteriebarriere, der kan hjeelpe med at minimere
risikoen for infektion. Der findes to handtag ved
bandagens kanter beregnet til at lette anlaeggelse.
Bandagerne er pakket individuelt i forseglede poser
og steriliserede.

Virkning

OPSITE er hgjpermeabel for fugtdampe. Den er
vandtaet og andbar og fungerer som en
bakteriebarriere pa huden. Akrylklaebestoffet pa
filmen og de granne handtag sikrer forsvarlig fiksering
pa huden.

Indikationer

OPSITE er indiceret til:

* Brug som incisionsafdaekning under kirurgiske
indgreb

« Overfladiske sér (f.eks. mindre forbraendinger,
skoldninger, hudafskrabninger og snitsar)

« Donorsteder for hudgrafter af delvis tykkelse

* Lukkede operationssar

« Fiksering af udstyr til huden (dvs. katetre, slanger,
primaere bandager)

Forholdsregler

Hvis séret bliver inficeret, skal infektionen behandles i

henhold til de lokale kliniske retningslinjer. Ligesom

for alle klaebende produkter er der rapporteret
tilfeelde af irritation og/eller maceration af huden
omkring séret. Som med alle klaebende produkter
skal denne OPSITE pafares og fiernes forsigtigt, isaer
fra falsom eller sart hud. Hyppige bandageskift, isaer
pa patienter med sart hud eller hudsygdomme, kan
forarsage radme eller beskadigelse af huden.

Hvis der opstar tegn pé irritation, maceration,

hypergranulation eller sensibilisering, skal brugen

stoppes. Nar posen er abnet, ma ubrugte bandager
ikke gemmes til anlaeggelse pa et senere tidspunkt.

Brugsanvisning

1. Renger og ter anlaeggelsesstedet i henhold til lokale
Kliniske retningslinjer.

2. Fiern det midterste beskyttelsespapir.

3. Pasaet bandagen, og glat den ud (ved store
bandager kan det muligvis kraeve mere end en
leege at pafere bandagen).

4. Fiern de tilbagevaerende to handtag, og glat ud.

5. Bandagen fiernes ved at lafte op i et hjerne og
forsigtigt traekke parallelt med huden.

Bandagen kan blive siddende i op til 7 dage.
Bortskaffes i henhold til lokale kliniske retningslinjer.

Hvis du mener, at der er opstaet en alvorlig haendelse
under brug af denne enhed, bedes du indberette det
til fabrikanten og dit bemyndigede organ.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Transparent gummiert film

Beskrivelse

OPSITE® er en steril, transparent polyuretanfilm med
akryllim. Filmen er fuktighetsgjennomtrengelig,
formbar og utvidbar. Filmen fungerer som en
bakteriell barriere som kan hjelpe & minimere risiko
for infeksjon. To handtak er plassert i kantene av
bandasjen for & bidra med péfering applikasjon
Individuelle bandasjer blir pakket i forseglede poser
og sterilisert.

Virkemate

OPSITE er sveert fuktig dampgjennomtrengelig. Den er
vanntett, pustende og fungerer som en
bakteriebarriere pa huden. Akryllimet pé filmen og de
granne grepene gir sikker fiksering til huden.

Indikasjoner

OPSITE er indikert for:

* Brukes som snittduk i kirurgiske prosedyrer

* Handtering av overfladiske sér (f.eks. mindre
brannskader, skrubbsar og laserasjoner)

« Splittykkelse av hudtransplanterte donorsteder

« Lukkede operasjonssar

* Fiksering av enheter til huden (f.eks. katetre,
slanger, primaerbandasier)

Forholdsregler for bruk

Hvis saret blir infisert, skal infeksjonen behandles i
henhold til lokal klinisk prosedyre. | likhet med alle
klebrige produkter er det rapportert om enkelte
tilfeller av irritasjon og/eller maserasjon i den
omliggende huden rundt saret. Som med alle
klebende produkter skal en vaere forsiktig nar OPSITE
fiernes fra falsom eller skjer hud. Hyppige
bandasjeskift, spesielt hos pasienter med skjer hud
eller hudsykdommer, kan fere til at huden blir red eller
skadet.

Hvis det oppstar tegn pa irritasjon, maserasjon,
hypergranulering eller sensibilisering, avbryt bruken.
Etter &pning skal ubrukte bandasjer ikke bevares for
senere pafering.

Bruksanvisning

1. Rengjer og tark applikasjonsomréadet i henhold til
lokal klinisk prosedyre.

. Fern det midterste beskyttelsespapiret.

. Péfer bandasjen og jevn ut (for bandasjer i starre
starrelser kan kreve mer enn en kliniker for
pafering av bandasjen).

. Fiern de gjenvaerende to grepene og glatt ut.

For & fierne bandasjen, left det ene hjgrnet og

strekk forsiktig parallelt med huden.

w N
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Bandasjen kan vaere pa plass i opptil 7 degn. Skal
kastes i henhold til lokal klinisk prosedyre.

Hvis du tror at det har oppstatt en alvorlig hendelse
under bruk av dette produktet, skal det rapporteres til
produsenten og din kompetente myndighet.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®
Lapinakyva liimakalvo

Kuvaus

OPSITE® on steriili, lapinakyva polyuretaanikalvo, jossa
on akryylilimaa. Kalvo on kosteushéyryé lapéiseva,
mukautuva ja venyva. Kalvo toimii esteend
bakteereille, miké voi auttaa minimoimaan
infektioriskia. Sidoksen reunoilla on kaksi kddensijaa,
jotka helpottavat sidoksen asettamista. Yksittaiset
sidokset on pakattu sinet6ityihin pusseihin ja
steriloitu.

Vaikutustapa

OPSITE on erittéin kosteushoyrya lapéiseva. Se on
vedenpitéva, hengittéva ja toimii bakteeriesteend
iholla. Kalvon akryylilima ja vihreat kahvat takaavat
turvallisen kiinnityksen ihoon.

Indikaatiot

OPSITE on tarkoitettu kéytettavéksi seuraavasti:

* Kéyta leikkausliinana kirurgisissa toimenpiteissé

« Pinnallisiin haavoihin (esim. lievat palovammat,
hiertymat ja repeamét)

« Osaihosiirteiden ihonottokohtiin

« Suljettuihin kirurgisiin haavoihin

« Laitteiden kiinnitys ihoon (eli katetrit, letkut,
ensisijaiset sidokset)

Kéayton varotoimet

Jos haava tulehtuu, infektio tulee hoitaa sairaalan
Kliinisen protokollan mukaisesti. Limaa sisataviille
tuotteille on yhteist, ettd kayton yhteydessa on usein
raportoitu ympardivan ihon drsyyntymista ja/tai
pehmenemista. Kuten aina, kun on kysymys
tarttuvista tuotteista, aseta ja poista OPSITE varoen
herkélts tai hauraalta iholta. Usein toistetut
sidosvaihdot varsinkin herkkaihoisilla tai jostain
ihosairaudesta karsivilla potilailla voivat aiheuttaa ihon
punoitusta tai vaurioitumista.

Jos ilmenee merkkeja arsytyksestd, maseraatiosta,
hypergranulaatiosta tai herkistymisests, lopeta kaytto.
Kun pakkaus on avattu, 4la sailyta kayttamatonta
sidosta mychempéaa kayttoa varten.

Kayttoohjeet

1. Puhdista ja kuivaa hoidettava alue sairaalan

Kliinisen protokollan mukaan.

Poista keskimmainen taustapaperi.

. Kiinnité sidos ja tasoita se (isompien sidosten

kiinnittamiseen saatetaan tarvita useampaa

henkiloa).

Poista jaljellejaéneet kaksi kédensijaa ja tasoita.

. Poistaaksesi sidoksen nosta yhta kulmaa ja venyta
varovasti ihonsuuntaisesti.

SRS
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Sidos voidaan jattaa paikoilleen jopa 7 péivaksi.
Havita sairaalan kliinisen protokollan mukaisesti.
Jos uskot, ettd taman laitteen kayton aikana on
tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita
valmistajalle ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Genomskinlig sjalvhaftande film

Beskrivning

OPSITE® &r en steril genomskinlig polyuretanfilm med
vidhaftning av akryl. Filmen &r
avdunstningsgenomtranglig, bekvam och elastisk.
Filmen fungerar som en bakteriebarriér som kan
hjélpa till att minimera risken for infektion. Tva grepp
ar placerade i kanterna pa forbandet som hjélp vid
appliceringen. De styckforpackade férbanden ar
forpackade i forslutna pasar och steriliserade.

Anvandningssétt

OPSITE &r mycket fukigenomslapplig. Den &r vattentat,
den andas och den fungerar som en bakteriebarriar
pa huden. Den vidhaftande akrylen pa filmen och de
gréna greppen ger en saker fixering pa huden.

Indikationer

OPSITE indiceras for:

* Anvandning som sarfilm vid kirurgiska ingrepp

* Ytliga sér (t.ex. mindre brénnskador,
skallningsskador, abrasioner och lacerationer)

* Platser dar hudgraft med delad tjocklek har tagits

* Forslutna kirurgiska sér

« Fixering av enheter pa huden (t.ex. katetrar, slangar,
priméra férband)

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Om séret blir infekterat ska infektionen behandlas
enligt lokala kliniska rutiner. Precis som fér alla
sjalvhaftande produkter har ibland irritation och/eller
maceration i huden runt saret rapporterats. Som alla
sjalvhaftande produkter ska OPSITE appliceras och
avlagsnas forsiktigt om huden &r kanslig och omtalig.
Vid upprepade forbandsbyten, i synnerhet hos
patienter med dmtélig hud eller hudbesvér, kan det
hénda att huden rodnar eller skadas.

Avbryt anvandningen om nagra tecken pé irritation,
maceration, hypergranulering eller sensibilisering
uppstar. Nar férpackningen har dppnats, behall inte
oanvanda forband for applicering vid ett senare
tillfalle.

Bruksanvisning

1. Rengér och torka appliceringsomradet enligt lokala
kliniska rutiner.

2. Avlagsna det bakre skyddspappret i mitten.

3. Applicera forbandet och sléta ut det (for det stérre
forbandet kan mer &n en kliniker behovas vid
appliceringen av férbandet).

4. Avlagsna de aterstdende tva greppen och sléta ut.

5. Avlagsna férbandet genom att lyfta ett horn och
forsiktigt stracka ut parallellt med huden.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 7 dagar Kassera
enligt lokala kliniska rutiner.

Om du tror att ett allvarligt tilloud har intréffat nar
denna enhet anvéands ska du rapportera det till
tillverkaren och behdrig myndighet.
complaints@smith-nephew.com

Disponibilité du produit Produktverfligbarkeit Disponibilidad del producto Disponibilidade do Produto Confezioni disponibili Beschikbaarheid van het product Tilgaengelige produkter Produkttilgjengelighet Tuotteen saatavuus Produkttillganglighet

Code Taille Carton Code GroBe Karton Cédigo Tamafio Caja Cadigo Tamanho Caixa Codice Dimensioni Scatola Code Afmeting Stuks Kode Starrelse Karton Kode Starrelse Kartong Koodi Koko Laatikko Kod Storlek Ask
4963 10cmx 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10 4963 10cmx 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10 4963 10cmx 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10 4963 10cmx 14 cm 10 4963 10cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10cmx 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50 4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10 4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cm x 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cm x 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cmx 28 cm 10 4986 15cm x 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20 4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10 4987 30 cmx 28 cm 10 4987 30cmx 28 cm 10 4987 30 cmx 28 cm 10 4987 30cmx 28 cm 10 4987 30cmx 28 cm 10 4987 30 cmx 28 cm 10 4987 30cmx 28 cm 10 4987 30 cmx 28 cm 10 4987 30cmx 28 cm 10
4995 40cmx 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10 4995 40cmx 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10 4995 40cmx 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10 4995 40cmx 42 cm 10 4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45 cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10 4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10 4989 45cmx 55cm 10 4989 45cmx 55 cm 10 4989 45cmx 55cm 10 4989 45cmx 55 cm 10 4989 45cmx 55 cm 10 4989 45cmx 55cm 10 4989 45cmx 55 cm 10 4989 45cmx 55cm 10 4989 45 cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10 4994 56 cm x 84 cm 10
°Marque de commerce de Smith & Nephew °Marke von Smith & Nephew °Marca comercial de Smith & Nephew °Marca Registada da Smith & Nephew °Marchio commerciale di proprieta di °Handelsmerk van Smith & Nephew *Varemeerke tilhgrende Smith & Nephew °Varemerke tilharende Smith & Nephew °Smith & Nephew'n tavaramerkki *Varumérke som tillhér Smith & Nephew

Date de publication 06/2022. Révision 01

Ce produit peut étre couvert par un ou plusieurs
brevets américains.
www.smith-nephew.com/patents

Ausgabedatum 06/2022. Anderung 01

Dieses Produkt unterliegt eventuell einem oder
mehreren US-Patenten.
www.smith-nephew.com/patents

Fecha de publicacion 06/2022. Revision 01

Este producto puede estar cubierto por una o mas
patentes estadounidenses.
www.smith-nephew.com/patents

Data de publicagdo 06/2022. Reviséo 01

Este produto pode estar coberto por uma ou mais
patentes norte-americanas.
www.smith-nephew.com/patents

Smith & Nephew

Data di pubblicazione 06/2022. Revisione 01
Questo prodotto pud essere protetto da uno o pit
brevetti statunitensi.
www.smith-nephew.com/patents

Datum van uitgifte 06/2022. Herziening 01
Dit product kan onder een of meer Amerikaanse (VS)
octrooien vallen. www.smith-nephew.com/patents

Udstedelsesdato 06/2022. Revision 01

Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere
amerikanske patenter.
www.smith-nephew.com/patents

Utgivelsesdato 06/2022. Revisjon 01
Dette produktet kan veere dekket av én eller flere
patenter i USA. www.smith-nephew.com/patents

Julkaisupégiva 06/2022. Korjattu versio 01
Tama tuote voi olla yhden tai useamman
yhdysvaltalaisen patentin suojaama.
www.smith-nephew.com/patents

Datum for utfardandet 06/2022. Revidering 01
Denna produkt omfattas eventuellt av ett eller flera
patent i USA. www.smith-nephew.com/patents
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OPSITE®

Mpo3payeH agxesviseH dunm

Onucanue

OPSITE® e cTepuneH, Npo3padeH nonnyperaHos
dunm ¢ akpuneH aaxesvs. GUNMbT € NPONYCKNVB 3a
BOQHM Napw, ynobeH v pasreraem. GUNMbT feicTea
Kato bakTepuanHa 6apviepa, KosTo MoXe aa
NOMOTHe 3a CBEXKAaHeTO I0 MVHUMYM Ha pycka OT
nHbekuys. Mo pbboseTe UMa Ase KpunLa 3a
3axBaLLaHe ¢ yen no-necHo noctasgHe. OTaenHuTe
NPeBpPb3KM Ca ONaKoBaHy B 3anedaraHu TopbuyKky 1
ca CTepunmsvpaHm.

MexaH13bMm Ha fiercTere

OPSITE e 13KntoumMTenHo Bnaro- 1 NaponponycKnms.
Toin e BOJOYCTOMYMB, AVLLALL U AEACTBA KaTo
6akTepuanta 6apuepa Bbpxy koxara. AKPUIHAST
afixe3viB Bbpxy G1IMa v 3eneHnTe APHXKK
OCUrypsIBaT CUTYPHO GUKCHPaHe KbM KoxaTa.

MNokasaHus

OPSITE e nokasaH 3a:

 Ynotpeba Kato NoKpuTHe Ha paspesvt npu
XVPYPrdHn onepaLmm

 MOBBPXHOCTHW paHK (Hamp. NeKU U3rapsiHus,
onapBaHus, 0XXyNBaH1s 1 pasKbCBaHws)

« [loHopcKK MecTa Ha pasLieneHa KoXxHa npucaaka

* 3aTBOPEHN XUPYPrUYHW paHn

* QUKCMpaHe Ha YCTPOMCTBa KbM KoXata
(.. KaTeTPU, TPBOWUYKK, MBPBUYHW NPEBPB3KK)

Mpepnaskn mepku npu ynotpeba

Ao paHata ce MHeKTVPa, MHbEKLWISTa MOXe Aa ce
NeKyBa CbIMacHO MECTHUS KIMHNYEH NPOTOKOST.
KaKTo npu BCUYKM aixe3nBHN NPOAYKTU, CboBLLIEHN
Ca HAKOM CNyYaun Ha ApasHeHe u/vnu mauepaums Ha
KoXata oKono paHara. Kakto npu BCUNKK aixe3vBHN
npoayk, OPSITE TpsibBa aa ce noctass 1 ceans
BHMMATEMHO OT YYBCTBUTENHA UMW NIECHO paHnMa
KoXa. Yectata cMsHa Ha npeBpb3kata, 0CobeHo Npu
naLveHTV C NecHoO paHrMa KoXa, MoXe fAa foseae
[0 oroneaHe UNW paspaHsiBaHe Ha KoXara.

AKO ce NosIBST HKaKBW NPU3HaLW Ha apasHeHe,
mavepaLms CBPbXrpaHynaLms Unm YyBCTBUTENHOCT,
npekparete ynorpe6ata. BeaHb oTBOpeHu, He
nasete Hem3non3gaHa NPespb3Ka 3a NPUNoXeHne Ha
no-KbCeH eTan.

MHcTpyKumm 3a ynotpeba

1. MoumcTeTe 1 NOACyLLETE MSCTOTO Ha NPUIOXKEHWE

CbITIACHO MECTHUS KIMIMHUYEH NPOTOKON.

OTCcTpaHeTe 3almTHaTa xapTis B cpeaara.

MocTaseTe npespb3kata U 5 Npurnagerte (Mpv

No-ronemuTe Npespb3KY, 3a NOCTaBIHETo Ha

npeBpb3kaTa MoXe Aa ca HeoGX0aMMM roBeye ot

evH KNMHALMCT).

. OTCTpaHeTe ocTaHanure fse Kpunua 1

npurnagere.

5. 3a ga canuTe Npespb3Kata, NoBAUrHeTe eauHUs
BIb/ ¥ BHUMATENHO W3MbHeTe yCropenHo Ha
KoXara.

Mpespb3kata Moxe Aa ocTaHe Ha MCTO [0 7 [HW.
V13xBbpriete CbMacHo MECTHUTE KIMHUYHM
NPOTOKONK.

AKO Mo Bpeme Ha 13Mon3saHe Ha ToBa usnenvie
CcmgTaTe, Ye e Bb3HUKHAM CePUO3eH MHLMAEHT, MONS,
[foKMafgamTe ro Ha NPoOU3BoaMTENs W Ha Balums
KOMMETEHTEH OpraH.

complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®
Prlihledna lepici folie

Popis

OPSITE? je sterilni transparentni polyuretanova folie s
akrylovym lepidlem. Félie je propustna pro vodni paru,
dokéaze se prizpUsobit a je pritazna. Folie plsobi jako
bakterialni bariéra, ktera mlize prispivat k
minimalizaci rizika infekce. Pro usnadnéni jsou okraje
kryti opatieny dvéma manipulacnimi pasy aplikace.
Jednotliva kryti jsou balena v uzavienych saccich a
sterilizovana.

Princip funkce

OPSITE je vysoce propustné pro vodni paru. Je

vodéodolné, prody3né a funguie jako bakterialni

bariéra na k(zi. Akrylové lepidlo na fdlii a zelené

manipulacni pasy poskytuji bezpecnou fixaci na kdzi.

Indikace

OPSITE je indikovano pro:

* Pouziti jako rouska incize u chirurgickych zakrokd

* Povrchové rany (napf. drobné popaleniny,
opareniny, odfeniny a trzné rany)

« Darcovska mista dermoepidermalniho §tépu

* Uzavfené chirurgické rany

« Fixace zafizeni na kiZi (napf. katetry, hadicky,
primarni kryti)

Bezpecnostni opatfeni pri pouZiti

Pokud se rana infikuje, infekce se musi 1&¢it podle

mistniho klinického protokolu. Podobné jako u viech

adhezivnich vyrobku byly hlaseny urcité pripady

podrazdéni a/nebo macerace kize obklopujici ranu.

Stejné jako u viech adhezivnich vyrobkd pri aplikaci a

odstraiovani OPSITE z citlivé nebo kiehké kize

postupuijte opatrné. Casté prevazy, zejména u

pacientd s kfehkou k{izi nebo dermatologickymi

onemocnénimi, mohou vést k zarudnuti nebo

poskozeni kiZe.

Pokud se objevi jakékoli znamky podrazdéni,

macerace, hypergranulace nebo senzibilizace,

prestarite vyrobek pouzivat. Po otevreni

neuchovavejte nepouzité kryti pro pozdéjsi aplikaci.

Navod k pouziti

1. OcCistéte a osuste oblast aplikace podle mistniho

Klinického protokolu.

Odstrarite prostiedni podkladovy papir.

. Aplikujte kryti a vyhlad'te ho (pro aplikaci kryti vétsi

velikosti mGze byt nutny vice nez jeden lékar).

Odstrate zbyvajici dva manipulacni pasy a obvaz

vyhlad'e.

Chcete-li kryti odstranit, zvednéte jeden roh a

stahujte kryti jemnym tahem rovnobé&zné s

pokozkou.

w
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Kryti lze ponechat na misté az 7 dni. Likvidace podle
mistniho klinického protokolu.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostredku dojdete k
zaveéru, ze doslo k zavazné nezadouci prihodé,

oznamte to prosim vyrobci a prislusnym statnim
organdim. complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Prozirna ljepljiva folija

Opis

OPSITE® folija je sterilna, prozirna folija od poliuretana

s akrilnim liepilom. Folija propusta isparavanje vlage,

prilagodljiva je i rastezljiva. Folija djeluje kao

bakterijska barijera koja moZe smaniiti rizik od

infekcije. Na krajevima obloge nalaze se dvije drske

radi lakSe primjene. Pojedinacne su obloge

sterilizirane i zapakirane u zatvorene vrecice.

Nacin djelovanja

OPSITE jako dobro propusta isparavanje viage.

Vodootporna je, prozracna i djeluje na kozi kao

bakterijska barijera. Akrilno liepilo na foliji i zelene

drske osiguravaju dobro pricvricivanje na kozu.

Indikacije

Folija OPSITE indicirana je za:

« Uporabu kao incizijska folija u kirurskim zahvatima

* PovrSinske rane (npr. manje opekline, ogrebotine i
poderotine)

« Donorska mijesta transplantata djelomicne debljine
koze

« Zatvorene kirurske rane

« Pricvricivanje uredaja na koZzu (tj. kateteri, cijevi,
primarne obloge)

Mjere opreza pri uporabi

Ako se rana inficira, infekciju treba lijeciti u skladu s
lokalnim klinickim protokolom. Kao i kod svih liepljivih
proizvoda, zabiljeZeni su neki slucajevi iritacije i/ili
maceracije koZe koja okruZuje ranu. Kao i u slucaju
svih liepljivih proizvoda, foliju OPSITE treba paZzljivo
nanositi i uklanjati s osjetljive i krhke koZe. Precesta
promjena obloge, osobito u pacijenata s krhkom
kozom ili dermatoloskim poremecajima, moze dovesti
do pojave crvenila ili o5tecenja koZe.

U slucaju pojave znakova iritacije, maceracije,
hipergranulacije ili preosjetljivosti, prekinite s
uporabom. Nakon otvaranja ne Cuvajte neiskoristenu
oblogu za kasniju upotrebu.

Upute za uporabu

1. OCistite i osusite podrucje primjene u skladu s

lokalnim klinickim protokolom.

Uklonite sredi3nju papirnatu podlogu.

Postavite oblogu i zagladite je (za nano3enje

obloga vecih dimenzija mozda Ce biti potrebno

nekoliko lijecnikal).

Uklonite preostale dvije drske i zagladite.

. Kako biste skinuli oblogu, podignite jedan rub i
njezno povucite paralelno s kozom.
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Obloga se moZe ostaviti na mjestu do 7 dana.
Odlozite proizvod u skladu s lokalnim klinickim
protokolom.

Ako smatrate da je za vrijeme koristenja ovim
proizvodom doslo do pojave ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite ga proizvodacu i nadleZnom tijelu.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Labipaistev kleepkile

Kirjeldus

OPSITE® on steriilne, labipaistev akriiilkleepainega
poltiuretaankile. Kile on dhuniiskust labilaskev,
elastne ja veniv. Kile toimib bakteriaalse barjaarina
ning voib aidata nakatumisohtu minimeerida.
Haavasideme servades on kaks kéepidet, mis
holbustavad paigaldamist. Haavasidemed on pakitud
Uhekaupa kinnisse kotti ja steriliseeritud.

Toimemehhanism

OPSITE on dhuniiskust vaga labilaskev kile. Kile on
veekindel, hingav, ja toimib nahal bakteriaalse
barjaarina. Akritlkleepaine kilel ja rohelised
kéepidemed tagavad nahaga kindlat kleepumist.

Naidustused

Toote OPSITE naidustused:

* Kasutamiseks sisseldikekattena kirurgilistel
protseduuridel

* Pindmised haavad (nt pindmised pdletused,
pdletushaavad, marrastused ja rebendid)

* Poolitatud paksusega nahasiiriku doonorkohad

« Suletud kirurgilised haavad

« Seadmete nahale kinnitamiseks (nt kateetrid, torud,
primaarsed haavasidemed)

Ettevaatusabinud kasutamisel

Haava infektsiooni korral tuleb infektsiooni ravida
vastavalt kohalikule ravijuhendile. Sarnaselt kdigile
kleepuvatele toodetele on teatatud haava Umbritseva
naha &rritusest ja/vdi matsereerumisest. Nagu kdigi
kleepuvate toodete puhul, tuleb sidemeid OPSITE
ettevaatlikult peale kanda ja eemaldada tundlikult ja
ornalt nahalt. Sage sidemevahetus, eriti 6rna voi
dermatoloogiliste seisunditega patsientidel, voib
pdhjustada naha punetust voi naha kahjustusi.

Kui ilmnevad &rrituse, matseratsiooni,
hupergranulatsiooni voi sensibiliseerumise tunnused,
katkestage kasutamine. Parast avamist rge séilitage
kasutamata sidemeid nende hilisemaks
pealekandmiseks.

Kasutusjuhend

1. Puhastage ja kuivatage kaetav koht vastavalt

kohalikule ravijuhendile.

Eemaldage keskmine kattepaber.

. Paigaldage haavaside ja siluge vastu nahka
(suuremate haavasidemete paigaldamiseks voib
olla vaja rohkem kui thte Klinitsisti).

4. Eemaldage kaks aarmist kattepaberit (kdepidemed)
ja siluge vastu nahka.

. Haavasideme eemaldamiseks tdmmake selle ks
nurk lahti ja venitage sidet 6rnalt paralleelselt
nahaga.

w

[&]

Haavasidet voib hoida peal kuni 7 péeva. Kérvaldage
vastavalt kohalikule kliinilisele eeskirjale.

Kui on pdhjust arvata, et seadme kasutamisel on aset
leidnud ohujuhtum, teatage sellest tootjale ja
padevale asutusele. complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Ala@aviig autokKOANTN MEPBPAvN

Nepiypaeny

To mpoiov OPSITE® eival pia amootelpwpévn, Slagavrg
HepBpAavn moAuoupeBAvNg e akPUAIKT KOMNTIKH
em@avela. H pepBpavn ivat Stamepatri amd toug
uSpaTUOUG, EUMPOCAPHOGTN Kal e Suvatotnta
eméktaonc. H pepBpdavn Aertoupyei wg avtiBaKTnEIakog
PPAYHAG, TTOU prmopei va onBnoet atnv ehayioTomoinon
Tou KIvEOVoU Noipwéng. AVo AaBég sival TomoBetnuéveg
OTIC AKPEC Tou eMOGETpIOU Kat fonBouv oTNV EQapuoyN.
Ot eMiSETHOL TTAPEXOVTAIL OE ATOUIKEG CUOKEVAOIEG
OPPAYIOHEVWV KOl ATTOOTEIPWHEVWY QAKENIOKWV.

Tpomog Spaong

H pepppdavn OPSITE eivau §aipetika Siamepartr amé
Toug udpatpoug. Eivat adiaBpoyn, Stamvéouoa kat
Aermoupyei we BakTnELakog Payuog oto Séppa. To
OKPUNIKO QUTOKOANTO OTNV Tawvia Kat ot pdoiveg AaBég
TIAPEXOLV TNV A0PAN| OTEPEWOT) TNG OTO Spua.

Evéei€eig

H pepBpdavn OPSITE evdeikvutat yia ta e§i¢:

« Xpnotpomoleital wg KAAUHHA TOUNG OTIG XEIPOUPYIKEG
Sadikaoieg

+ Z€ EMPAVEIOKA TPaVHATA (LY. EAapEd TpavpaTa,
Kapipata, apuxég Kat kSopéq)

« Z& onpeia Tou 8OTN PeTd amd Ayn Sepuatikoy
HOOXEVUATOG HEPIKOU TIAXOUG

+ Z€ KAEIOTA XEIPOUPYIKA TpavpaTA

« Na otepéwon ouokeuwv o1o Sépua (SnA. kaBeTrpeg,
OWANVWOELC, KUpla eMOEpaTa)

Mpogulaeic katd ™ xprion

Av poAuvBei To Tpavpa, n Aoipwén Ba mpémet va
QVTIPETWTTIOTE CUHPWVA HE TO TOTIKO KAIVIKO
TIPWTOKOANO. Omwg yiveTal ouxvd pe Oha Ta
QUTOKOMNTA TTPOIOVTA, £XOUV AVAPEPDEL OPIopEVEG
TIEPUTTWOELG EPEBIOHOU 1i/kat Stapoxig Tou Séppatog
yUpw amo 1o tpavpa. Onwg cupBaivel pe OAa Ta
AUTOKOANTa TTPOIOVTA, N pEpBpdvn OPSITE mpémet va
£papHOlETal KAl Va aQaIPELTAl TTPOTEKTIKA Ao TO
€0UBpauOTO Kal evaioBnTo Séppa. Ot ouxVEG aAayEg
emdéopiov, dlaitepa oe aobevei e evaiobnto Séppa
SePUATONOYIKEG TIAONTELG, UMTOPEL Va TTPOKANEGOUV
gpubpotTa ) PAAPN oTo Séppa.

Av gu@avioTolv onpeia pediopou, SlaBpoxng,
UTTEPKOKKIWONG 1} vatodnaiag, Slakdyte T xprion.
MeTd To dvotypa, unv Slatnpeite To axpnotpomnointo
€MD Y10 EQAPLOYI O LETAYEVEDTEPN NUEPOUNVIDL

08nyieg xpriong

1. KaBapioTe kal OTEyVWOTE TNV TIEPIOXT) EQAPHOYAG
GULPWVA HIE TO TOTTKO KAIVIKO TIPWTOKOAO.

2. Apaip£oTe TO PECQio TIPOCTATEUTIKO XaPTi.

3. Epappoote tov emideopo kat eE0paNOVETE Tov anmald
(y1a Toug peyaNUTEPOUG EMBETHOUG EVOEXETAL VA
XPeLovTal IEPIOTOTEPOL Ao £VaG lATPO{ yia TNV
EQOPHOYI TOUQ).

4. ApaipéaTe TIG umoheimopeveg 500 Aafég kat
€€OMONUVETE TOV £MiSETHO.

5. N0 va a@aipéoeTe Tov eMbeCHO, QVOONKWOTE TN pia
YWVial KOl TEVTWOTE TOV TIPOCEKTIKA TTAPANNAA e TO
Séppa.

O enideopog propei va mapapieivel TomoBetnpévog yia
£WwG Kal 7 NUEPES. AMOPPIYTE TO TIPOIOV CUHPWVA HIE TO
TOTTKG KAVIKO TIPWTOKOMO.

Eav katd T Sidpketa xpriong autol Tou Tpoidvtog,
Bewpeite OTI TAPOVOIACTNKE €va 0OPaPd TEPIOTATIKO,
Ba TIPETEI v TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV
apuodia apyr oac. complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Atlatsz6 ontapado film

Leiras

Az OPSITE® steril, atlatszé poliuretan film
akrilragasztoval. A film a nedvesség és a g6z
szamara atjarhato, alkalmazkodo alakd és nydjthato.
A film bakterialis véd6zarként hat, amely segithet
minimalizalni a fertozés kockazatat. A felhelyezés
megkénnyitése érdekében a kotés két szélén egy-egy
ful talalhato. A kétések sterilizaltan, egyenként vannak
csomagolva, lezart tasakba.

Hatasméd

Az OPSITE nagy paranedvesség-ateresztd
képességgel rendelkezik. Vizallo, lélegzd, és
baktériumok elleni véddgatként szolgal a béron. A
filmen 1évG akrilragaszt6 és a zold fiilek biztos
rogzitést tesznek lehetdvé a boron.

Javallatok

Az OPSITE hasznalata a kévetkezokhoz javallt:

* Bemetszési izolalokenddkeént hasznalhatd miitéti
eljarasok soran

« Felileti sebek (pl. enyhe égési sértilések,
forrazasok, horzsolasok és szakadasok) esetén

* Részleges vastagsagi borattltetési
donortertletekhez

* Zart mtéti sebekhez

* Eszkozok (azaz katéterek, csovek, elsddleges
kotszerek) rogzitéséhez a boron

Ovintézkedések

Ha a seb elfertozadik, a fertozést a helyi klinikai

protokoll szerint kell kezelni. Ahogy az ésszes

Ontapado termék esetében, itt is szamoltak be olyan

esetekrdl, amelyekben a seb kordli bor irritacija

és/vagy atazasa jelentkezett. Mint minden dntapados

terméket, az OPSITE kétszert is 6vatosan kell

felhelyezni az érzékeny és sérulékeny bdrre, valamint

eltavolitani onnan. A gyakori kétéscserék, kilonosen

a torékeny boril vagy borgyogyaszati betegségben

szenvedd betegeknél bérpirhez vagy a bér

sériléséhez vezethetnek.

Amennyiben irritacio, maceracio, hipergranulacio

vagy tilérzékenység jelei lathatok, hagyja abba a

termék hasznélatat. Kinyitds utan ne tartsa meg a fel

nem hasznalt kétszert késobbi alkalmazas céljabdl.

Hasznalati utasitas

1. A helyi Klinikai protokoll szerint tisztitsa meg és
széritsa meg a felhelyezési tertiletet.

2. Tavolitsa el a kozépso papir hatrészt.

3. Helyezze fel és simitsa le a kotést (nagyobb méretl
kétések esetén egynél tobb klinikusra lehet
sziikség a kotés felhelyezéséhez).

4. Tavolitsa el a megmaradt két fillet, és simitsa le.

5. A kotés eltavolitasahoz emelie fel az egyik sarkat,
és finoman nydjtsa meg a bérrel parhuzamosan.

A kétés legfeliebb 7 napig maradhat a helyén. A helyi
Klinikai protokolinak megfelelden artalmatlanitsa.

Amennyiben (gy véli, hogy a hasznalat soran silyos
vératlan esemény tortént, kérjtik, jelentse a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatosagnak.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®
Caurspidiga limpléve

Apraksts

OPSITE® ir sterila, caurspidiga poliuretana pléve ar

akrila limi. Pléve ir mitruma tvaiku caurlaidiga,

pielagojama un paplasinama. Pléve darbojas ka

bakteriala barjera, kas var palidzét mazinat infekcijas

risku. Lai palidzétu to uzlimét, parséja malas atrodas

divi rokturi. Atseviski parséji ir iepakoti slégtos

maisinos un sterilizéti.

Darbibas veids

OPSITE ir mitruma tvaikus loti caurlaidiga. Ta ir

udensdrosa, elpojosa un darbojas ka bakteriala

barjera uz adas. Akrila lime uz pléves un zalie rokturi

nodrosina dro3u fiksaciju pie adas.

Indikacijas

OPSITE ir indicéts:

* lietoSanai ka iegriezuma parklajam kirurgiskas
procedras;

* virspuséjam brdicém (piem., nelieliem apdegumiem,
applauc&jumiem, nobrazumiem un plésumiem);

« dalita biezuma &das parstadisanas donorvietam;

« slégtam kirurgiskam bracém;

« iericu piestiprinasanai pie adas (t.i., katetriem,
caurulém, primariem parsienamajiem materialiem).

Piesardzibas pasakumi lietoSana

Ja bricé noklTst infekcija, infekcija jaarsté saskana ar
viet&jo klinisko protokolu. Tapat ka ar visiem
lim&jamiem produktiem, dazos gadijumos ir zinots
par adas ap brdci kairinajumu un/vai maceraciju.
Tapat ka ar visiem liposiem produktiem, OPOSITE
jauzliek un janonem uzmanigi no jutigas un trauslas
adas. BieZa parséju maina, pasi pacientiem ar
trauslu &du vai dermatologam problémam, var izraisit
adas apsartumu vai adas bojajumus.

Ja paradas kairinajuma, maceracijas
hipergranulacijas vai sensibilizacijas pazimes,
partrauciet lietoSanu. Péc atvérsanas nesaglabajiet
neizmantoto parséju lietoSanai vélak.

LietoSanas pamaciba

1. Notiriet un nosusiniet uzklasanas vietu saskana ar
vietgjo klinisko protokolu.

. Nonemiet vidé&jo aizsargpapiru.

. Uzlieciet parséju un nogludiniet (lielaka izméra

parsé&jam, lai to uzklatu, var bat nepieciesams

vairak neka viens specialists).

Nonemiet atlikuSos divus rokturus un nogludiniet.

. Lai nonemtu parséju, paceliet vienu stdri un
saudzigi velciet paraléli adai.
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Parséju var atstat lidz 7 dienam. Izmetiet saskana ar
vietgjo klinisko protokolu.

Ja uzskatat, ka §is ierices lietoSanas laika noticis
nopietns negadtjums, ladzu, zinojiet par to razotajam
un kompetentajai iestadei.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®
Skaidri lipni plévele

ApraSas

OPSITE® yra sterili, skaidri poliuretano plévelé su akrilo
Klijais. Plévelé yra pralaidi drégmés garams, patogi ir
elastinga. Plévelé veikia kaip bakterijy barjeras, kuris
gali padéti sumazinti infekcijos rizikg. Tvars¢io
Sonuose yra du krasteliai, padedantys jj uzdéti.
TvarscCiai po vieng supakuoti j sandarius maiSelius ir
sterilizuoti.

Veikimo budas

OPSITE yra labai pralaidus drégmeés garams. Jis yra

atsparus vandeniui, pralaidus orui ir veikia kaip

bakterijy barjeras ant odos. Akriliniai klijai ant

plévelés ir Zali krasteliai uZtikrina patikima tvirtinimag

prie odos.

Indikacijos

Toliau nurodytos OPSITE indikacijos.

« Naudokite kaip pjavio uzklotg chirurginiy procedary
metu

« Pavir3inés Zaizdos (pvz., nestipras nudegimai,
nusiplikymai, jorézimai ir jpléSimai)

« Dalies odos storio transplantaty donorinés vietos

« Uzdarytos chirurginés Zaizdos

* Priemoniy tvirtinimas prie odos (pvz., kateteriy,
vamzdeliy, pirminiy tvarsciy)

Naudojimo atsargumo priemonés

Jei Zaizda uzsikrecia, infekcija turi bati gydoma pagal
vietos klinikinj protokola. Kaip jprasta visiems lipniems
gaminiams, gauta praneSimy apie Zaizdg supancios
odos sudirginimg ir (arba) maceracijg. Kaip ir
naudojant visus lipnius gaminius, OPSITE reikia klijuoti
ir atsargiai nuimti nuo jautrios ir trapios odos. Daznas
tvarsciy keitimas, ypac pacientams, kuriy oda yra
trapi arba kurie serga dermatologinémis ligomis, gali
nulemti odos paraudimg arba pazeidima.

Jei atsiranda dirginimo, maceracijos hipergranuliacijos
ar jjautrinimo pozymiy, nebenaudokite. Atplése
pakuote nepalikite nepanaudoto tvarscio panaudoti
véliau.

Naudojimo instrukcija

1. Naudojimo vietg nuvalykite ir nusausinkite pagal
vietos klinikinj protokola.

Nulupkite vidurinj popierinj sluoksnj.

. UZdekite tvarstj ir iSlyginkite (didesnj tvarstj gali
tekti deéti daugiau nei vienam gydytojui).

Nulupkite likusius du krastelius ir iSlyginkite.
Norédami nuimti tvarstj, pakelkite vieng kampa ir
Svelniai tempkite lygiagreCiai su oda.
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Tvarstj galima palikti uzklijuota iki 7 dieny. Salinkite
pagal vietinj klinikinj protokolg.

Jeigu manote, kad naudojant 3ig priemone jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir
savo Salies kompetentingai institucijai.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Przezroczysta folia samoprzylepna

Opis

OPSITE® to sterylna, przezroczysta folia poliuretanowa
z klejem akrylowym. Folia jest przepuszczalna dla
pary wodnej, elastyczna i rozciagliwa. Folia dziata jak
bariera dla bakterii, ktéra moze poméc
zminimalizowaé ryzyko zakazenia. Aby utatwi¢
aplikacje, na krawedziach opatrunku znajduja sie dwa
uchwyty. Pojedyncze opatrunki sg zapakowane w
szczelne woreczki i wysterylizowane.

Sposdb dziatania

Folia OPSITE jest wysoce przepuszczalna dla pary
wodnej. Jest wodoodporna, oddychajaca i stanowi
bariere dla bakterii na skdrze. Klej akrylowy na folii i
zielone uchwyty zapewniajg bezpieczne mocowanie
do skory.

Wskazania

Produkt OPSITE jest przeznaczony do:

« stosowania jako ostona nacie¢ podczas zabiegow
chirurgicznych

« powierzchownych ran (np. drobne oparzenia,
oparzenia, ofarcia i skaleczenia)

* miejsc dawcy przeszczepu skéry o roznej grubosci

« zamknietych ran chirurgicznych

* mocowan wyrobow do skry (np. cewnikow,
drendw, opatrunkéw pierwotnych)

Srodki ostroznosci podczas stosowania

Jedli rana zostata zakazona, zakazenie nalezy leczy¢
zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym. Podobnie
jak w przypadku wszystkich produktow
samoprzylepnych zgtaszano przypadki podraznienia i
(lub) maceraciji skéry otaczajacej rang. Podobnie jak w
przypadku wszystkich produktéw samoprzylepnych,
OPSITE nalezy ostroznie naktadac i usuwac z
wrazliwej i delikatnej skory. Czeste zmiany
opatrunkow, zwtaszcza u pacjentow z delikatng skora
lub schorzeniami dermatologicznymi, moga
powodowac zaczerwienienie lub uszkodzenie skory.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw
podraznienia, maceracji, nadmiernego ziarninowania
lub uczulenia nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.
Po otwarciu nie nalezy przechowywac
niewykorzystanych opatrunkéw do péZniejszego
uzytku.

Instrukcja uzywania

1. Oczysci€ i osuszy¢, zgodnie z lokalnym protokotem
Klinicznym, miejsce, gdzie planowane jest
zatozenie opatrunku.

2. Usunac Srodkowy papier podktadki.

3. Natozy¢ opatrunek i wygtadzi¢ go (w przypadku
opatrunku o wiekszych rozmiarach moze by¢
wymagany udziat wiecej niz jednego klinicysty, aby
zatozyC opatrunek).

4. Usuna¢ pozostate dwa uchwyty i wygtadzic.

5. Aby usungc¢ opatrunek, nalezy unies¢ jeden rog i
delikatnie rozcigga¢ opatrunek réwnolegle do
skory.

Opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu

maksymalnie przez 7 dni. Wyrzucic opatrunek

zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym.

Jesli podczas uzywania tego wyrobu dojdzie do
powaznego incydentu, nalezy zgtosic to
producentowi i wtasciwemu organowi.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Folie adeziva transparenta

Descriere

OPSITE® este o folie de poliuretan transparenta,
sterild, cu adeziv acrilic. Folia este permeabila la
vapori de umezeald, maleabila si extensibild. Folia
actioneaza ca o bariera antibacteriana, care poate
contribui la reducerea riscului de infectie. La marginile
pansamentului sunt amplasate doud ménere, pentru
a facilita aplicarea. Pansamentele individuale sunt
ambalate in pungi etansate si sterilizate.

Mod de functionare

Folia OPSITE este foarte permeabila la vapori de

umezeald. Este impermeabila, lasé aerul s circule si

actioneaza ca o barierd bacteriana pe piele. Adezivul

acrilic de pe folie si manerele verzi asigura o fixare

sigura pe piele.

Indicatii

OPSITE se recomanda pentru:

« Utilizare drept camp chirurgical pentru incizie in
procedurile chirurgicale

* Leziuni superficiale (de ex., arsuri minore, opariri,
excoriatii si laceratii)

* Locatiile prelevarii grefei de piele cu grosime
partiala

* Plagi chirurgicale inchise

« Fixarea dispozitivelor pe piele (adica, catetere,
tuburi, pansamente primare)

Precautii de utilizare

Daca se infecteaza leziunea, infectia trebuie tratatd in
conformitate cu protocolul clinic local. La fel ca in
cazul tuturor produselor adezive, s-au raportat cateva
cazuri de iritatie si/sau macerare a pielii din jurul
leziunii. Ca siin cazul tuturor produselor adezive, folia
OPSITE trebuie aplicatd si indepértata cu grija pe/de
pe pielea sensibild si fragild. Schimbérile frecvente ale
pansamentului, in special la pacientii cu piele fragila
sau afectiuni dermatologice, pot duce la inrosirea
pielii sau leziuni ale pielii.

Tn cazulin care apar semne de iritare, macerare,
hipergranulare sau sensibilizare, intrerupeti utilizarea.
Odatd deschis, nu pastrati pansamentul neutilizat
pentru a-1 aplica ulterior.

Instructiuni de utilizare

1. Curéfati si uscati zona de aplicare conform
protocolului clinic local.

2. Indepértati stratul de protectie central.

3. Aplicati pansamentul si neteziti-1 (pentru
pansamentele de dimensiuni mai mari, poate fi
necesara prezenta mai multor clinicieni pentru
aplicarea pansamentului).

4. Tndepértati cele doud manere rdmase si neteziti.

5. Pentru a indepérta pansamentul, ridicati un colt si
ntindeti usor paralel cu pielea.

Pansamentul poate fi ldsat in pozitie pana la 7 zile.
Eliminati conform protocolului clinic local.

Daca 1n timpul utilizarii acestui dispozitiv considerati
ca a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si autoritatii dumneavoastra
competente. complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®

Priehl'adna adhezivna folia

Opis

OPSITE? je steriln, priehladna polyuretanova folia s
akrylovym spojivom. Félia je priepustna pre
vyparujlcu sa vihkost, prispdsobiva a roztiahnutelna.
Félia funguje ako bakteriélna bariéra, ktora moze
pomdct minimalizovat riziko infekcie. Na okrajoch
obvézu st umiestnené dve Gchopné plochy, ktoré
ulahéuja aplikaciu. Jednotlivé obvézy sa balené
sterilizované v zapecatenych vreckach.

Spdsob cinnosti

OPSITE je vysoko paropriepustny. Je nepremokavy,
priedusny a posobi ako bakterialna bariéra na
pokozke. Akrylové lepidlo na folii a zelené Gchyty

Indikacie

Folia OPSITE je indikovana na:

« pouZzitie ako rGsko pri chirurgickych zakrokoch,

« povrchové rany (napr. men3ie popéleniny,
obareniny, odreniny a trzné rany),

« plochy pouZité na koZné Stepy v celej hribke,

« uzavreté chirurgické rany,

« fixaciu pomacok na kozi (napr. katétre, hadicky,
primarne krytie).

Preventivne opatrenia tykajlice sa pouzitia

Ak ddjde k infikovaniu rany, infekciu je potrebné riesit

podla miestneho klinického protokolu. Podobne ako

pri dalSich adhezivnych produktoch boli hlasené

urcité pripady podrézdenia a/alebo macerécie koze

obklopujticej ranu. Ako vsetky lepiace produkty, aj

folia OPSITE by sa mala nanasat a odstrafiovat z

citlivej a krehkej pokozky opatrne. Casté vymeny kryti,

najma u pacientov s krehkou pokozkou alebo

dermatologickymi ochoreniami, m6zu viest k

zaCervenaniu koZe alebo jej poskodeniu.

Ak sa objavia akékolvek priznaky podrazdenia

maceracie hypergranulacie alebo senzibilizacie,

preruste pouZivanie. Po otvoreni obalu nepouZzité

krytie neodkladajte na neskorsie pouzitie.

Navod na pouZzitie

1. Miesto aplikacie vyCistite a vysuste podla
miestneho klinického protokolu.

2. Odstrante stredny ochranny papier.

3. Aplikujte a vyhlad'te krytie (v pripade krytia vacsich
rozmerov mdze byt potrebna pomoc d'alej osoby).

4. Odstrarite zvysné dve Gchopné plochy a vyhlad'te.

5. Na odstranenie krytia nadvihnite jeden roh a
opatrne fahaijte paralelne k pokozke.

Krytie moZno nechat na mieste maximalne 7 dni
Likvidujte v stlade s miestnym klinickym protokolom.
Ak mate pocit, Ze poCas pouZivania tejto pomdcky
doslo k zavaznej nehode, oznamte to vyrobcovi a
vasmu prislusnému organu.
complaints@smith-nephew.com
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OPSITE®
Prosojni lepilni film

Opis

OPSITE? je sterilen, prosojen film iz poliuretana z
akrilnim lepilom. Film prepusca vlago in vodne hlape
ter je prilagodljiv in raztegljiv. Deluje kot zasCitna
pregrada pred bakterijam, ki lahko pripomore k
zmanjSanju tveganja za okuzbo. Za lazje namescanje
sta na robovih obveze zavihka. Posamezne obveze
so pakirane v zatesnjenih vreckah in sterilizirane.

Nacin delovanja

Film OPSITE zelo prepusca vlazne hlape. Je

vodoodporen, zracen in na koZzi deluje kot zascitna

pregrada pred bakterijami. Akrilno lepilo na filmu in

zelena zavihka zagotavljajo varno pritrditev na kozo.

Indikacije

Film OPSITE je indiciran za:

« uporabo kot tkanina za incizije pri kirurskih posegih;

* povriinske rane (npr. lazje opekline, oparine,
abrazije in ureznine);

* mesta odvzema koZnega presadka delne debeline
koze;

« zaprte kirurske rane;

« pritrjevanje pripomockov na kozo (npr. katetri, cevie,
primarne obloge).

Previdnostni ukrepi za uporabo

Ce se rana okuzi, je treba okuzbo negovati skladno z
lokalnim klinicnim protokolom. Kot je obicajno pri vseh
lepilnih izdelkih, so porocali o nekaterih primerih
draZenja in/ali maceracije koZe okoli rane. Kot velja za
vse lepilne izdelke, je treba film OPSITE previdno
namestiti in odstraniti z ob&utljive in krhke koze.
Pogosto menjavanije oblog, zlasti pri pacientih z
obcutljivo koZo ali dermatoloskimi obolenii, lahko na
koZi povzrogi pordelost koZe ali poskodbe koze.

Ce se pojavijo kakrsni koli znaki drazenja, maceracije,
hipergranulacije ali senzibilizacije, prenehaite z
uporabo. Po odprtju embalaZe ne hranite
neuporablienih oblog za poznejSo uporabo.

Navodila za uporabo

1. Mesto, na katerega boste namestili obvezo, ocistite
in posusite skladno z lokalnim klinicnim
protokolom.

2. Odstranite sredniji zascitni papir.

3. Namestite obvezo in jo pogladite (za namescanje
vegjih obvez bo morda potreben ve¢ kot en klinicni
zdravnik).

4. Odstranite preostala dva zavihka in pogladite.

5. Ce Zelite obvezo odstraniti, dvignite en kot in nezno
povlecite vzporedno s koZo.

Obveza lahko ostane names¢ena do 7 dni Zavrzite v
skladu z lokalnimi klinicnimi protokoli.

Ce menite, da je med uporabo tega pripomocka
pridlo do resnega zapleta, porocajte o njem
proizvajalcu in pristojnemu organu.
complaints@smith-nephew.com

HanuuHocT Ha npoaykTa

Kop Pasmep OnakoBka
4963 10cmx 14 cm

4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cm x 14 cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45 cm x 28 cm 10
4989 45 cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Dostupnost produktu

Kaéd Velikost Krabice
4963 10cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

RaspoloZive veli¢ine i pakiranja

Sifra VeliCina Kutija
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40cmx 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Toote saadavus

Kood Suurus Karp
4963 10cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14 cm 20
4987 30 cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

AwaBec1pdTnTa MPOIGVTOC

Kwdikog Méye6o¢ XaptokiBwtio
4963 10 cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10cm x 28 cm 10
4986 15¢cmx 28 cm 10
4967 25cmx14 cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Kiszerelés

Kod Méret Karton
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30 cmx 28 cm 10
4995 40cmx 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Produkta pieejamiba

Kods Izmérs Kaste
4963 10cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Gaminio prieinamumas

Kodas Dydis Dézuté
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40cmx 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Dostepnos¢ produktu
Kod

Wymiary Opakowanie
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14 cm 20
4987 30 cmx 28 cm 10
4995 40cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Disponibilitatea produsului

Cod Dimensiune Cutie
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cm x 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Dostupnost produktu

Kéd Velkost Skatul'a
4963 10cmx 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cmx 28 cm 10
4967 25cmx14 cm 20
4987 30 cmx 28 cm 10
4995 40cmx 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

Razpolozljivost izdelkov

Koda Velikost Skatla
4963 10cm x 14 cm 10
4975 10 cm x 14 cm 50
4542 10 cm x 28 cm 10
4986 15cm x 28 cm 10
4967 25cmx14cm 20
4987 30cmx 28 cm 10
4995 40 cm x 42 cm 10
4988 45cmx 28 cm 10
4989 45cmx 55 cm 10
4994 56 cm x 84 cm 10

°Tbproecka mapka Ha Smith & Nephew

[lata Ha n3pasaHe 06/2022. Pepakuus 01

Tosu npofyKT Moxe fa 6bae obxsaHarT oT eavH U
noseye nareHtn Ha CALLL.
www.smith-nephew.com/patents

°Ochranna znamka spolecnosti Smith & Nephew
Datum vydani 06/2022. Revize 01

Tento produkt mdZe byt chranén jednim nebo vice
patenty USA. www.smith-nephew.com/patents

°Trgovacki znak drustva Smith & Nephew
Datum izdavanja 06/2022. Revizija 01

Ovaj proizvod moZe obuhvacati jedan ili vise
americkih patenata.
www.smith-nephew.com/patents

°Smith & Nephew’ kaubamérk

Valjaandmise kuupéev 06/2022. Labivaatamine 01
See toode voib olla kaetud the v&i rohkema USA
patendiga. www.smith-nephew.com/patents

°Epmopiko orjua tng Smith & Nephew
Hupepopnvia ékdoong 06/2022. AvaBewpnon 01
AT TO TIPOIdV pmopei va KaAUTTTETaL and éva iy
TIEPIO0OTEPA SIMAWMATA EVpEDITEXViaG oTIG H.M.A.
www.smith-nephew.com/patents

°a Smith & Nephew védjegye

Kiadas datuma 06/2022. Felulvizsgalat 01

Erre a termékre egy vagy tobb egyestilt allamokbeli
szabadalom vonatkozhat.
www.smith-nephew.com/patents

°Smith & Nephew precu zime

IzlaiSanas datums 06/2022. Parskatitais izdevums 01
Uz So produktu var attiekties viens vai vairaki ASV
patenti. www.smith-nephew.com/patents

°,Smith & Nephew" prekiy Zenklas

I8leidimo data 06/2022. Redakcija 01

Siam gaminiui gali bati taikomas vienas ar keli JAV
patentai. www.smith-nephew.com/patents

°Znak towarowy firmy Smith & Nephew

Data wydania 06/2022. Rewizja 01

Ten produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym
patentem amerykariskim.
www.smith-nephew.com/patents

°Marcé comerciald a Smith & Nephew

Data emiterii 06/2022. Revizuire 01

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul
sau mai multe brevete S.U.A.
www.smith-nephew.com/patents

°Ochranna znamka spolo¢nosti Smith & Nephew
Datum vydania 06/2022. Revizia 01

Tento vyrobok mdze byt chraneny jednym alebo
viacerymi patentmi USA.
www.smith-nephew.com/patents

°Blagovna znamka druzbe Smith & Nephew

Datum izdaje 06/2022. Revizija 01

Za ta izdelek se morda uveljavlja en ali vec patentov
ZDA. www.smith-nephew.com/patents



