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Product Description

10 x 10 x 0.3cm - Pad
10 x 10 x 1.2cm - Pad
20 x 20 x 0.3cm - Pad
20 x 20 x 1.2cm - Pad
30 x 5 x 0.3cm - Strip
50 x 2.5 x 0.3cm - Strip
Heel

Large Heel

Sacrum

Tubing Box of 10 (x 5)
Tubing Pair (x 25)
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Dermisplus® Prevent Instructions for use

Intended Purpose

Dermisplus’Prevent is a range of pressure redistribution polymer gel pads
available in various sizes, thicknesses and anatomical shapes which help to
reduce the risk of pressure damage, when used as part of a pressure ulcer
prevention strategy.

Dermisplus Prevent conforms in shape to its physical environment, and any
pressures applied to it, enabling patient immersion and envelopment and
redistributing peak pressures over a wider surface area.

It can be used anywhere on the body which is identified as being ‘at risk’,
especially where there are bony prominences. It is intended for single
patient use and can be washed and re-applied to the same patient.

Indications

Dermisplus Prevent is indicated to help prevent pressure damage occurring
for patients identified as being ‘at risk’ and can be used for recently healed
damage to protect against the risk of recurrence. Dermisplus Prevent
should only be used on intact skin and can be cut to size to ensure best fit.

The range of shapes and sizes provides pressure redistribution for different
anatomical areas:

Sacrum

Occiput Digits Sacrum Heels Medical device

Between the knees | Longer body Ankles Elbows tubing and straps —

Under the chin areas Shoulders Oxygen tubing, nasal

Hand contractures Medical cannula, face masks
devices

Dermisplus Prevent Pad, Strips and Tubing can be cut to size.
Please see appendix 1 for the full range.
Contra-indications

Do not use on broken skin.

Do not obstruct airways.

Do not apply over wound dressings as this may compromise the
breathability of the dressing and pressure redistribution properties of
Dermisplus Prevent.

Do not apply to mucous membranes.

For external use only.

Single patient use.

Warnings and Precautions

Inspect the skin at regular intervals. Discontinue use and seek healthcare
professional advice if:

a) Loss of skin integrity occurs i.e. breakdown.
b) Deep tissue injury is suspected or confirmed.
¢) Any skin irritation is present.
d) Heat rash or reddening of the skin occurs.
Before application and reapplication, ensure the skin is completely dry.
Dermisplus Prevent contains a high-grade medical mineral oil which may
leach onto absorbent surfaces. Protect non-colour fast fabrics.
Plastic clamshell packaging can be used to store Dermisplus Prevent during
hygiene processes or for safekeeping.
If cutting to size, ensure this is performed away from the patient to prevent
accidental contamination from foreign bodies.
Dermisplus Prevent Tube can be used on medical tubing with varying
diameters:
. Secure in place with tape to avoid slippage.
. Always position Dermisplus Prevent tubing against the
skin.
. Multiple tubes can be used to ensure full coverage of the
device.
The edges of Dermisplus Prevent should extend beyond the margins of the
at-risk area.
Do not use under compression garments i.e. multi-layer bandaging and
compression hosiery.
Replace when it appears visibly worn, becomes difficult to clean, or fails to
provide complete coverage of the area at risk of pressure damage due to
loss of integrity.
Do not autoclave or place in direct sunlight.

Patient Target Group:

Any person at risk of pressure damage.

Individual risk assessments should be made to assess the suitability of any
medical device.

Single patient use.

Intended Users:

Intended for use in home and professional healthcare facilities by medically
trained and untrained users.

Instructions for use

1. Select the most appropriate size and shape to ensure adequate
protection.

a. The edges of Dermisplus Prevent should extend beyond the
margins of the at-risk area by at least 10mm.

2. Clean and thoroughly dry the skin.

3. Remove from the packaging and retain for storage when not in
use.

4. Without stretching, place in direct contact with the ‘at risk’ area;
a. Either side of Dermisplus Prevent may be applied to the skin.
b. Note that the heel, sacrum and tube are pre-shaped to allow

for easier application.

5. Use an appropriate secondary fixation such as tape, socks,
bandages, tubular bandages or underwear to ensure Dermisplus
Prevent remains in place.

a. Dermisplus Prevent is not affected by being fully covered.
b. Do not use under compression garments i.e., multi-layer
bandaging and compression hosiery.

Cleaning

Dermisplus Prevent can be cleaned and reused and with regular
maintenance, is reliable and long-lasting.

These instructions have been written to help the user maximise the
longevity of Dermisplus Prevent but in no way, guarantee its lifetime. It is
the user’s responsibility to regularly inspect and check to ensure that it is
performing optimally.

If visible signs of dirt and contamination are present, clean immediately
using detergent and water. In the absence of visible contamination, clean
using detergent and water weekly.

Do not use abrasive cloths.

Rinse with clean water and wipe down with single-use, nonabrasive cloth
and thoroughly dry.

End of life disposal

Cared for correctly, Dermisplus Prevent is long-lasting and durable. At the
end of its life, clean according to the instructions and dispose of with non-
hazardous waste.

Replace when visibly worn, becomes difficult to clean, or fails to provide
complete coverage of the area at risk of pressure damage due to loss of
integrity.

Packaging and Storage

Dermisplus Prevent is supplied in re-usable clamshells and cardboard
cartons.

Dermisplus Prevent is supplied pre-packaged and should be intact upon
receipt. Before use, carefully check for completeness and signs of damage.
Damaged packages or products should not be used and returned to
Frontier Therapeutics Ltd.

Keep container dry. Keep in a cool, well-ventilated place. Exposure to
direct sunlight or elevated temperatures over prolonged periods may
lead to thermal degradation. Avoid storage under pressure or elevated
temperatures to minimise degradation of the product.

Handling

Improper use or handling may lead to damage and possible malfunction.
Check Dermisplus Prevent before use to ensure it is in working order. Do
not use damaged products. All Dermisplus Prevent are latex-free.

Manufacturers Guarantee

Fresco International 2005, S.A. as manufacturer and Frontier Therapeutics
Ltd as distributor warrants Dermisplus Prevent against manufacturers
defects up to the expiry date printed on the packaging.

Compliance

Dermisplus Prevent conforms to MDD 93/42/EEC and MDR 2017/745
and the following standards: BS EN ISO 9001:2015 Quality Management
Systems. BS EN 13485:2016 Medical Devices. Quality Management
Systems. Requirements for Regulatory Purposes. BS EN 14971:2012
Medical Devices. Application of Risk Management to Medical Devices.
BS EN ISO 15223-1:2016 Medical Devices. Symbols to be Used with
Medical Device Labels, Labelling and Information to be Supplied. General
Requirements. BS EN ISO 10993-5:2009 Biological Evaluation of Medical
Devices. Tests for In Vitro Cytotoxicity. BS EN 10993-10:2013 Biological
Evaluation of Medical Devices. Tests for Irritation and Skin Sensitization.

Complaints

Any user who has any complaints or who have experienced any
dissatisfaction in the product quality, identity, durability, reliability, safety,
effectiveness, and performance should notify the distributor.

If any Dermisplus Prevent product ever malfunctions and may have caused
or contributed to the death or severe injury of a patient, users should
notify Fresco International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd and
your local competent authority immediately by telephone, fax or written
correspondence. When filing a complaint, provide the component(s)
name and number, lot number(s), your name and address, the nature of
the complaint and notification of whether or not a written report from the
distributor is requested.

Further information

If further information is required, contact Frontier Therapeutics Ltd. on
Tel: +44 (0)330 460 6030.

Instrucciones de uso de Dermisplus® Prevent

Uso previsto

Dermisplus® Prevent es una gama de almohadillas de gel polimero para la
redistribucién de la presion disponibles en varios tamafios, grosores y formas
anatémicas que ayudan a reducir el riesgo de dafios por presion cuando se
utilizan como parte de una estrategia de prevencién de Ulceras por presion.

Dermisplus Prevent adapta su forma al entorno fisico y a las presiones que
se le apliquen, lo que permite la inmersién y el envolvimiento del paciente,
asi como redistribuir las presiones maximas en una superficie mas amplia.

Se puede utilizar en cualquier parte del cuerpo considerada de riesgo,
especialmente en las prominencias 6seas. El producto esta previsto para
utilizarse en un solo paciente y puede lavarse y volver a aplicarse varias
veces en la misma persona.

Indicaciones

Dermisplus Prevent es un producto indicado para evitar dafios por presion
en pacientes considerados como «en situacion de riesgo» y se puede
utilizar en heridas curadas recientemente para protegerlas del riesgo
de reaparicion. Dermisplus Prevent solo debe utilizarse sobre piel intacta
y se puede cortar a medida para garantizar el mejor ajuste.

La gama de formas y tamafios proporciona una redistribucion de la presion
para diferentes dreas anatdmicas:

Almohadillas Talén

Occipucio Dedos Sacro Talon Tubos y correas para
Entre las rodillas Areas Tobillos Codos dispositivos médicos.
Debajo de corporales Hombros Tubos de oxigeno,

la barbilla més largas canula nasal,
Contracturas Dispositivos mascarillas

de las manos médicos

Dermisplus Prevent Pad, Strips y Tubing se pueden cortar a medida.
Consulte el apéndice 1 para ver la gama completa.
Contraindicaciones

No utilizar sobre piel lesionada.

No obstruir las vias respiratorias.

No aplicar sobre vendajes para heridas, ya que podria afectar a la
transpirabilidad del vendaje y a las propiedades de redistribucion
de la presion de Dermisplus Prevent.

No aplicar sobre membranas mucosas.

Solo para uso externo.

Para usar en un solo paciente.
Advertencias y precauciones

Inspeccione la piel de forma periédica. Interrumpa el uso del producto
y solicite asesoramiento a un profesional sanitario si:

a) La piel pierde su integridad, es decir, se deteriora.

b) Hay una lesién tisular profunda o se sospecha su existencia.

c) Existe irritacion cutdnea.

d) Se producen sarpullidos por calor o enrojecimiento de la piel.
Antes de aplicarlo o volver a aplicarlo, compruebe que la piel esté
totalmente seca.

Dermisplus Prevent contiene un aceite mineral de uso médico de alta
calidad que puede filtrarse en superficies absorbentes. Proteja los tejidos
que destifian.
El envase de caja plegable de plastico se puede utilizar para guardar el producto
Dermisplus Prevent durante los procesos de higiene o para su conservacion.
Si lo corta a medida, no lo haga encima del paciente para evitar cualquier
contaminacion accidental por cuerpos extrafios.
Dermisplus Prevent Tube se puede utilizar en tubos médicos de diferentes
didmetros:

. Péguelo en su lugar con cinta adhesiva para que no resbale.

. Coloque siempre los tubos con Dermisplus Prevent contra la piel.

. Se pueden utilizar varios tubos para garantizar que el dispositivo se

cubre por completo.

Los bordes de Dermisplus Prevent deben extenderse mas alld de los
margenes de la zona de riesgo.
No lo utilice bajo prendas de compresién, como vendajes multicapa
y medias de compresién.
Sustitiyalo cuando presente un desgaste visible, su limpieza resulte dificil
o su pérdida de integridad haga que deje de proporcionar una cobertura
completa de la zona que pueda sufrir dafos por presién.
No esterilice el producto en un autoclave nilo exponga a la luz solar directa.

Grupo objetivo de pacientes:

Cualquier persona que corra el riesgo de sufrir dafios por presién.

Se deben realizar evaluaciones de riesgos individuales para evaluar
la idoneidad de cualquier dispositivo médico.

Para usar en un solo paciente.

Usuarios previstos:

Disefiado para usarlo en hogares y en instalaciones sanitarias profesionales
por parte de usuarios con formacién médica y sin formacion.

Instrucciones de uso

1. Seleccione el tamafio y la forma méas adecuados para garantizar
una proteccién idénea.

a. Los bordes de Dermisplus Prevent deben extenderse al menos
10 mm mas alld de los margenes de la zona de riesgo.

2. Limpie y seque bien la piel.

3. Retirelo del embalaje y consérvelo para guardarlo cuando no
esté en uso.

4. Sinestirarlo, coléquelo en contacto directo con la zona «de riesgo».
a. Cualquier lado de Dermisplus Prevent se puden aplicar en la piel.
b. Observe que el talon, el sacro y el tubo estdn preformados

para facilitar su aplicacion.

5. Utilice una fijacién secundaria adecuada, como cinta adhesiva,
calcetines, vendas, vendas tubulares o ropa interior para
garantizar que Dermisplus Prevent permanezca en su lugar.

a. Dermisplus Prevent no se verd alterado por quedar tapado por
completo.

b. No lo use bajo prendas de compresion, es decir, vendajes de
varias capas y medias de compresion.

Limpieza

Dermisplus Prevent se puede limpiar y reutilizar y, con un mantenimiento
periddico, es fiable y duradero.

Estas instrucciones se han elaborado para ayudar al usuario a aumentar
al maximo el tiempo de uso de Dermisplus Prevent, aunque no suponen
en modo alguno una garantia en relacién con la vida Gtil del producto. Es
responsabilidad del usuario inspeccionar y comprobar regularmente el
producto para garantizar su correcto funcionamiento.

Si se observan signos visibles de suciedad y contaminacion, el producto
se debe limpiar de inmediato con detergente y agua. En ausencia de
contaminacion visible, se debe limpiar con detergente y agua una vez a
la semana.

No utilice pafios abrasivos.

Aclare con agua limpia y limpie el producto con un pafio no abrasivo de un
solo uso. A continuacion, séquelo a fondo.

Eliminacién al final de la vida util

Si se cuida correctamente, Dermisplus Prevent puede tener una vida
util larga. Al final de su vida dtil, limpie el producto de acuerdo con las
instrucciones y deséchelo junto con los residuos no peligrosos.

Debe sustituirse cuando presente un desgaste visible, su limpieza resulte
dificil o su pérdida de integridad haga que deje de proporcionar una
cobertura completa de la zona que pueda sufrir dafios por presién.

Embalaje y almacenamiento

Dermisplus Prevent se suministra en cajas de cartdén y cajas plegables
reutilizables.

Dermisplus Prevent se suministra preembalado y debe estar intacto a su
recepcion. Antes de su uso, compruébelo cuidadosamente para verificar que
estd completo y para localizar posibles dafios. Los embalajes o productos
dafiados no se deben utilizar y se deben devolver a Frontier Therapeutics Ltd.
Mantenga el recipiente seco. Consérvelo en un lugar fresco y bien ventilado.
La exposicion a la luz solar directa o a temperaturas elevadas durante periodos
prolongados puede provocar degradacién térmica. Evite almacenarlo bajo
presién o a temperaturas elevadas para minimizar la degradacién del producto.

Manipulacién

Un uso o manipulacién incorrectos puede provocar dafios y posibles
averias. Compruebe Dermisplus Prevent antes de su uso para asegurarse
de que funciona correctamente. No utilice productos dafiados. Ningin
Dermisplus Prevent contiene latex.

Garantia del fabricante

Fresco International 2005, S. A., como fabricante, y Frontier Therapeutics
Ltd., como distribuidor, garantizan Dermisplus Prevent en relacién con
cualquier defecto de fabricacién hasta la fecha de caducidad impresa en
el envase.

Conformidad

Dermisplus Prevent cumple con lo establecido en MDR 93/42/CEE y MDR
2017/745, y las siguientes normas: BS EN ISO 9001:2015 para sistemas de
gestion de calidad. BS EN 13485:2016 para productos sanitarios. Sistemas
de gestion de la calidad. Requisitos para fines normativos. BS EN 14971:2012
para productos sanitarios. Aplicacion de la gestidn de riesgos a los productos
sanitarios. BS EN ISO 15223-1:2016 para productos sanitarios. Simbolos que
se utilizan con las etiquetas de los productos sanitarios, el etiquetado y
la informacién que se debe suministrar. Requisitos generales. BS EN ISO
10993-5:2009 para la evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Pruebas
de citotoxicidad in vitro. BS EN 10993-10:2013 para la evaluacién biolégica
de productos sanitarios. Pruebas de irritacion y sensibilizacién cutdnea.

Reclamaciones

Cualquier usuario que tenga alguna queja o que no esté satisfecho por
algun motivo con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad,
eficacia y rendimiento del producto, deberia notificarlo al distribuidor
o directamente.

Si cualquier producto de Dermisplus Prevent funcionase de forma incorrecta
en algun momento y pudiese haber provocado o contribuido a la muerte
o lesion grave de un paciente, los usuarios deberan notificar de inmediato
dicha situacion a Fresco International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd y a
la autoridad local competente por teléfono, fax o mediante correspondencia
por escrito. A la hora de presentar una queja, indique el nombre y nimero
de los componentes, los nimeros de lote, su nombre, direccién y el motivo
de la queja, ademas de notificar si es necesario o no el envio de un informe
por escrito por parte del distribuidor.

Mas informacién

Si necesita mas informacion, péngase en contacto con Frontier
Therapeutics Ltd. llamando al teléfono: +44 (0)330 460 603

Dermisplus® Prevent - Mode d'emploi

Description du dispositif médical

Le dispositif médical de répartition de la pression Dermisplus’Prevent existe
en plusieurs tailles, épaisseurs et formes anatomiques. Sa conception
contribue a réduire le risque d’escarre dans le cadre d’une stratégie de
prévention des |ésions par pression.

Dermisplus Prevent s’adapte a son environnement physique et aux
pressions qui lui sont appliquées, ce qui permet d’immerger et d’envelopper
le patient et de répartir les pics de pression sur une plus grande surface.

Il peut servir sur toutes les parties du corps identifiées a risque, en particulier
sur les saillies osseuses. Ce dispositif est destiné a une seule personne,
mais il peut étre lavé et réutilisé par la méme personne a plusieurs reprises.

Indications

Dermisplus Prevent est indiqué pour prévenir I'apparition d’escarres chez
les patients identifiés comme étant « a risque » et peut étre utilisé pour des
escarres récemment guéries afin de protéger contre le risque de récidive.
Dermisplus Prevent ne doit étre utilisé que sur une peau intacte et peut étre
découpé aux dimensions souhaitées pour assurer un ajustement optimal.

Les différentes formes et tailles permettent une répartition de la pression
pour différentes zones anatomiques :
Tubulure

Bandes Sacrum Talon

Coussinets

Occiput Doigts Sacrum Talons Dispositifs médicaux

Entre les genoux Zones Chevilles Coudes | tels que tubulures

Sous le menton corporelles Epaules et sangles — Tubes

Contractures des plus longues d’oxygene, canules

mains Dispositifs nasales, masques
médicaux faciaux

- Dermisplus® Prevent Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Dermisplus” Prevent is een assortiment van drukverdelende polymeer
gelkussens die verkrijgbaar zijn in verschillende maten, dikten
en anatomische vormen die helpen om binnen het kader van een
decubituspreventiestrategie het risico op drukletsel te verkleinen.

Dermisplus Prevent voegt zich naar de vorm van zijn fysieke omgeving
en de druk die erop wordt uitgeoefend. Dit biedt de patiént immersie en
omhulling en zorgt dat de piekdruk over een groter oppervlak wordt verdeeld.

Het kan overal op het lichaam worden gebruikt waar een ‘risico’ bestaat,
vooral op plaatsen met uitstekende botdelen. Het product is bedoeld voor
gebruik door één patiént en kan worden gereinigd en voor dezelfde patiént
opnieuw worden gebruikt.

Indicaties

Dermisplus Prevent is geindiceerd voor patiénten met een hoog risico op
drukletsel en kan na het genezen van recente schade worden gebruikt
om nieuwe doorligwonden te voorkomen. Dermisplus Prevent mag alleen
worden gebruikt op de intacte huid en kan op maat worden geknipt zodat
het goed aansluit op de huid.

De verschillende vormen en maten zorgen voor een drukverdeling voor
verschillende anatomische gebieden:

Kussens Strips

Heiligbeen

Slangen

Occiput Vingers Heiligbeen | Hielen Slangen en riemen
Tussen de knieén Langere Enkels Ellebogen | voor medische
Onder de kin lichaamsdelen | Schouders hulpmiddelen -
Handcontracturen Medische Zuurstofslangen,
hulpmiddelen neuscanules,

gezichtsmaskers

Les Coussinets, Bandes et Tubes Dermisplus Prevent peuvent étre
découpés aux dimensions souhaitées.

La gamme compléte est présente dans I'annexe 1.
Contre-indications

Ne pas utiliser sur un épiderme abimé.

Ne pas obstruer les voies respiratoires.

Ne pas appliquer sur des pansements, car cela risque de compromettre

la respirabilité du pansement et les propriétés de répartition de la pression
de Dermisplus Prevent.

Ne pas appliquer sur les muqueuses.

Réservé a I'usage externe.

Usage unique (un seul patient).
Avertissements et précautions

Inspecter la peau a intervalles réguliers. Arréter I'utilisation et demander
I’avis d’un professionnel de la santé si :

a) En cas d’altération de I'intégrité cutanée.

b) Si une Iésion tissulaire profonde est suspectée ou confirmée.

¢) En cas d'irritation cutanée, méme légere.

d) En cas d’éruption thermique ou de rougeur cutanée.
Avant application ou réapplication, vérifier que I’épiderme est parfaitement sec.
Dermisplus Prevent contient une huile minérale médicale de qualité
médicale supérieure qui peut se déposer sur des surfaces absorbantes.
Protéger les tissus délicats dont la teinture est mal fixée.
Lemballage plastique a double coque peut étre utilisé pour stocker
Dermisplus Prevent pendant les processus d’hygieéne ou de conservation.
En cas de découpe, veillez a ce qu’elle soit effectuée loin du patient pour
éviter toute contamination accidentelle par des corps étrangers.
Dermisplus Prevent Tube peut étre utilisé sur des tubulures médicales de
diamétres variables :

. Fixer a I'aide de ruban adhésif pour éviter tout glissement.
. Positionner toujours le tube Dermisplus Prevent contre la peau.
. Plusieurs tubes peuvent étre utilisés pour assurer une

couverture compléte du dispositif.
Les bords de Dermisplus Prevent doivent s’étendre au-dela des marges de
la zone a risque.
Ne pas utiliser sous des attelles de compression, c’est-a-dire des bandages
multicouches et des bas de contention.
Il convient de remplacer le dispositif médical des que des signes d’usure
apparaissent, qu’il devient difficile a nettoyer ou que son intégrité est
atteinte au point de ne plus couvrir complétement la zone présentant un
risque de lésion par pression.

Ne pas placer en autoclave ni a la lumiere.

Groupe cible de patients :

Toute personne présentant un risque d’escarres.

Des évaluations des risques individuels doivent étre effectuées pour
évaluer I'adéquation de tout dispositif médical.

Usage unique (un seul patient).

Utilisateurs cibles :

Destiné a étre utilisé dans les établissements de soins a domicile et
professionnels par des utilisateurs formés médicalement et non formés.

Mode d’emploi
1. Choisir la taille et la forme la plus appropriée afin d’assurer une
protection efficace.

a. Les bords de Dermisplus Prevent doivent s’étendre au-dela

des marges de la zone a risque, d’au moins 10 mm.

Nettoyer et sécher soigneusement la peau.

Sortir le dispositif médical de son emballage. Conserver

I’emballage pour ranger le dispositif médical entre les utilisations.

4. Sans I'étirer, positionner le dispositif médical en contact direct
avec la zone a risque :

a. Les deux faces de Dermisplus Prevent peuvent étre appliquées
sur la peau.

b. Les dispositifs médicaux destinés aux talons, au sacrum et aux
tubes sont préformés pour faciliter I'application.

5. Utiliser un élément de maintien complémentaire adapté, comme
des chaussettes, une bande de crépe, un filet tubulaire ou des
sous-vétements pour s’assurer que Dermisplus Prevent reste en
place.

a. Le fait de recouvrir entierement Dermisplus Prevent n’affecte
pas ses propriétés.

b. Ne pas utiliser sous des attelles de compression, c’est-a-dire
des bandages multicouches et des bas de contention.

w N

Nettoyage

Dermisplus Prevent peut étre nettoyé et réutilisé et entretenu réguliérement,
il est fiable et durable.

Ces instructions ont été rédigées afin d’aider I'utilisateur a optimiser la
durabilité de Dermiplus Prevent, mais en aucun cas elles ne garantissent
sa durée de vie. Il est de la responsabilité de I'utilisateur d’examiner
régulierement et de vérifier le dispositif médical afin de s’assurer qu'il
fonctionne de fagon optimale.

Sides signes visibles de saleté ou de contamination sont présents, le dispositif
médical doit étre nettoyé immédiatement avec de I'eau et du détergent. S'il
n’y a aucun signe de contamination visible, le dispositif médical doit étre
nettoyé avec de I'eau et du détergent, et ce, sur une base hebdomadaire.

Ne pas utiliser de chiffons abrasifs.

Rincer a I'eau propre et essuyer avec un chiffon non abrasif a usage unique,
avant de sécher complétement le produit.

Fin de vie et mise au rebut

Entretenu régulierement, Dermisplus Prevent est fiable et durable. A la
fin de son cycle de vie, nettoyer le dispositif en suivant les instructions et
I’éliminer avec les déchets médicaux non dangereux.

Il convient de remplacer le dispositif médical Dermis Plus dés que des
signes d’usure apparaissent, qu’il devient difficile a nettoyer ou que son
intégrité est atteinte au point de ne plus couvrir completement la zone
présentant un risque de Iésion par pression.

Emballage et stockage

Dermisplus Prevent est fourni en emballages a doubles coques et cartons
réutilisables.

Dermisplus Prevent est fourni préemballé. Vous devriez donc le recevoir intact.
Avant toute utilisation, inspecter attentivement le produit afin de s’assurer qu'’il
est complet et ne présente aucun dommage. Les emballages ou produits abimés
ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Frontier Therapeutics Ltd.
Conserver le récipient au sec. Conserver dans un endroit frais et bien ventilé.
Une exposition prolongée a la lumiére directe du soleil ou a des températures
peut entrainer une dégradation thermique. Eviter le stockage sous pression
ou a des températures élevées pour minimiser la dégradation du produit.

Manipulation

Une mauvaise utilisation ou manipulation du produit peut conduire a des
dommages ou a une défaillance. Inspecter Dermisplus Prevent avant utilisation
afin de s'assurer gqu’il est en état de marche. Ne pas utiliser un produit
endommagé. Tous les produits Dermisplus Prevent sont exempts de latex.

Garantie du fabricant

Fresco International 2005, S.A. en tant que fabricant et Frontier Therapeutics
Ltd en tant que distributeur garantissent Dermisplus Prevent contre tout vice
de fabrication jusqu’a la date limite d’utilisation imprimée sur 'emballage.

Conformité

Dermisplus Prevent est conforme a la DDM 93/42/CEE et au RDM
2017/745 ainsi qu’aux normes suivantes : BS EN ISO 9001:2015 Systemes
de management de la qualité. BS EN 13485:2016 Dispositifs médicaux.
Systemes de management de la qualité. Exigences a des fins réglementaires.
BS EN 14971:2012 Dispositifs médicaux. Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux. BS EN ISO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux.
Symboles a utiliser avec les étiquettes des dispositifs médicaux, I'étiquetage
et les informations a fournir. Exigences générales. BS EN ISO 10993-
5:2009 Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Essais concernant
la cytotoxicité in vitro. BS EN 10993-10:2013 Evaluation biologique des
dispositifs médicaux. Essais d'irritation et de sensibilisation cutanée.

Plaintes

Tout utilisateur ayant une plainte a adresser ou n’étant pas satisfait de la
qualité, I'identité, la durabilité, la fiabilité, la sécurité, I'efficacité ou des
performances du produit est prié d’en avertir le distributeur.

Si un produit Dermisplus Prevent est défaillant et est susceptible d’avoir
provoqué ou contribué au décés d’un patient ou de Iui avoir causé de
graves blessures, les utilisateurs doivent en avertir immédiatement Fresco
International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd ou toute autorité
locale compétente par téléphone, télécopie ou tout autre moyen de
correspondance. Lors du dépot de réclamation, veuillez fournir le nom et
le numéro du/des composant(s), le(s) numéro(s) de lot, votre nom, votre
adresse, la nature de la réclamation et préciser si un rapport écrit du
distributeur est demandé.

Informations additionnelles

Pour de plus amples informations, contactez Frontier Therapeutics Ltd.
par téléphone au : +44 (0)330 460 603

De kussens, strips en slangen van Dermisplus Prevent kunnen op maat
geknipt worden.

Zie bijlage 1voor het volledige assortiment.
Contra-indicaties

Niet op beschadigde huid gebruiken.

Houd de luchtwegen vrij.

Niet op wondverbanden aanbrengen aangezien dit de luchtdoorlatendheid
van het verband en de drukverdelingseigenschappen van Dermisplus
Prevent kan aantasten.

Niet op slijmvliezen aanbrengen.

Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

Bedoeld voor gebruik door één patiént.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Inspecteer de huid regelmatig. Staak het gebruik en raadpleeg een arts bij:

a) Verlies van huidintegriteit, d.w.z. afbraak.
b) Vermoeden of bevestiging van diep weefselletsel.
c) Aanwezigheid van huidirritatie.
d) Warmte-uitslag of roodheid van de huid.
Zorg ervoor dat de huid véér het (opnieuw) aanbrengen volledig droog is.
Dermisplus Prevent bevat een hoogwaardige medische minerale olie die
door absorberende oppervlakken kan worden opgenomen. Bescherm
delicaat en niet-kleurvast textiel zorgvuldig.
Dermisplus Prevent kan in de oorspronkelijke plastic houder worden
opgeslagen tijdens hygiéneprocedures of voor bewaring.
Als u het op maat knipt, zorg er dan voor dat dit niet in de buurt van de
patiént plaatsvindt, om onbedoelde besmetting door vreemde voorwerpen
te voorkomen.
Dermisplus Prevent Tube kan worden gebruikt op medische slangen met
verschillende diameters:
. Zet vast met tape om verschuiven te voorkomen.
. Zorg ervoor dat de slangen van Dermisplus Prevent altijd
tegen de huid worden geplaatst.
. Er kunnen meerdere slangen worden gebruikt om een
volledige dekking van het hulpmiddel te verzekeren.
De randen van Dermisplus Prevent moeten verder reiken dan de randen
van het risicogebied.
Niet gebruiken onder compressiekleding, dw.z. meerlaags verband
en compressiekousen.
Vervang het product bij zichtbare tekenen van slijtage, als het lastig wordt
om het product te reinigen of als de zone waar drukletsel zou kunnen
ontstaan, niet meer volledig wordt bedekt.
Gebruik geen autoclaaf en plaats het product niet in direct zonlicht.

Beoogde patiénten:

ledereen die risico loopt op drukletsel.

Er moeten individuele risicobeoordelingen worden uitgevoerd om de
geschiktheid van een medisch hulpmiddel te beoordelen.

Bedoeld voor gebruik door één patiént.

Beoogde gebruikers:

Bestemd voor gebruik thuis en in professionele zorginstellingen door
medisch opgeleide en niet-opgeleide gebruikers.

Gebruiksaanwijzing

1. Kies de meest geschikte maat en vorm om voldoende
bescherming te bieden.

a. De randen van Dermisplus Prevent moeten minimaal 10 mm
verder reiken dan de randen van het risicogebied.

2. Reinig en droog de huid grondig.

3. Haal het product uit de verpakking en bewaar de verpakking voor
opslag wanneer het product niet in gebruik is.

4. Plaats het product zo dat het zonder het uit te rekken in
rechtstreeks contact met de ‘risicozone’ komt;

a. Beide zijden van Dermisplus Prevent mogen op de huid
worden aangebracht.

b. Merk op dat de hiel, het heiligbeen en de slang voorgevormd
zijn om het aanbrengen te vergemakkelijken.

5. Gebruik een geschikte secundaire bevestiging, zoals tape,
sokken, zwachtels, buisverband of ondergoed om ervoor
te zorgen dat Dermisplus Prevent op zijn plaats blijft zitten.

a. De werking van Dermisplus Prevent wordt niet beinvioed
wanneer het volledig wordt bedekt.

b. Niet gebruiken onder compressiekleding, d.w.z. meerlaags
verband en compressiekousen.

Reiniging
Dermisplus Prevent kan gereinigd en hergebruikt worden en is met
regelmatig onderhoud betrouwbaar en duurzaam.

Deze instructies zijn opgesteld om de gebruiker te helpen de levensduur
van Dermisplus Prevent te maximaliseren, maar garanderen in geen geval
de levensduur ervan. De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid om het
product regelmatig te inspecteren en te controleren om ervoor te zorgen
dat het optimaal presteert.

Indien zichtbare sporen van vuil en verontreiniging aanwezig zijn, onmiddellijk
reinigen met een reinigingsmiddel en water. Bij afwezigheid van zichtbare
verontreiniging, wekelijks reinigen met een reinigingsmiddel en water.

Gebruik geen schurende doeken.

Naspoelen met schoon water en afnemen met een vochtig, niet-schurend
wegwerpdoekje en grondig drogen.

Verwijdering aan het einde van de levensduur

Wanneer u uw Dermisplus Prevent-product goed onderhoudt, gaat het
lang mee en is het duurzaam. Wanneer u het product weggooit, moet u het
reinigen volgens de instructies en het met niet-gevaarlijk afval weggooien.
Vervang het product bij zichtbare tekenen van slijtage, als het lastig wordt
om het product te reinigen of als de zone waar drukletsel zou kunnen
ontstaan, niet wordt bedekt.

Verpakking en opslag

Dermisplus Prevent wordt geleverd in een herbruikbare houder en een
kartonnen verpakking.

Dermisplus Prevent wordt voorverpakt aangeleverd en de verpakking moet
bij ontvangst intact zijn. Controleer véér gebruik op compleetheid en tekenen
van schade. Beschadigde verpakkingen en producten mogen niet worden
gebruikt en moeten worden teruggestuurd naar Frontier Therapeutics Ltd.
Container droog houden. Op een koele, goed geventileerde plaats
bewaren. Blootstelling aan direct zonlicht of hoge temperaturen gedurende
langere perioden kan leiden tot thermische degradatie. Vermijd opslag
onder druk of hoge temperaturen om degradatie van het product tot een
minimum te beperken.

Hanteren

Verkeerd gebruik en verkeerd hanteren kan schade en een incorrecte
werking van het product veroorzaken. Controleer voor gebruik of
Dermisplus Prevent in orde is. Gebruik geen beschadigde producten. Geen
van de Dermisplus Prevent-producten bevatten latex.

Garantie van de fabrikant

Fresco International 2005, S.A., als fabrikant, en Frontier Therapeutics
Ltd., als distributeur, garanderen de Dermisplus Prevent-producten tegen
fabricagefouten tot de vervaldatum die op de verpakking staat vermeld.

Naleving

Dermisplus Prevent is in overeenstemming met MDD 93/42/EEG
en MDR 2017/745 en de volgende normen: BS EN ISO 9001:2015
Kwaliteitsbeheersystemen. BS EN 13485:2016 Medische hulpmiddelen.
Kwaliteitsbeheersystemen. Vereisten voor regelgevende doeleinden. BS
EN 14971:2012 Medische hulpmiddelen. Toepassing van risicobeheer op
medische hulpmiddelen. BS EN ISO 15223-1:2016 Medische hulpmiddelen.
Symbolen voor gebruik met labels van medische hulpmiddelen, etikettering
en te verstrekken informatie. Algemene vereisten. BS EN ISO 10993-5:2009
Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen. Tests op in-
vitrocytotoxiciteit. BS EN 10993-10:2013 Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen. Tests op irritatie en huidgevoeligheid.

Klachten

ledere gebruiker met klachten of die ontevreden is over de kwaliteit,
uitstraling, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, doeltreffendheid en
prestaties van de producten, moet zich wenden tot de distributeur.

Als een product van Dermisplus Prevent ooit defect raakt en mogelijk de
dood of ernstig letsel van een patiént heeft veroorzaakt of daaraan heeft
bijgedragen, dienen de gebruikers Fresco International 2005, S.A., Frontier
Therapeutics Ltd en uw plaatselijke bevoegde autoriteit onmiddellijk
per telefoon, fax of schriftelijke correspondentie op de hoogte te stellen.
Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer van de
onderde(e)l(en), de partijinummer(s), uw naam en adres en de aard van de
klacht en geef daarbij aan of u een schriftelijk rapport van de distributeur
verlangt.

Meer informatie

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met Frontier Therapeutics
Ltd. op tel: +44 (0)330 460 603

- Dermisplus® Prevent Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Dermisplus® Prevent ist ein Sortiment an Druckumverteilungs-Gelkissen aus
Polymer, die in verschiedenen Grofken, Starken und anatomischen Formen
erhdltlich sind, um das Risiko von Druckschdden zu verringern, wenn sie im
Rahmen einer Strategie zur Dekubitusprophylaxe verwendet werden.

Dermisplus Prevent passt sich in der Form an seine physische Umgebung und alle
darauf ausgetibten Driicke an, was das Eintauchen und Umbhiillen des Patienten
sowie die Umverteilung von Druckspitzen iber eine breitere Oberflaiche
ermoglicht.

Es kann an jeder Stelle des Korpers verwendet werden, die als ,gefdahrdet”
eingestuft ist, insbesondere dort, wo Knochenvorspriinge vorhanden sind. Das
Produkt ist fuir die Verwendung bei nur einem Patienten vorgesehen, kann jedoch
gewaschen und beim gleichen Patienten mehrmals verwendet werden.

Indikationen

Dermiplus Prevent ist zur Unterstiitzung der Vorbeugung einer Druckschadigung
bei den Patienten indiziert, bei denen dieses Risiko besteht, und kann fir
kirzlich verheilte Schédden verwendet werden, um hier ein Rezidiv zu verhindern.
Dermisplus Prevent sollte nur auf intakter Haut verwendet werden und l&asst
sich auf die richtige Groke zuschneiden, um die bestmdgliche Passform
sicherzustellen.

Die verschiedenen Formen und Gréken bieten eine Druckumverteilung fir
verschiedene anatomische Bereiche:

Kreuzbein Ferse Schlduche

Kissen Streifen

Hinterkopf Finger Kreuzbein | Fersen Schlduche und Gurte
Zwischen Langere Knochel Ellbogen | fiir Medizinprodukte -
den Knien Kérperbereiche | Schulter Sauerstoffschlauch,

Unter dem Kinn Medizinische
Handkontrakturen Gerate

Nasenkantile,
Gesichtsmasken

Dermisplus Prevent Unterlagen, Streifen und Schlduche kénnen auf die passende
GroRe zugeschnitten werden.

Das gesamte Sortiment finden Sie in Anhang 1.
Kontraindikationen

Verwenden Sie das Produkt nicht auf geschadigter Haut.

Achten Sie darauf, die Atemwege nicht zu blockieren.

Bringen Sie das Produkt nicht auf Wundverb&anden an, da dies die Luftdurch-
lassigkeit des Verbandsmaterials sowie die Druckumverteilungseigenschaften
von Dermisplus Prevent beeintrachtigen kdnnte.

Nicht auf Schleimh&uten anwenden.

Nur zur &uReren Anwendung.

Zur einmaligen Verwendung bei einem Patienten.
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Untersuchen Sie die Haut in regelmaRigen Abstanden. Unterbrechen Sie die
Anwendung und suchen Sie einen Arzt auf, wenn:

a) es zu einem Verlust der Hautintegritat kommt, d. h. zu einem Hautausschlag.

b) tiefe Gewebeverletzungen vermutet oder bestéatigt werden.

c) hautreizungen vorhanden sind.

d) es zu Hitzeausschlag oder Rotung der Haut kommt.
Stellen Sie vor dem Anbringen bzw. dem erneuten Anbringen sicher, dass die
Haut vollstandig trocken ist.
Dermisplus Prevent enthdlt hochwertiges medizinisches Mineraldl, das auf
saugfahigen Oberflachen austreten kann. Schiitzen Sie nicht-farbechte Textilien.
Fir Hygienemaknahmen oder zur Aufbewahrung kann Dermiplus Prevent in
Kunststoff-Verpackungsschalen abgelegt werden.
Schneiden Sie das Produkt nicht in der Néhe des Patienten zu, um eine
versehentliche Verunreinigung mit Fremdkorpern zu vermeiden.
Die Schlauchausfiihrung von Dermisplus Prevent kann in medizinischen
Schlauchen mit unterschiedlichen Durchmessern verwendet werden:

. Mit Klebeband fixieren, um Abrutschen zu vermeiden.

. Positionieren Sie den Dermisplus Prevent-Schlauch immer
direkt auf der Haut.

. Es kénnen mehrere Schlduche verwendet werden, um eine

vollsténdige Abdeckung des Produkts zu gewahrleisten.
Die Rander von Dermisplus Prevent sollten tiber die Rander des Risikobereichs
hinausgehen.
Nicht unter Kompressionsmanschetten verwenden, z. B. mehrlagige Bandagen
und Kompressionsschlauche.
Es sollte ausgewechselt werden, wenn es sichtbare Abnutzungserscheinungen
aufweist, wenn es sich nicht mehr problemlos reinigen Iasst oder wenn es den
jeweiligen gefahrdeten Bereich aufgrund eines Integritatsverlustes nicht mehr
angemessen abdecken kann.
Behandeln Sie das Produkt nicht im Autoklaven und setzen Sie es nicht direkter
Sonneneinstrahlung aus.

Patientenzielgruppe

Jede Person, die der Gefahr von Druckschadigungen ausgesetzt ist.

Es sollten individuelle Risikobewertungen durchgefiihrt werden, um die Eignung
eines Medizinprodukts zu beurteilen.

Zur einmaligen Verwendung bei einem Patienten.

Vorgesehene Benutzer

Vorgesehen fir den Einsatz in  h&auslichen und professionellen
Gesundheitseinrichtungen durch medizinisch geschulte und ungeschulte
Benutzer.

Gebrauchsanweisung

1. Wahlen Sie die am besten geeignete Groke und Form, um einen
angemessenen Schutz zu gewahrleisten.

a. Die Rander von Dermisplus Prevent sollten mindestens 10 mm lber
die Rander des Risikobereichs hinausgehen.

2. Haut reinigen und griindlich trocknen.

3. Produkt aus der Verpackung nehmen. Diese sollte aufbewahrt
werden, damit das Produkt darin gelagert werden kann, wenn es nicht
verwendet wird.

4. Bringen Sie das Produkt ohne Dehnung so an, dass es direkten
Kontakt mit dem gefahrdeten Hautbereich hat.

a. Dermisplus Prevent kann mit beiden Seiten auf die Haut aufgebracht
werden.

b. Beachten Sie, dass Fersenschutz, Kreuzbeinauflage und Schlauch
vorgeformt sind, um die Anwendung zu erleichtern.

5. Verwenden Sie eine geeignete sekundare Fixierung wie Klebeband,
Socken, Bandagen, Schlauchverbande oder Unterwasche, um
sicherzustellen, dass Dermisplus Prevent an Ort und Stelle fixiert bleibt.
a. Die Wirksamkeit von Dermisplus Prevent wird nicht beeintrachtigt,

wenn es von anderen Materialien vollstandig bedeckt ist.
b. Nicht unter Kompressionsmanschetten verwenden, z.B.
mehrschichtige Bandagen und Kompressionsschlauche.

Reinigung

Dermisplus Prevent kann gereinigt und wiederverwendet werden und ist bei
regelmaRiger Wartung zuverlassig und langlebig.

Diese Anweisungen wurden erstellt, um Benutzern eine moglichst lange Nutzung
von Dermisplus Prevent zu erméglichen. Sie stellen jedoch keine Garantie in
Bezug auf die Nutzungszeit des Produkts dar. Der Benutzer ist flir regelméRige
Uberprifungen von Dermisplus Prevent zusténdig, damit sichergestellt ist, dass
Dermisplus Prevent optimal funktioniert.

Bei sichtbaren Anzeichen von Schmutz und Verunreinigungen sollte Dermisplus
Prevent mittels Reinigungsmitteln und Wasser unverziiglich gereinigt werden.
Wenn es keine sichtbaren Verunreinigungen gibt, sollte Dermisplus Prevent
wochentlich mit Reinigungsmitteln und Wasser gereinigt werden.

Verwenden Sie keine scheuernden Tiicher.

Spulen Sie das Produkt mit klarem Wasser, wischen Sie es mit einem nicht
scheuernden Einwegtuch ab und trocknen Sie es griindlich.

Entsorgung

Beirichtiger Pflege sind Dermisplus Prevent-Produkte langlebig und strapazierfahig.
Reinigen Sie die Produkte am Ende ihrer Nutzungsdauer geméaR den Anweisungen
in diesem Dokument und entsorgen Sie sie zusammen mit ungefahrlichen Abféllen.
Dermisplus Prevent sollte ausgewechselt werden, wenn es sichtbare
Abnutzungserscheinungen aufweist, wenn es sich nicht mehr problemlos
reinigen |&sst oder wenn es den jeweiligen gefdhrdeten Bereich aufgrund eines
Integritatsverlustes nicht mehr angemessen abdecken kann.

Verpackung und Lagerung

Dermisplus Prevent wird in wiederverwendbaren Verpackungsschalen und
Kartons geliefert.

Dermisplus Prevent-Produkte werden verpackt geliefert und sollten bei Erhalt intakt
sein. Priifen Sie sie vor Verwendung griindlich auf Vollstandigkeit und Anzeichen von
Beschadigungen. Beschadigte Packungen oder Produkte dirfen nicht verwendet
werden und sollten an Frontier Therapeutics Ltd. zuriickgesendet werden.
Behalter trocken halten. Kiihl und gut beliiftet aufbewahren. Die Exposition gegentiiber
direkter Sonneneinstrahlung oder erhdhten Temperaturen Uber langere Zeitrdume
kann zur thermischen Zersetzung fiihren. Vermeiden Sie die Lagerung unter Druck
oder erhohten Temperaturen, um eine Zersetzung des Produkts zu minimieren.

Handhabung

Eine falsche Verwendung oder Handhabung kann zu Beschadigungen und
moglichen Fehlfunktionen fiihren. Dermisplus Prevent vor der Verwendung
Uberpriifen, um eine korrekte Funktion sicherzustellen. Verwenden Sie keine
besch&digten Produkte. Alle Dermisplus Prevent-Produkte sind latexfrei.

Herstellergarantie

Fresco International 2005 S.A. als Hersteller und Frontier Therapeutics Ltd.
als Vertreiber gewahren eine Garantie auf Herstellungsméangel bei Dermisplus
Prevent-Produkten bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Ablaufdatum.

Einhaltung von Vorschriften

Dermisplus Prevent erfiillt die MDR 93/42/EWG und MDR 2017/745 sowie die
folgenden Normen: BS EN ISO 9001:2015 Qualitdtsmanagementsysteme. BS EN
13485:2016 Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsysteme. Anforderungen
fiir regulatorische Zwecke. BS EN 14971:2012 Medizinprodukte. Anwendung
des Risikomanagements auf Medizinprodukte. BS EN ISO 15223-1:2016
Medizinprodukte. Zu verwendende Symbole fiir Medizinproduktetiketten,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen. Allgemeine Anforderungen.
BS EN ISO 10993-5:2009 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten.
Prufungen auf In-vitro-Zytotoxizitat. BS EN 10993-10:2013 Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten. Priifungen auf Irritation und Hautsensibilisierung.

Reklamationen

Jeder Benutzer dieser Produkte, der Produktbeschwerden hat oder mit der
Qualitat, Identitat, Strapazierfahigkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effektivitat und
Leistung eines Produkts nicht zufrieden ist, sollte den Vertriebshandler oder.
Wenn die Fehlfunktion eines Produkts von Dermisplus Prevent méglicherweise
zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines Patienten gefiihrt oder dazu
beigetragen hat, sollten die Anwender Fresco International 2005, S.A., Frontier
Therapeutics Ltd. und die ortliche Aufsichtsbehorde sofort per Telefon, Fax
oder schriftlicher Mitteilung informieren. Bitte geben Sie bei einer Reklamation
den Namen und die Nummer der Komponente(n), die Chargennummer(n), lhren
Namen und |Ihre Adresse und die Art der Reklamation an. Bitte teilen Sie uns auch
mit, ob Sie einen schriftlichen Bericht des Vertriebshandlers anfordern.

Weitere Informationen

Wenn Sie weitere Informationen bend&tigen, nehmen Sie bitte Kontakt mit
Frontier Therapeutics Ltd. unter folgender Telefonnummer auf: +44 (0)330
460 603

. Dermisplus® Prevent bruksanvisning

Tiltenkt formal

Dermisplus® Prevent er en serie gelputer med trykkavlastende polymer
som er tilgjengelige i ulike sterrelser, tykkelser og anatomiske former, og
som bidrar til & redusere risikoen for trykksar nar de brukes som en del av
en strategi for & forebygge trykksar.

Dermisplus Prevent former seg etter det fysiske miljoet og eventuelle trykk
den utsettes for, slik at pasienten kan senke seg ned i og fordele det sterste
trykket over et starre omrade.

Den kan brukes hvor som helst pa kroppen som er identifisert som
«i faresonen», spesielt der det er beinutspring. Den er ment for bruk pa én
pasient, og kan vaskes og brukes pa nytt pa samme pasient.

Indikasjoner

Dermisplus Prevent er indisert for & forhindre trykkskade hos pasienter
ansett som «utsatt> for dette og kan brukes pa nylig tilhelet skade for
a beskytte mot risikoen for tilbakefall. Dermisplus Prevent skal kun brukes
pa intakt hud og kan skjeeres til for a sikre best mulig passform.

Utvalget av former og sterrelser gir trykkavlastning for ulike anatomiske
omrader:

Strimler Korsbein Hael

Slanger

Bakhodet Fingre Korsbein Haeler | Slanger og stropper

Mellom knaerne Lengre Ankler Albuer | til medisinsk utstyr —

Under haken kroppsomrader | Skuldre Oksygenslanger,

Handkontrakturer Medisinsk nesekanyle, munnbind/
utstyr ansiktsmasker

Dermisplus Prevent Pad, Strips og Tubing kan klippes til riktig storrelse.
Se vedlegg 1 for hele utvalget.
Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes pa skadet hud.

Luftveiene ma ikke blokkeres.

Skal ikke legges over sarbandasjer. Det kan redusere bandasjens
pusteevne og trykkfordelingsegenskapene til Dermisplus Prevent.
Ma ikke brukes pa slimhinner.

Kun for ekstern bruk.

Bruk pa én pasient.
Advarsler og forholdsregler

Inspiser huden med jevne mellomrom. Avbryt bruken og kontakt
helsepersonell hvis:

a) Hvis huden viser tegn pa nedbrytning.

b) Dypvevsskade mistenkes eller bekreftes.

c) Eventuell hudirritasjon.

d) Varmeutslett eller redhet i huden oppstar.
Serg for at huden er helt terr for pafering og ny pafering.
Dermisplus Prevent inneholder en heykvalitets medisinsk mineralolje som
kan lekke ut pa absorberende flater. Beskytt tekstiler som ikke er fargeekte.
Muslingemballasjen i plast kan brukes til & lagre Dermisplus Prevent under
hygieneprosesser eller for oppbevaring.
Hvis du skjeerer til i passende storrelse, ma du serge for a holde avstand
fra pasienten for & forhindre utilsiktet kontaminasjon fra fremmedlegemer.
Dermisplus Prevent Tube kan brukes pa medisinske slanger med ulik
diameter:

. Fest den med tape for & unnga at den glir.
. Plasser alltid Dermisplus Prevent-slanger mot huden.
. Flere slanger kan brukes for & sikre full dekning av enheten.

Kantene p& Dermisplus Prevent bor strekke seg utover kantene
pa risikoomradet.

Ma ikke brukes under kompresjonsplagg, dvs. flerlags bandasje

og kompresjonsstremper.

Skift den ut nar den virker synlig slitt, blir vanskelig a rengjere eller ikke gir
full dekning av omradet som er utsatt for trykksar pa grunn av manglende
integritet.

Ma ikke autoklaveres eller plasseres i direkte sollys.

Pasientmalgruppe:

Alle personer med risiko for trykkskader.

Individuelle risikovurderinger ber foretas for & vurdere hvorvidt medisinsk
utstyr er egnet for formalet.

Bruk pa én pasient.

Tiltenkte brukere:

Beregnet for hjemmebruk og helseinstitusjoner av medisinsk utdannede
og uerfarne brukere.

Bruksanvisning

1. Velg riktig sterrelse og form for & sikre tilstrekkelig beskyttelse.
a. Kantene pa Dermisplus Prevent ber strekke seg minst 10 mm

utover kantene pa risikoomradet.

2. Rengjer og terk huden grundig.

3. Ta den ut av emballasjen og oppbevar den der nar den ikke er
i bruk.

4. Plasseres i direkte kontakt med «risikoomradet» uten a strekke seg.
a. Begge sider av Dermisplus Prevent kan paferes huden.

b. Merk at heel, sakralomrade og slange er forhandsformet for a
gjere det enklere & sette dem pa.

5. Bruk en egnet sekundeer fiksering som tape, sokker, bandasje,
tubuleer bandasje eller undertoy for a sikre at Dermisplus Prevent
holder seg pa plass.

a. Dermisplus Prevent pavirkes ikke av fullstendig tildekking.
b. Ma ikke brukes under kompresjonsplagg, dvs. flerlags
bandasje og kompresjonsstromper.

Rengjering

Dermisplus Prevent kan rengjeres og brukes pa nytt, og er palitelig
og holdbar med regelmessig vedlikehold.

Disse instruksjonene er skrevet for & hjelpe brukeren med a maksimere
levetiden til Dermisplus Prevent, men garanterer pa ingen mate levetiden.
Det er brukerens ansvar a inspisere og kontrollere regelmessig for a sikre
at den fungerer optimalt.

Hvis det finnes synlige tegn pa smuss og kontaminering, ma det umiddelbart
rengjeres med rengjeringsmiddel og vann. Hvis det ikke finnes synlig
kontaminering, ma det rengjeres med rengjeringsmiddel og vann ukentlig.

Ikke bruk slipende klut.

Skyll med rent vann og terk av med en ikke-slipende klut for engangsbruk,
og terk grundig.

Kassering etter endt levetid

Dermisplus Prevent har lang levetid nar den vedlikeholdes riktig. Nar den
ikke lenger skal brukes, skal den rengjores i henhold til anvisningene
og kastes sammen med ufarlig avfall.

Skiftes ut nar den er synlig slitt, vanskelig & rengjere eller ikke dekker
omradet som er utsatt for trykksar pa grunn av manglende integritet.

Emballasje og oppbevaring

Dermisplus Prevent leveres i gjenbrukbare muslingdeksler og pappkartonger.
Dermisplus Prevent leveres ferdigpakket og skal veere intakt ved mottak.
Kontroller noye for bruk for & se om den er fullstendig og se etter tegn
pa skade. Skadde pakker eller produkter ma ikke brukes og returneres til
Frontier Therapeutics Ltd.

Hold beholderen torr. Oppbevares pd et kjolig og godt ventilert sted.
Eksponering for direkte sollys eller heye temperaturer over lengre tid kan
fore til termisk skade. Unnga lagring under trykk eller hgye temperaturer for
& minimere nedbryting av produktet.

Handtering

Feil bruk eller handtering kan fore til skade og mulig funksjonsfeil. Kontroller
Dermisplus Prevent fer bruk for & sikre at den fungerer som den skal. Ikke
bruk skadde produkter. All Dermisplus Prevent er lateksfri.

Produsentens garanti

Fresco International 2002, S.A. som produsent og Frontier Therapeutics Ltd.
som forhandler garanterer Dermisplus Prevent mot produksjonsfeil frem til
utlepsdatoen som er trykt pa pakningen.

Samsvar

Dermisplus Prevent samsvarer med MDD 93/42/EEC og MDR 2017/745 og
folgende standarder: NS-EN ISO 9001:2015 Systemer for kvalitetsstyring.
NS EN 13485:2016 Medisinsk utstyr. Kvalitetsstyringssystemer. Krav til
regulatoriske formal. NS EN 14971:2012 Medisinsk utstyr. Bruk av risikostyring
pa medisinsk utstyr. NS EN ISO 15223-1:2016 Medisinsk utstyr. Symboler
for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking eller til informasjon.
Generelle krav. NS EN ISO 10993-5:2009 Biologisk evaluering av medisinsk
utstyr. Tester for In Vitro cytotoksisitet. NS EN 10993-10:2013 Biologisk
evaluering av medisinsk utstyr. Preving for irritasjon og hudsensibilisering.

Reklamasjon

Alle brukere som har klager eller som har opplevd misngye med
produktkvaliteten, identiteten, holdbarheten, paliteligheten, sikkerheten,
effektiviteten og ytelsen ber varsle distributeren.

Hvis et Dermisplus Prevent -produkt skulle ha funksjonsfeil som kan ha
forarsaket eller bidratt til dedsfall eller alvorlig pasientskade, skal brukere
kontakte Fresco International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd og lokale
myndigheter umiddelbart via telefon, faks eller skriftlig korrespondanse.
Nar du sender inn en klage, ma du oppgi komponentens navn og nummer,
partinummer, navn og adresse, klagens art og om det bes om en skriftlig
rapport fra distributeren eller ikke.

Ytterligere informasjon

Hvis du ensker ytterligere informasjon, kontakter du Frontier Therapeutics
Ltd. pa tIf.: +44 (0)330 460 603

Dermisplus® Prevent Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Dermisplus® Prevent € una gamma di cuscinetti in gel polimerico per
la ridistribuzione della pressione disponibili in varie dimensioni, spessori
e forme anatomiche che contribuiscono a ridurre il rischio di piaghe
da decubito, se utilizzati nell'ambito di una strategia di prevenzione delle
ulcere da pressione.

Dermisplus Prevent si adatta alla forma dell'ambiente fisico e alle eventuali
pressioni applicate, consentendo l'immersione e I'avvolgimento del
paziente e ridistribuendo i picchi di pressione su una superficie pit ampia.

Puo essere utilizzato su qualsiasi parte del corpo identificata come
“a rischio”, in particolare dove sono presenti protuberanze ossee. Il prodotto
€& monouso e puod essere lavato e riapplicato sullo stesso paziente.

Indicazioni

Dermisplus Prevent e indicato per la prevenzione delle piaghe da decubito
per i pazienti identificati come “a rischio” e puo essere utilizzato su piaghe
appena cicatrizzate per evitare il rischio di recidiva. Dermisplus Prevent
deve essere utilizzato solo sulla cute intatta e puo essere tagliato su misura
per garantire la migliore aderenza.

La gamma di forme e dimensioni fornisce una ridistribuzione della pressione
per diverse aree anatomiche:

Tubicino

Osso sacro  Tallone

Cuscinetti Strisce

Occipite Dita Osso Talloni Tubicini e strisce per

Tra le ginocchia Aree del sacro Gomiti dispositivi medici —

Sotto il mento corpo piu Caviglie Tubi per ossigeno,

Contratture alle lunghe Spalle cannule nasali,

mani Dispositivi mascherine facciali
medici

Il cuscinetto, le strisce e i tubicini Dermisplus Prevent possono essere
tagliati su misura.

Vedere I'appendice 1 per la gamma completa.
Controindicazioni

Non utilizzare sulla cute lesionata.

Non ostruire le vie respiratorie.

Non applicare sulle medicazioni a contatto con la ferita poiché potrebbe
influire sulla traspirabilita della medicazione e sulle proprieta di
ridistribuzione della pressione di Dermisplus Prevent.

Non applicare sulle membrane mucose.

Solo per uso esterno.

Monouso.
Avvertenze e precauzioni

Ispezionare la cute a intervalli regolari. Interrompere I'uso e consultare un
medico se:

a) Si verifica una perdita di integrita della cute, ad esempio una lesione.

b) Si sospetta o si conferma una lesione profonda dei tessuti.

c) E presente irritazione cutanea.

d) Si verificano eruzioni cutanee da calore o arrossamenti.
Verificare che la pelle sia completamente asciutta prima di applicare
o riapplicare Dermisplus Prevent.
Dermisplus Prevent contiene un olio minerale di tipo farmaceutico di alta
qualita che potrebbe penetrare nelle superfici assorbenti. Proteggere
i tessuti non colorati.
Gli imballaggi in plastica possono essere utilizzati per conservare Dermisplus
Prevent durante i processi igienici o per preservarlo.
Se tagliato su misura, assicurarsi che I'operazione venga eseguita lontano
dal paziente per prevenire la contaminazione accidentale da corpi estranei.
Il tubicino Dermisplus Prevent puo essere utilizzato su tubi medicali con
diametri variabili:

. Fissare in posizione con del nastro per evitare scivolamenti.

. Posizionare sempre il tubicino Dermisplus Prevent contro
la cute.

. E possibile utilizzare pill tubicini per garantire la copertura

completa del dispositivo.

| bordi di Dermisplus Prevent devono estendersi oltre i margini dell'area a rischio.
Non utilizzare sotto gambali a compressione, ad es. bendaggi multistrato
e calze a compressione.

Dermisplus Prevent deve essere sostituito quando appare visibilmente
usurato, e difficile da pulire o non e pill in grado di coprire completamente
I'area a rischio di piaghe da decubito a causa di una perdita di integrita.
Non sterilizzare il prodotto in autoclave e non esporlo alla luce solare diretta.

Gruppo di pazienti target:

Qualsiasi persona a rischio di piaghe da decubito.

E necessario effettuare valutazioni dei rischi individuali per valutare
l'idoneita di qualsiasi dispositivo medico.

Monouso.

Utenti previsti:

Destinato all'uso in strutture sanitarie domiciliari e professionali da parte
di utenti con formazione medica e non addestrati.

Istruzioni per I'uso

1. Scegliere le dimensioni e la forma pit idonee per assicurare una
protezione adeguata.

a. | bordi di Dermisplus Prevent devono estendersi oltre i margini
dell’area a rischio di almeno 10 mm.

2. Pulire e asciugare accuratamente la cute.

3. Rimuovere dalla confezione e utilizzarla per conservare il prodotto
quando non & in uso.

4. Posizionare il prodotto a contatto diretto con lintera area
“a rischio” senza necessita di tenderlo.

a. E possibile applicare entrambi i lati di Dermisplus Prevent sulla
cute.

b. Sinoti che le coppe per i talloni, i cuscinetti per la zona sacrale
e i tubicini sono premodellati per consentire un'applicazione
pili semplice.

5. Per assicurarsi che Dermisplus Prevent rimanga in posizione,
utilizzare un fissaggio secondario appropriato come nastro,
calzini, bendaggi, bendaggi tubolari o indumenti intimi.

a. Dermisplus Prevent preserva la propria efficacia anche
se viene coperto integralmente.

b. Non utilizzare sotto gambali a compressione, ad esempio
bendaggi multistrato e calze a compressione.

Pulizia

Dermisplus Prevent puo essere pulito e riutilizzato e, con una manutenzione
regolare, & affidabile e duraturo.

Queste istruzioni sono state scritte per aiutare il paziente a massimizzare
la longevita di Dermisplus Prevent, ma non ne garantiscono assolutamente la
durata indeterminata. Spetta all'utente ispezionare regolarmente il prodotto
Dermisplus Prevent per accertarsi che le sue prestazioni siano ottimali.

Se sono presenti segni visibili di sporcizia e contaminazione, pulire
meccanicamente il prodotto Dermisplus Prevent con acqua e detergente.
In assenza di contaminazione visibile, Dermisplus Prevent deve essere
pulito ogni settimana con acqua e detergente.

Non usare panni abrasivi.

Risciacquare con acqua pulita, passare un panno non abrasivo monouso
e asciugare accuratamente.

Smaltimento a fine vita

Se trattato con le debite cure, Dermisplus Prevent ha una lunga vita utile.
Al termine della vita utile, pulirlo secondo le presenti istruzioni e smaltirlo tra
i rifiuti non pericolosi.

Il prodotto deve essere sostituito quando appare visibilmente usurato,
e difficile da pulire o non e piu in grado di coprire completamente I'area
a rischio di piaghe da decubito a causa di una perdita di integrita.

Imballaggio e conservazione

Dermisplus Prevent viene fornito in confezioni riutilizzabili e di cartone.
Dermisplus Prevent viene fornito preventivamente imballato e deve risultare
integro all'atto del ricevimento. Prima dell'uso, controllare che siano
presenti tutti i componenti e che non mostrino segni di danneggiamento.
Se il prodotto o il relativo imballaggio risultano danneggiati, non utilizzare
il prodotto e restituirlo a Frontier Therapeutics Ltd. Tenere il contenitore
asciutto. Conservare in un luogo fresco e ben ventilato. Lesposizione
diretta ai raggi solari o a temperature elevate per periodi prolungati puo
causare la degradazione termica. Evitare lo stoccaggio sotto pressione o
a temperature elevate per ridurre al minimo la degradazione del prodotto.

Manipolazione

L'uso o la manipolazione impropri possono comportare danni e possibili
malfunzionamenti. Controllare Dermisplus Prevent prima dell'uso per
accertarsi che funzioni correttamente. Non utilizzare prodotti danneggiati.
Tutti i prodotti Dermisplus Prevent sono privi di lattice.

Garanzia del produttore

Fresco International 2005, S.A. come produttore e Frontier Therapeutics
Ltd come distributore garantiscono Dermisplus Prevent da difetti di
fabbricazione fino alla scadenza stampata sulla confezione.

Conformita

Dermisplus Prevent & conforme alla Direttiva MDD 93/42/CEE e al
Regolamento MDR 2017/745, nonché alle seguenti norme: BS EN ISO
9001:2015 Sistemi di gestione della qualita. BS EN 13485:2016 Dispositivi
medici. Sistemi di gestione della qualita. Requisiti per scopi regolamentari.
BS EN 14971:2012 Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei
rischi ai dispositivi medici. BS EN ISO 15223-1:2016 Dispositivi medici.
Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici, I'etichettatura
e le informazioni da fornire. Requisiti generali. BS EN ISO 10993-5:2009
Valutazione biologica dei dispositivi medici. Prove per la citotossicita in
vitro. BS EN 10993-10:2013 Valutazione biologica dei dispositivi medici.
Prove di irritazione e sensibilizzazione cutanea.

Reclami

Qualsiasi utente che abbia lamentele o sia insoddisfatto della qualita,
identita, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia o prestazioni del prodotto
deve informarne il distributore.

Qualora un prodotto Dermisplus Prevent risulti difettoso e possa aver
causato, o contribuito a causare, il decesso o gravi lesioni a un paziente,
'utente deve informare tempestivamente Fresco International 2005, S.A.,
Frontier Therapeutics Ltd e I'autorita locale competente per telefono, fax o
corrispondenza scritta. Quando si sporge reclamo, indicare nome e numero
dei componenti, i numeri di lotto, il proprio nome e indirizzo, la natura del
reclamo e la specificazione se sia necessaria 0 no una relazione scritta da
parte del distributore.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni, contattare Frontier Therapeutics Ltd.
al numero +44 (0)330 460 603



Dermisplus® Prevent Brugsanvisning

Tilsigtet formal

Dermisplus’ Prevent er et udvalg af trykfordelende polymergelplader, der
fas i forskellige storrelser, tykkelser og anatomiske former, og som hjeelper
med at reducere risikoen for trykskader, nar de anvendes som en del af en
forebyggelsesstrategi mod tryksar.

Dermisplus Prevent former sig efter det fysiske milje og alle tryk, der paferes
den, sa patienten kan omsluttes og spidstryk omfordeles over et storre
overfladeareal.

Den kan bruges overalt pa kroppen, hvor der er risiko for dannelse af
tryksar, iseer pa knoglefremspring. Pladen er beregnet til brug pa én patient
og kan vaskes og bruges pa samme patient flere gange.

Indikationer

Dermisplus Prevent er indiceret til forebyggelse af trykskader hos patienter,
der er identificeret som “risikopatienter”, og kan anvendes pa nyligt helede
sar for at forebygge risikoen for recidiv. Dermisplus Prevent ma kun
anvendes pa intakt hud og kan tilskeeres for at sikre optimal pasform.

Udvalget af former og sterrelser giver trykfordeling til forskellige anatomiske
omrader:

Plader Sakral

Occiput Fingre Sakral Heele
Mellem knaeene Laengere Ankler Albuer
Under hagen kropsomrader | Skuldre
Handkontrakturer | Medicinsk

udstyr

Tuber og stropper

til medicinsk udstyr —
iltslange, iltbrille,
ansigtsmasker

Dermisplus Prevent plade, strips og slanger kan klippes til.
Se bilag 1 for det fulde sortiment.
Kontraindikationer

Ma ikke bruges pa beskadiget hud.

Ma ikke blokere Iuftvejene.

Ma ikke appliceres over sarbandager, da det kan kompromittere
bandagens andbarhed og Dermisplus Prevents trykfordelende
egenskaber.

Ma ikke bruges pa slimhinder.

Kun til udvortes brug.

Kun til brug pa en enkelt patient.
Advarsler og forholdsregler

Underseg huden med jeevne mellemrum. Afbryd brugen og seg leegehjselp
i tilfeelde af:

a) Tab af hudintegritet, dvs. nedbrydning.

b) Mistanke om eller bekreeftelse af dyb veevsskade.

¢) Hudirritation.

d) Varmeudslaet eller redme af huden.
Serg for, at huden er helt ter inden applicering/genapplicering.
Dermisplus Prevent indeholder en medicinsk mineralolie af hej kvalitet,
der kan smitte af pd absorberende overflader. Serg for at beskytte ikke-
farveaegte stoffer.
Plastemballagen (klapskallen) kan bruges til at opbevare Dermisplus Prevent
under hygiejneprocesser eller ved opbevaring.
Hvis sterrelsen skal tilpasses, skal det forega veek fra patienten for at
forhindre utilsigtet kontamination med fremmedlegemer.
Dermisplus Prevent tuben kan anvendes pd medicinske slanger med
forskellige diametre:

. Fastger med tape for at undga slip.

. Placer altid Dermisplus Prevent tuben mod huden.

. Der kan anvendes flere tuber for at sikre fuld daekning
af enheden.

Dermisplus Prevents kanter skal straekke sig ud over risikoomradets kanter.
Ma ikke anvendes under kompressionstekstiler, dvs. flerlagsbandager
og kompressionsstremper.

Udskift produktet, nar det fremstar synligt slidt, bliver sveert at rengere eller
ikke laeengere kan daekke hele risikoomradet pa grund af mistet integritet.
Ma ikke autoklaveres eller anbringes i direkte sollys.

Patientmalgruppe:

Alle personer med risiko for trykskader.

Alt medicinsk udstyr kreever individuelle risikovurderinger med henblik pa
at vurdere egnetheden.

Kun til brug pa en enkelt patient.

Tilsigtede brugere:

Beregnet til brug i hjemmet og pad sundhedsinstitutioner af medicinsk
uddannede og utreenede brugere.

Brugsanvisning

1. Veelg den bedst egnede storrelse og form for at sikre tilstraekkelig
beskyttelse.

a. Dermisplus Prevents kanter skal streekke sig mindst 10 mm ud
over risikoomradets kanter.

2. Rens og ter huden grundigt.

3. Tag produktet ud af emballagen, og behold emballagen til
opbevaring, nar produktet ikke er i brug.

4. Anbring produktet i direkte kontakt med risikoomradet uden at
straekke det.

a. Begge sider af Dermisplus Prevent kan appliceres pa huden.
b. Bemaerk, at heel, sakral og tube er formet pa forhand for at lette
appliceringen.

5. Brug et passende sekundeert fikseringsprodukt, sdsom tape,
stromper, elastikbind, tubebandage eller undertgj, til at holde
Dermisplus Prevent pa plads.

a. Det har ingen betydning, hvis Dermisplus Prevent daekkes
fuldsteendigt.

b. Anvend ikke produktet under kompressionstekstiler, dvs.
flerlagsbandager og kompressionsstremper.

Rengoring

Dermis Prevent kan rengeres og genanvendes, og med regelmaessig
vedligeholdelse er den palidelig og har en lang levetid.

Formélet med denne brugsanvisning er at hjeelpe brugeren med
at maksimere Dermisplus Prevents levetid, men den udger pa ingen made
en garanti. Det er brugerens ansvar regelmaessigt at foretage eftersyn
og kontrol for at sikre optimal funktion.

Hvis der er synlige tegn pa snavs og kontaminering, skal produktet straks
rengeres med rengeringsmiddel og vand. Hvis der ikke er synlige tegn pa
kontaminering, skal produktet rengeres med rengeringsmiddel og vand en
gang om ugen.

Brug ikke grove, slibende klude.

Skyl med rent vand, after med en engangsklud uden slibeeffekt og lad
produktet torre helt.

Bortskaffelse af udtjente produkter

Dermisplus Prevent er et robust produkt, der holder laenge, nar det behandles
korrekt. Nar det skal bortskaffes, skal det rengeres i overensstemmelse
med instruktionerne og bortskaffes sammen med ikke-farligt affald.

Udskift produktet, nar det er synligt slidt, bliver svaert at rengere eller ikke
leengere kan daekke hele risikoomradet pa grund af mistet integritet.

Emballage og opbevaring

Dermisplus Prevent leveres i genanvendelige klapskaller og papaesker.
Dermisplus Prevent leveres feerdigpakket og skal veere intakt ved
modtagelsen. For brug skal det kontrolleres, at produktet er komplet, og at
der ikke er tegn pa beskadigelse. Beskadigede pakker eller produkter ma
ikke anvendes og skal returneres til Frontier Therapeutics Ltd.

Hold beholderen ter. Opbevares pa et koligt sted med god udluftning.
Udsaettelse for direkte sollys eller forhgjede temperaturer over leengere tid
kan fere til termisk nedbrydning. Undga opbevaring under tryk eller ved
hoje temperaturer for at minimere nedbrydningen af produktet.

Handtering

Forkert brug eller handtering kan medfere skader og at produktet maske
ikke fungerer efter hensigten. Kontrollér Dermisplus Prevent for brug for
at sikre, at den fungerer korrekt. Brug ikke beskadigede produkter. Alle
Dermisplus Prevent er latexfri.

Producentgaranti

Fresco International 2005, S.A. som producent og Frontier Therapeutics Ltd
som distributer garanterer, at Dermisplus Prevent er uden fabrikationsfejl til
og med udlgbsdatoen, som er trykt pa emballagen.

Overensstemmelse

Dermisplus Prevent er i overensstemmelse med MDD 93/42/EQF,
MDR 2017/745 og felgende standarder: BS EN ISO 9001:2015
Kvalitetsledelsessystemer. BS EN 13485:2016 Medicinsk  udstyr.
Kvalitetsledelsessystemer. Krav angdende opfyldelse af lovmaessige
formal. BS EN 14971:2012 Medicinsk udstyr. Anvendelse af risikoledelse
i forbindelse med medicinsk udstyr. BS EN ISO 15223-1:2016 Medicinsk
udstyr. Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt tilherende
information. Generelle krav. BS EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering af
medicinsk udstyr. Provninger af in vitro-cytotoksicitet. BS EN 10993-10:2013
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr. Prevninger til vurdering af irritation
og hudsensibilisering.

Reklamationer

Enhver bruger, der har klager eller oplever utilfredshed med produktkvalitet,
identitet, holdbarhed, palidelighed, sikkerhed, virkning eller ydeevne, ber
underrette distributeren.

Hvis et produkt fra Dermisplus Prevent pa noget tidspunkt har svigtet
og kan have forarsaget eller bidraget til en patients ded eller til alvorlig
tilskadekomst, skal brugeren informere Fresco International 2005, S.A.,
Frontier Therapeutics Ltd og den lokale kompetente myndighed omgaende
via telefon, fax eller brev. Ved indsendelse af en klage angives navn og
nummer pd komponenten, lotnummer, dit navn og din adresse, klagens
art samt meddelelse om, hvorvidt der anmodes om en skriftlig rapport fra
distributeren.

Yderligere oplysninger

Hvis du har brug for yderligere oplysninger, er du velkommen til at
kontakte Frontier Therapeutics Ltd. pa tlf.:+44 (0)330 460 603

AV Dermisplus® Prevent Lieto$anas instrukcijas

Paredzétais mérkis

Dermisplus” Prevent ir dazadu izméru, biezuma un anatomiskas formas
poliméra gela polsteru sérija spiediena sadalei, kas palidz samazinat
spiediena izraisitu audu bojajumu risku spiediena izraisitu ¢tlu novérsanas
stratégija.

Dermisplus Prevent forma pielagojas ta fiziskajai videi un jebkadam
piemérotajam spiedienam, laujot veikt pacienta iegremdéSanu un
apklausanu, un plasaka virsmas laukuma sadalit spiedienu virsotnes.

To var izmantot uz jebkuras kermena dalas, kas ir paklauta riskam, it Tpasi
vietas, kur ir kaulu izvirzjumi. Paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam,
to var mazgat un atkartoti lietot vienam un tam pasam pacientam.

Indikacijas

Dermisplus Prevent ir paredzéts, lai palidzétu novérst spiediena raditus
bojajumus pacientiem, kuri identificéti riska grupa, un to var izmantot nesen
sadzijusam bojajumam, lai pasargatu no atkartoSanas riska. Dermisplus
Prevent drikst izmantot tikai uz neskartas adas, un to var nogriezt péc
izméra, lai nodrosinatu vislabako piemérotibu.

Formu un izméru Kklasts nodroSina spiediena sadaljumu dazadiem
anatomiskajiem regioniem:

Krusta

Polsteri Sloksnes el

Papédis Caurulite

Pakausis Pirksti Krusta Papézi Medicinisko ieri¢u

Starp celgaliem Garakas kauls Elkoni caurulites un

Zem zoda kermena Potites siksnas — Skabekla

Rokas kontraktiiras | zonas Pleci caurulite, deguna
Mediciniskas kanula, sejas maskas
ierices

Dermisplus Prevent polsteri, sloksnes wun caurulites var nogriezt
nepiecieSamaja izméra.

Pilnu klastu, ludzu, skatit 1. pielikuma.

Kontrindikacijas

Nelietot uz bojatas adas.

Neaizklat elpcelus.

Neuzklat uz brlcu parségjiem, jo tas var nosprostot parséja
gaisa caurlaidibu un ietekmét Dermisplus Prevent spiediena
sadales Tpasibas.

Neuzklat uz glotadas.

Tikai arigai lietosanai.

Tikai izmantosanai vienam pacientam.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Regulari parbaudiet adu. Partrauciet lietoSanu un vérsieties péc veselibas
aprupes specialista padoma, ja:

a) zud adas virsmas viengabalainiba, t.i. rodas parravums;

b) ir aizdomas par vai apstiprinats dzilo audu ievainojums;

c) ir jebkads adas kairinajums;

d) rodas karstuma izsitumi vai apsartums.
Pirms uzklasanas un atkartotas uzklasanas adai ir jabut pilniba sausai.
Dermisplus Prevent satur augstas kvalitates medicinisko mineralellu, kas
var izdalities uz mitrumu uzstico$§am virsmam. Pasargat nenoturigas krasas
audumus.
Plastmasas apvalka iepakojumu var izmantot, lai glabatu Dermisplus Prevent
higiénas procesu laika vai pasargasanai.
Griezot nepiecieSamaja izméra, neveiciet to pacienta tuvuma, lai novérstu
nejausu piesarnojumu no sveskermeniem.
Dermisplus Prevent cauruliti var izmantot ar dazada izméra diametra
mediciniskajam caurulitém:

. Lai novérstu slidésanu, fiksgjiet vieta ar imlenti.
. Vienmér novietojiet Dermisplus Prevent cauruliti pret adu.
. Lai nodrosinatu pilnu ierices parklajumu, var izmantot

vairakas caurulites.
Dermisplus Prevent malas ir japarklaj pari riska zonas robezam.
Nedrikst izmantot zem kompresijas parsejiem, t.i. daudzslanu parsejiem
un kompresijas zekem.
Nomaintt, kad paradas redzamas nodiluma pazimes, ja to ir gruti notirtt,
vai tas pilniba neaizklaj spiediena radito bojajumu riska zonu, ko rada
viengabalainibas zudums.
Neapstradat autoklava un neturét tie$a saules gaisma.

Pacienti, kam paredzéts produkts:

Jebkura persona, kura ir paklauta spiediena raditu bojajumu riskam.

Lai izvertétu jebkuras mediciniskas iefices piemérotibu, ir jaizverte atseviski
riski.

Tikai izmantoSanai vienam pacientam.

Paredzétie lietotsji:

Paredzéts lietoSanai majas un profesionalas veselibas apripes iestades,
ko veic mediciniski apmaciti un neapmaciti lietotaji.

Lietosanas instrukcijas

1. lzvéléties vispiemérotako izméru un formu, lai nodrosinatu
atbilstosu aizsardzibu.

a. Dermisplus Prevent malas par vismaz 10 mm ir japarklaj pari
riska zonas robezam.

2. Notfirit un ripigi nozavét adu.

3. lznemt no iepakojuma un paturét glabasanai, kad tas netiek
izmantots.

4. Uzklat bez stiepSanas tieSi uz riska zonas.

a. Uz adas drikst uzklat abas Dermisplus Prevent puses.
b. Papédim, krusta kaulam un caurulitei ir izveidota forma, kas
atvieglo uzklasanu.

5. Dermisplus Prevent nofikséSanai izmantot atbilstosu sekundaro
fiksatoru, pieméram, [Mimlenti, zekes, parséjus, caurulveida
parsgjus vai apaksvelu.

a. Ja Dermisplus Prevent tiek pilniba parklats, ta ipasibas netiek
ietekmetas.

b. Nedrikst izmantot zem kompresijas parsejiem, t.i. daudzslanu
parsgjiem un kompresijas zekem.

TiriSana

Dermisplus Prevent var tirit un izmantot atkartoti, un tas ar regularu apkopi
ir uzticams un izturigs.

Sis instrukcijas ir rakstitas, lai palidzétu lietotgjam palielinat Dermisplus
Prevent ilgmuZibu, bet nekada gadijuma, lai garantétu ta kalposanas
miza ilgumu. Lietotdjs ir atbildigs par regularu apskatiSanu un parbaudi,
lai nodrosinatu optimalu ta darbibu.

Ja tiek konstateti redzami netirumi un traipi, nekavéjoties ir jatira
ar mazgasanas Iidzekli un Gdeni. Ja vizuali pamanamu traipu nav, reizi
nedél|a jatira ar mazgasanas lidzekli un tdeni.

Neizmantot abraziva auduma dranas.

Noskalot ar tiru Gdeni, noslauctt ar vienreizgjas lietosanas neabrazivu dranu
un kartigi izzavet.

Utilizésana péc izmantosanas laika beigam

Pareizi kopjot, Dermisplus Prevent kalpo ilgi un ir izturigs produkts. Kad
beidzas izmantosanas laiks, notifit saskana ar instrukcijam un utilizét
ka parastus atkritumus.

Nomainit, kad redzamas nodiluma pazimes, ja to ir gruti notirit, vai tas pilniba
neaizklaj spiediena radito bojajumu riska zonu, ko rada viengabalainibas
zudums.

lepakojums un glabasana

Dermisplus Prevent ir piegadats atkartoti izmantojamos apvalkos un kartona
kastites.

Dermisplus Prevent ir piegadats iepakots, un tam sanemsanas bridT ir jabat
neskartam. Pirms lietoSanas rlpigi parbaudit pilnlgumu un bojaumu
pazimes. Bojatus iepakojumus vai produktus nedrikst izmantot, un tie
ir jaatgriez atpakal Frontier Therapeutics Ltd.

Tvertnei ir jabut sausai. Glabat vesa, labi védinata vieta. llgakos laika
periodos paklau$ana tieSai saules gaismai vai paaugstinatam temperattram
var izraisit termisku noardianos. lzvairities no glabasanas zem spiediena
vai paaugstinatas temperatras, lai samazinatu produkta noardisanos.

Rikosanas ar produktu

NeatbilstoSa lietoSana vai rikoSanas ar produktu var radit bojajumu
un iesp&jamu nepareizu darbibu. Pirms lietoSanas parbaudit Dermisplus
Prevent, lai parliecinatos, ka tas ir darba kartiba. Neizmantot bojatus
produktus. Neviens Dermisplus Prevent produkts nesatur lateksu.

Razotaja garantija

Fresco International 2005, S.A. ka razotajs un Frontier Therapeutics Ltd.
ka izplatitajs garanté razotaja defektu novérsanu Dermisplus Prevent
produktiem lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.

Atbilstiba

Dermisplus Prevent atbilst MDD 93/42/EEK un MDR 2017/745 prasibam
un sadiem standartiem: BS EN ISO 9001:2015 Kvalitates parvaldibas
sistemas. BS EN 13485:2016 Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas
sistémas. Prasibas regulativiem mérkiem. BS EN 14971:2012 Mediciniskas
ierices. Risku vadibas pieméroSana mediciniskam iericéem. BS EN ISO
15223-1:2016 Mediciniskas ierices. Simboli, kurus izmanto ar medicinisko
iericu etiketém, mark&jumiem un sniedzamo informaciju. Vispargjas prasibas.
BS EN ISO 10993-5:2009 Medicinisko ieri¢u biologiska izvértésana. Testi
citotoksiskuma noteik$anai in vitro. BS EN 10993-10:2013 Medicinisko ieficu
biologiska izvértésana. Testi kairindjuma un adas jutiguma noteiksanai.

Sudzibas

Jebkuram lietotajam, kam ir stdzibas vai kas ir bijis neapmierinats
ar produkta kvalitati, apzim&jumu, izturibu, uzticamibu, drosibu, efektivitati
un veiktspéju, ir jainformé izplatitajs.

Ja kadam Dermisplus Prevent produktam ir defekti un tas, iesp&jams, ir
izraisijis vai veicingjis pacienta navi vai nopietnu ievainojumu, lietotajiem
ir nekavejoties pa talruni, faksu vai rakstiska sazina jainformé Fresco
International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd 5 S.A. un jusu vietgja
kompetenta iestade. lesniedzot sudzibu, noradiet komponenta(u)
nosaukumu, numuru, partijas numuru(s), savu vardu, uzvardu un adresi,
sudzibas batibu un pazinojumu par to, vai izplafitajam ir vai nav jasniedz
rakstiska atskaite.

Papildinformacija

Ja ir nepiecieSama plasaka informacija, sazinieties ar Frontier
Therapeutics Ltd. pa talruni: +44 (0)330 460 603

Dermisplus® Prevent -kayttéohjeet

Kayttotarkoitus

Dermisplus’Prevent on valikoima erikokoisia, -paksuisia ja -muotoisia painetta
jakavia polymeerigeelityynyja, jotka auttavat véhentamaan painevaurioiden
riskid osana painehaavojen ennaltaehkaisya.

Dermisplus Prevent mukautuu fyysiseen ymparistdonsa ja siihen kohdistuvaan
paineeseen mahdollistaen potilaan upottamisen ja ympé&réimisen seka
huippupaineiden jakamisen laajemmalle alueelle.

Sitd voidaan kayttaé kaikissa kehon osissa, joiden on todettu olevan riskialttiita
erityisesti, jos potilaalla on luu-ulokkeita. Se on tarkoitettu yhden potilaan
kayttéon, mutta se voidaan pesta ja kayttaa samalla potilaalla uudelleen.

Kayttoaiheet

Dermisplus Prevent on tarkoitettu estdmaéan painevaurioita potilailla, joiden
on todettu olevan vaarassa, ja sitd voidaan kayttaa askettdin parantuneisiin
vaurioihin suojaamaan uusiutumisriskiltd. Dermisplus Preventia saa kayttaa
vain ehjélla iholla, ja se voidaan leikata haavan kokoon parhaan istuvuuden
varmistamiseksi.

Eri muodot ja koot jakavat paineen tasaisesti eri anatomisille alueille:

Nauhat Ristiluu Letkusto

Kantalappu

Takaraivo Sormet ja varpaat | Ristiluu Kantapaat Ladkinnallisen
Polvien vélissé | Pidemmat Nilkat Kyynarpaat | laitteen letku ja
Leuan alla kehonosat Hartiat hihnat — happiletku,
Kaden Ladkinnalliset nenakanyyli,
rakenteet laitteet kasvomaskit

Dermisplus Prevent -tyyny, -liuskat ja -letkut voidaan leikata oikean kokoisiksi.
Katso koko valikoima liitteesta 1.
Vasta-aiheet

Als kéyta rikkingiseen ihoon.

Ala peitd hengitysteita.

Ala kadyta haavasidosten paalla, silla témé voi vaarantaa
sidoksen hengittévyyden ja Dermisplus Prevent -tyynyn
paineenjakamisominaisuudet.

Ei saa kayttaa limakalvoilla.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Yhden potilaan kayttoon.
Varoitukset ja huomautukset

Tarkasta iho saanndllisin véliajoin. Lopeta kaytto ja kdanny
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos:

a) Tapahtuu ihon heikkenemista eli iho rikkoutuu.

b) Syvia kudosvauriota epailldan tai ne on vahvistettu.

¢) Iho on millaén lailla &rsyyntynyt.

d) Esiintyy ldmpd&ihottumaa tai ihon punoitusta.
Varmista ennen tyynyn kayttda ja uudelleenkdyttoa, ettd iho on taysin kuiva.
Dermisplus Prevent sisdltdad korkealaatuista laakinnéllista mineraalidljya,
joka voi suodattua imeviin pintoihin. Suojaa ei-kestovariset kankaat.
Muovisia kuplapakkauksia voidaan kayttéaa Dermisplus Preventin varastointiin
hygieniaprosessien aikana tai sdilytykseen.
Tuotetta oikeaan kokoon leikattaessa varmista, ettd se tehd&@an poispéin
potilaasta, jotta estetdan tahaton kontaminaatio.
Dermisplus Prevent -letkua voidaan kayttda halkaisijaltaan erilaisissa
ladkinnallisissa letkuissa:

. Kiinnita paikalleen teipilld liukumisen estamiseksi.
. Aseta Dermisplus Prevent -letku aina ihoa vasten.
. Laitteen taysi kattavuus voidaan varmistaa useilla letkuilla.

Dermisplus Preventin reunojen tulisi ulottua riskialueen reunojen yli.

Ei saa kayttda kompressiovaatteiden alla eli monikerroksisen sidoksen tai
kompressioletkun alla.

Vaihda, kun se on nakyvasti kulunut, kun sen puhdistaminen muuttuu
vaikeaksi tai kun se on menettényt eheyttdan niin, ettei se en&a taysin peita
painevaurion riskialuetta.

Alé autoklaavaa tai aseta suoraan auringonvaloon.

Potilaskohderyhma:

Potilas, joka on vaarassa karsia painevaurioista.

Yksittaiset riskinarvioinnit on tehtdva kaikkien ladkinnéllisen laitteen
soveltuvuuden arvioimiseksi.

Yhden potilaan kayttoon.

Kayttdjaryhma:

Tarkoitettu laéketieteellisesti koulutettujen ja kouluttamattomien kayttajien
kayttdon kotona ja terveydenhuollon laitoksissa.

Kayttoohjeet
1. Valitse sopivin koko ja muoto, jotta suojataan riittavasti.

a. Dermisplus Preventin reunojen tulisi ulottua riskialueen

reunojen yli vahintdan 10 mm:n matkalta.

Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti

Poista tuote pakkauksesta ja sailyta sita laitteen varastointia

varten silloin, kun sitéd ei kayteta.

4. Varmista venyttamatta, ettd se asettuu suoraan kosketukseen
riskialueen kanssa.

a. Dermisplus Preventin kumpaa tahansa puolta voidaan kayttaa
iholle.

b. Huomaa, ettd kantap&da, haarake ja letku on esimuotoiltu
kayton helpottamiseksi.

5. Kaytd asianmukaista toissijaista kiinnitystd, kuten teippid, sukkia,
siteitd, putkisiteitd tai alusvaatteita varmistaaksesi, ettd Dermisplus
Prevent pysyy paikallaan.

a. Dermisplus Prevent -tyynyn toimintaan ei vaikuta sen
peittdminen kokonaan.

b. Ei saa kayttda kompressiovaatteiden alla eli monikerroksisen
sidoksen tai kompressioletkun alla.

wN

Puhdistaminen
Dermisplus Prevent voidaan puhdistaa ja kayttaa uudelleen, ja séanndllisella

N&ma ohjeet on laadittu auttamaan kayttdjaa maksimoimaan Dermisplus
Preventn kéayttoikd, mutta ei millddn tavoin takaamaan sen kayttoik&a.
Kéayttdjan vastuulla on tarkastaa ja tarkistaa tuote saannéllisesti, jotta
se toimii parhaalla mahdollisella tavalla.

Jos havaitset merkkeja liasta ja likaantumisesta, puhdista ne valittomasti
pesuaineella ja vedellda. Jos ndkyvaa likaa ei ole havaittavissa, puhdista
viikoittain mekaanisesti pesuaineella ja vedella.

Ei saa kayttad hankaavia liinoja.

Huuhtele puhtaalla vedella ja pyyhi kertakayttoisellda hankaamattomalla
liinalla seka kuivaa perusteellisesti.

Havittaminen kayttoian paattyessa

Oikein hoidettuna Dermisplus Prevent kestda pitkdan kadytossa. Puhdista
kayttéian loputtua annettujen ohjeiden mukaisesti ja héavitd normaalin
kliinisen jatteen mukana.

Vaihda, kun tuote on kulunut, kun sen puhdistaminen muuttuu vaikeaksi tai
kun se on menettényt eheyttaan niin, ettei se enéaa taysin peita painevaurion
riskialuetta.

Pakkaus ja varastointi

Dermisplus Prevent toimitetaan uudelleenkaytettavissa kuplapakkauksissa
ja pahvilaatikoissa.

Dermisplus Prevent toimitetaan valmiiksi pakattuna, ja sen on oltava ehja
toimitettaessa. Tarkista ennen kayttda huolellisesti tuotteen taydellisyys ja
siind mahdollisesti olevat vaurioiden merkit. Vahingoittuneita pakkauksia tai
tuotteita ei saa kayttad, ja ne on palautettava Frontier Therapeutics Ltd. : lle.
Pida séilio kuivana. Sailyta viiledssa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.
Altistuminen suoralle auringonvalolle tai korkeille lampétiloille pitkiksi
ajoiksi voi johtaa lammon lampdhajoamiseen. Valtéd varastointia paineen tai
korkeiden lampétilojen alaisena tuotteen heikentymisen minimoimiseksi.

Kasittely

Virheellinen kayttd tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja mahdollisiin
toimintahairidihin. Tarkista Dermisplus Prevent ennen kayttéa varmistaaksesi,
ettd se on toimintakunnossa. Ala kayta vaurioituneita tuotteita. Kaikki
Dermisplus Prevent -tuotteet ovat lateksittomia.

Valmistajan takuu

Fresco International 2005, S.A. valmistajana ja Frontier Therapeutics
Ltd jakelijjana antavat Dermisplus Prevent -valmisteelle takuun
valmistusvirheiden varalta pakkaukseen painettuun voimassaolopaivaan
asti.

Yhteensopivuus

Dermisplus Prevent tdyttda laakinnallisistd laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY ja ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
seka seuraavien standardien vaatimukset: BS EN [ISO 9001:2015
Laadunhallintajérjestelmét. BS EN 13485:2016 Ladkinnalliset laitteet.
Laadunhallintajérjestelmat. Saadosten asettamat vaatimukset.
BS EN 14971:2012 L&&kinnalliset laitteet. Riskinhallinnan soveltaminen
ladkinnallisiin laitteisiin. BS EN ISO 15223-1:2016 L&aakinnalliset laitteet.
Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettdvat kuvatunnukset. Yleiset
vaatimukset. BS EN ISO 10993-5:2009 La&kinnallisten laitteiden biologinen
arviointi. In vitro -sytotoksisuustestit. BS EN 10993-10:2013 La&kinnallisten
laitteiden biologinen arviointi. Ihoarsytys- ja ihonherkistymiskokeet.

Reklamaatiot

Kaikkien kayttdjien, jotka haluavat esittda reklamaation tai jotka ovat
kokeneet tyytymattomyyttd tuotteen laatuun, identiteettiin, kestévyyteen,
luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja suorituskykyyn, on
ilmoitettava siita.

Kéayttdjan on ilmoitettava asiasta valittomasti puhelimitse, faksilla tai
kirjallisesti Dermisplus Prevent :lle tai paikalliselle edustajalle, jos Fresco
International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd. :n tuotteessa on ilmennyt
toimintahairio, joka on saattanut aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.
Kun esitat reklamaation, ilmoita komponentin (komponenttien) nimi ja
numero, erdanumero(t), nimesi ja osoitteesi, valituksen luonne ja ilmoitus
siitd, pyydetdanko jakelijalta kirjallista raporttia.

Lisatietoja
Lisatietoja antaa Frontier Therapeutics Ltd. , puh. +44 (0)330 460 603

S Dermisplus® Prevent — Instruktioner
fér anvéndning

Avsett syfte

Dermisplus’Prevent &r en serie tryckférdelande gelpolymerdynor som finns
i olika storlekar, tjocklekar och anatomiska former. De bidrar till att reducera
risken for tryckskador som en del i en preventionsstrategi for trycksar.

Dermisplus Prevent formar sig efter den fysiska miljon och det eventuella
tryck den utsatts for, vilket mdjliggér nedsénkning och inlindning av
patienten samt omférdelning av topptryck dver en bredare yta.

Den kan anvéandas pa alla stdllen pa kroppen som identifieras som
"iriskzoner”, sérskilt dar det finns benutskott. Den &ar avsedd for
enpatientsbruk och kan tvéttas och aterappliceras pa samma patient.

Indikationer

Dermisplus Prevent rekommenderas for att bidra till att minska risken for
trycksar hos patienter déar risken bedéms vara hdg, och kan anvédndas pa
nylékta skador som skydd mot risk for férnyad sarbildning. Dermisplus
Prevent far endast anvédndas pa intakt hud och kan klippas till i ratt storlek
for basta mojliga passform.

De olika formerna och storlekarna erbjuder tryckférdelning for olika
anatomiska omraden:

Remsor Sakrum

Bakhuvud Fingrar och Sakrum Halar Slangar och remmar
Mellan knéna tar Langre Vrister Armbagar | for medicinteknisk
Under hakan kroppsom- Axlar utrustning —
Handkontrakturer raden syrgasslang,
Medicintekn- naskanyl,
iska ansiktsmasker
produkter

Dermisplus Prevent dyna, remsor och slang kan klippas till i ratt storlek.
| bilaga 1 finns hela sortimentet.
Kontraindikationer

Anvand inte pa skadad hud.

Blockera inte luftvagarna.

Applicera inte dver sarférband, eftersom férbandets andningsférmaga och
Dermisplus Prevents tryckomférdelande egenskaper da kan &ventyras.
Applicera inte pa slemhinnor.

Endast avsedd for utvértes bruk.

Enpatientsbruk.
Varningar och forsiktighet

Inspektera huden med jamna mellanrum. Avbryt anvandningen och uppsok
lakare om:

a) Hudens integritet férsamras, d.v.s. bryts ned.
b) Djup vavnadsskada misstanks eller faststalls.
c) Nagon typ av hudirritation forekommer.
d) Vérmeutslag eller hudrodnad uppstar.
Sakerstall att huden ar helt torr innan Dermisplus Prevent appliceras eller
satts tillbaka.
Dermisplus Prevent innehaller en hoggradig medicinsk mineralolja som kan
fallas ut pa absorberande ytor. Skydda ej fargakta textilier.
Dermisplus Prevent kan férvaras i originalplasthéljet under hygienprocedurer
eller for att forhindra att den kommer bort.
Om produkten behéver klippas till i rétt storlek ska detta ske pa avstand fran
patienten for att forhindra oavsiktlig kontaminering fran fraimmande &mnen.
Dermisplus Prevent slang kan anvandas pa medicinska slangar med olika
diametrar:
. Fast med tejp for att forhindra glidning.
. Placera alltid Dermisplus Prevent mot huden.
. Flera slangar kan anvédndas for att sakerstélla fullsténdig
tdckning av enheten.
Kanterna pa Dermisplus Prevent maste sticka ut utanfor riskomradets kanter.
Anvand inte under kompressionsplagg, dv.s. bandage i flera lager och
stédstrumpor.
Produkten maste bytas ut nar den bérjar se sliten ut, blir svar att rengdra
eller inte langre kan tacka riskomradet ordentligt pa grund av minskad
formstabilitet.
Far inte autoklaveras eller placeras i direkt solljus.

Patientmalgrupp:

Personer med risk for tryckskada.

Individuella riskbedomningar bor goéras for att bedoma lampligheten hos
alla medicintekniska produkter.

Enpatientsbruk.

Avsedda anvandare:

Avsedd for anvdndning i hemmet och pa professionella vardinrattningar
av medicinskt utbildade och outbildade anvandare.

Instruktioner fér anvandning

1. Valj den storlek/form som &r bést ldmpad for att ge fullgott skydd.
a. Kanterna pa Dermisplus Prevent maste sticka ut minst 10 mm

utanfér riskomradets kanter.

2. Rengér och torka huden noga.

3. Ta ut produkten ur forpackningen och léagg tillbaka den
i forpackningen néar den inte anvands.

4. Placera dynan sa att den har direktkontakt med riskomradet.
Dynan far inte stréckas ut.

a. Det spelar ingen roll vilken sida av Dermisplus Prevent som
vands mot huden.

b. Observera att dynorna for hal, korsben och tubbandage
ar formade pa férhand for att underlatta applicering.

5. Anvand lamplig sekundér fixering sdsom tejp, strumpor, bandage,
tubbandage eller underklader for att sékerstélla att Dermisplus
Prevent sitter kvar.

a. Dermisplus Prevent paverkas inte av att tdckas over helt.
b. Anvand inte under kompressionsplagg, d.v.s. bandage i flera
lager och stédstrumpor.

Rengdring

Dermisplus Prevent kan rengdras och ateranvédndas och ar tillforlitlig och
hallbar vid regelbundet underhall.

Dessa instruktioner &r skrivna i syfte att hjédlpa anvdndaren att maximera
Dermisplus Prevents hallbarhet, men de utgér inte pa nagot séatt en garanti
for dess livslangd. Anvandaren ansvarar sjalv for att regelbundet inspektera
och kontrollera produkten for att sékerstélla att den fungerar pa ett optimalt
satt.

Vid synliga tecken pd smuts och kontaminering ska produkten rengdras
omedelbart med rengéringsmedel och vatten. Om inga synliga tecken
pa kontaminering finns ska produkten rengdras en gang i veckan med
rengdringsmedel och vatten.

Anvand inte trasor med slipande effekt.

Skolj med rent vatten och torka av med en engangstrasa utan slipande
effekt, och lat torka ordentligt.

Avfallshantering av uttjant produkt

N&r Dermisplus Prevent tas om hand pa rétt satt &r den hallbar och slitstark.
Né&r den nar slutet av sin livsldéngd ska du rengéra den i enlighet med
instruktionerna och kassera den som icke-farligt avfall.

Produkten maste bytas ut ndr den bérjar se sliten ut, blir svar att rengéra
eller inte langre kan tacka riskomradet ordentligt pa grund av minskad
formstabilitet.

Foérpackning och férvaring

Dermisplus Prevent levereras i ateranvdndbara plastholjen och kartonger.
Dermisplus Prevent levereras fardigforpackad och ska vara intakt vid
mottagandet. Kontrollera noggrant fore anvandning att produkten
ar komplett och for att se om det finns tecken pa skador. Skadade
férpackningar eller produkter ska inte anvéndas och ska skickas tillbaka till
Frontier Therapeutics Ltd.

Hall behallaren torr. Férvara pa en sval plats med god ventilation. Exponering
for direkt solljus eller férhojda temperaturer under langre perioder kan leda
till termisk nedbrytning. Undvik forvaring under tryck eller vid férhojda
temperaturer for att minimera nedbrytningen av produkten.

Hantering

Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och i vissa fall
funktionsfel. Kontrollera Dermisplus Prevent fére anvandning for att
sékerstalla att den ar i fungerande skick. Anvand inte skadade produkter.
Alla Dermisplus Prevent ar latexfria.

Tillverkarens garanti

| egenskap av tillverkare respektive distributdr garanterar Fresco
International 2005, S.A. och Frontier Therapeutics Ltd. att det inte finns nagra
tillverkningsfel fram till det utgdngsdatum som &r tryckt pa férpackningen.

Efterlevnad

Dermisplus Prevent uppfyller kraven i MDD 93/42/EEG och MDR 2017/745
samt foljande standarder: SS-EN ISO 9001:2015 Ledningssystem for
kvalitet. SS-EN 13485:2016 Medicintekniska produkter. Ledningssystem for
kvalitet. Krav for regulatoriska andamal. SS-EN 14971:2012 Medicintekniska
produkter. Tillampning av ett system for riskhantering fér medicintekniska
produkter. SS-EN ISO 15223-1:2016 Medicintekniska produkter. Symboler
som ska anvéndas tillsammans med etiketter, markning och information
avseende medicintekniska produkter kommer att tillhandahallas. Allmanna
krav. SS-EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vérdering av medicintekniska
produkter. Provning for cytotoxicitet in vitro. SS-EN 10993-10:2013 Biologisk
vardering av medicintekniska produkter. Prévning for irritation och
hudsensibilisering.

Klagomal

Anvandare som har nagon form av klagomal eller som pa nagot satt &r
missndjda med produktens kvalitet, identitet, hallbarhet, tillforlitlighet,
sdkerhet, effektivitet och prestanda ska informera distributéren.

Om nagon produkt fran Dermisplus Prevent inte fungerar som den ska eller
kan ha orsakat eller bidragit till dodsfall eller allvarlig personskada hos en
patient ska Fresco International 2005, S.A., Frontier Therapeutics Ltd och
lokal behorig myndighet omedelbart informeras om detta via telefon, fax
eller skriftlig korrespondens. Vid inldimnande av ett klagomal ska du uppge
komponenten/komponenternas namn och nummer, partinummer, ditt namn
och din adress, vad klagomalet handlar om och information om huruvida
du vill begéra en skriftlig rapport fran distributéren eller ej.

Ytterligare information

Om du behover ytterligare information, kontakta Frontier Therapeutics
Ltd. pa telefonnummer: +44 (0)330 460 603

Il Dermisplus® Preventi kasutusjuhend

Ettendhtud kasutus

Dermisplus’ Prevent on sari polimeergeelist survet imberjaotavaid patju,
mis on saadaval mitmesuguse suuruse, paksuse ja anatoomilise kujuga ning
aitavad vahendada survekahjustuse riski, kui neid kasutatakse lamatiste
ennetamise strateegia raames.

Dermisplus Prevent kohandub oma flilsilise keskkonna ning igasuguse
sellele avaldatava survega, vOimaldades patsiendi Umbritsemist
ja sissemassimist, ja jaotab surve laiemale pinnale laiali.

Seda voib kasutada koikjal kehal, mida peetakse riskipiirkonnaks, eriti
kohtades, kus luud on naha lédhedal. See on méeldud kasutamiseks thel
patsiendil, see on pestav ja seda vdib kasutada mitmeid kordi.

Naidustused

Dermisplus Prevent on naidustatud riskirihmas olevatele patsientidele
surveriski ennetamiseks. Seda saab kasutada &sja paranenud kahjustusel,
et kaitsta taastekke riski eest. Dermisplus Prevent’i tohib kasutada ainult
tervel nahal. Seda saab I8igata parajasse suurusesse, et tagada parim
sobivus.

Kujude ja suuruste valik v@imaldab survet Umber jaotada erinevatele
anatoomilistele piirkondadele:

Padjad Rihmad Ristluu

Kukal Sérmed Ristluu Kannad Meditsiiniseadme
Pdlvede vahel | Pikemad Pahkluud | Kiinarnukid | voolikud ja rihmad —

LSua all kehapiirkonnad Olad hapnikuvoolikud,
Pihk Meditsiiniseadmed ninakantdil,
ndomaskid

Dermisplus Preventi patja, rihmu ja voolikuid v&ib I&igata sobivasse
suurusesse.

Kogu tootesarja vt lisast 1.
Vastunaidustused

Arge kasutage katkisel nahal.

Arge blokeerige hingamisteid.

Arge asetage haavasidemetele, sest see voib segada sideme hingavust
ja Dermisplus Preventi surve imberjaotamise omadusi.

Mitte asetada limaskestadele.

Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Kasutamiseks tihel patsiendil.
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kontrollige nahka regulaarsete ajavahemike jérel. Lopetage kasutamine
ja poorduge ndu saamiseks arsti poole, kui:

a) tekivad nahakahjustused
b) kahtlustate stivakudede kahjustusi voi olete saanud selle kohta kinnitust
c) esineb nahaarritus
d) esineb kuumal6éve voi naha punetus
Enne paigaldamist ja taaspaigaldamist veenduge, et nahk on téiesti kuiv.
Dermisplus Prevent sisaldab kdrgema klassi meditsiinilist mineraaldli, mis
vOib imenduda absorbeerivasse pinda. Kaitske varvimata kiirkangaid.
Plastist klapiga karpi saab kasutada hlgieenitoimingute ajal Dermisplus
Preventi’i hoiustamiseks v&i sailitamiseks.
Oigesse suurusesse I6ikamist tehke patsiendist eemal, et véltida juhuslikku
saastumist vodrkehadega.
Dermisplus Prevent’i voolikut voib kasutada koos erineva labiméoduga
meditsiiniliste voolikutega:
. Libisemise valtimiseks kinnitage see teibiga.
. Asetage Dermisplus Prevent’i voolik alati vastu nahka.
. Seadme téielikuks teenindamiseks v&ib kasutada mitut
voolikut.
Dermisplus Preventi servad peaksid ulatuma Ule riskipiirkonna aarte.
Arge kasutage seda surveriiete, st mitmekihiliste sidemete ja réhksukkade all.
Vahetage see vilja, kui see on néhtavalt kulunud, seda on raske puhastada voi
see ei paku lamatiste riskipiirkonnale taielikku kaitset, sest ei ole enam terve.
Arge pange toodet autoklaavi ega hoidke seda otsese péaikesevalguse kées.

Patsientide sihtriihm

Koik lamatiseohus inimesed.

Iga meditsiiniseadme sobivust tuleb hinnata individuaalse riskianaliitsi teel.
Kasutamiseks tihel patsiendil.

Ettendhtud kasutajad

Mdeldud kasutamiseks kodus ja professionaalsetes tervishoiuasutustes
meditsiinilise koolituse l&binud v&i ka védljadppeta kasutajate poolt.

Kasutusjuhend

1. Piisava kaitse tagamiseks valige sobivaim suurus ja kuju.

a. Dermisplus Prevent’i servad peavad ulatuma véahemalt 10 mm
Ule riskipiirkonna aarte.

2. Puhastage ja kuivatage nahk hoolikalt.

3. Eemaldage pakend ja hoidke see alles ajaks, mil seadet ei
kasutata.

4.  Veenduge, et Dermis Plus on ilma venitamata otseses kontaktis
riskipiirkonnaga.

a. Dermisplus Preventi vdib nahale paigaldada tkskdik kumma
kiljega.

b. Pange tdhele, et kannapadi, ristluupadi ja voolik on
paigaldamise holbustamiseks eelvormitud kujuga.

5. Kasutage Dermisplus Preventi paigale kinnitamiseks sobivat
sekundaarset fikseerimisvahendit, nt teipi, sokke, sidet, sukksidet
vOi aluspesu.

a. Dermisplus Preventi voib tdies mahus kinni katta.

b. Arge kasutage seda surveriiete, st mitmekihiliste sidemete
ja réhksukkade all.

Puhastamine

Dermisplus Preventi voib puhastada ja korduvkasutada ning regulaarse
hoolduse korral on see usaldusvéaarne ja pikaealine.

Need juhised on koostatud selleks, et aidata kasutajal pikendada Dermisplus
Preventi kasutusiga, kuid need ei anna mingit garantiid seadme eluea
suhtes. Kasutaja vastutab Dermisplus Preventi regulaarse kontrollimise
ja hooldamise eest, et tagada toote optimaalsed kasutusomadused.

Kui esineb nahtavat mustust ja saastet, puhastage seadet kohe
puhastusvahendi ja veega. Kui Dermisplus Prevent ei ole né&htavalt
saastunud, tuleb seda kord néddalas puhastada puhastusvahendi ja veega.

Arge kasutage abrasiivseid lappe.

Loputage puhta veega, piihkige Uhekordselt kasutatava mitteabrasiivse
lapiga ning kuivatage korralikult.

Jaatmete kaitlemine

Kui Dermisplus Preventi Oigesti hooldada, on see vastupidav ja pika
kasutuseaga. Kasutusea |0pus puhastage toode vastavalt kaesolevale
juhendile ja kdrvaldage koos harilike meditsiinijdatmetega.

Vahetage see vilja, kui see on nahtavalt kulunud, seda on raske puhastada
vOi see ei paku lamatiste riskipiirkonnale tdielikku kaitset, sest ei ole enam
terve.

Pakend ja hoiustamine

Dermisplus Prevent tarnitakse korduvkasutatavates plastpakendites
ja pappkarpides.

Dermisplus Prevent tarnitakse eelpakituna ja peab olema vastuvdtmisel
terve. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt kdiki komponente terviklikkuse
Jja kahjustuste suhtes. Kahjustatud pakendeid v&i tooteid ei tohi kasutada ja
need tuleb tagastada ettevottele Frontier Therapeutics Ltd.

Hoida mahuti kuivana. Hoida jahedas, hasti ventileeritud kohas. Pikaajaline
kokkupuude otsese paikesevalguse voi korgete temperatuuridega voib
pdhjustada termokahjustusi. Toote omaduste halvenemise minimeerimiseks
véltida ladustamist réhu all voi kdrgel temperatuuril.

Kaitlemine

Vale kasutamise vOi kaitlemise tagajédrjeks vo&ivad olla kahjustused
Jja tootérked. Kontrollige enne kasutamist Dermisplus Preventi, et veenduda
selle tookorras. Arge kasutage kahjustunud tooteid. K&ik Dermisplus
Preventi tooted on lateksivabad.

Tootja garantii

Fresco International 2005, S.A. kui tootja ning Frontier Therapeutics Ltd kui
turustaja annavad Dermisplus Preventile garantii tootmisvigade vastu kuni
pakendile trikitud kdlblikkusajani.

Uhilduvus

Dermisplus Prevent vastab meditsiiniscadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU
ning meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele (MDR) 2017/745 ja jargmistele
standarditele: BS EN ISO 9001:2015 Kvaliteedijuhtimissiisteemid. BS EN
13485:2016 Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Reguleerivad
sdtted. BS EN 14971:2012 Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine
meditsiiniseadmetele. BS EN ISO 15223-1:2016  Meditsiiniseadmed.
Meditsiiniseadme sildil, margistusel ja kaasuval teabel kasutatavad stimbolid.
Uldnduded. BS EN ISO 10993-5:2009 Meditsiinisesadmete bioloogiline
hindamine. Katsed tsitotoksilisuse hindamiseks — in vitro meetodid. BS EN
10993-10:2013 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Arrituse ja naha
sensibiliseerimistestid.

Kaebused

K&ik kasutajad, kellel on kaebusi voi kellel on esinenud probleeme toote
kvaliteedi, identiteedi, vastupidavuse, tookindluse, ohutuse, t8hususe ja
joudlusega, peaksid voétma tihendust edasimiitija voi ettevottega.

Kui ettevétte Dermisplus Prevent tootel esineb torkeid, mis voivad olla
pohjustanud patsiendi surma vo&i tOsise vigastuse vo&i aidanud sellele
kaasa, peavad kasutajad ettevotet Fresco International 2005, S.A., Frontier
Therapeutics Ltd ja kohalikku padevat asutust kohe teavitama telefoni, faksi
voi Kirja teel. Kaebust esitades mérkige ara komponendi (komponentide)
nimi ja number, partiinumber (partiinumbrid), teie nimi ja aadress, kaebuse
kirjeldus ja markus selle kohta, kas ndutav on edasimija kirjalik aruanne.

Lisateave

Kui vajate lisateavet, vdtke Uhendust ettevdttega Frontier Therapeutics
Ltd. telefonil +44 (0)330 460 603
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- «Dermisplus® Prevent" naudojimo
instrukcijos

Numatytoji paskirtis

,Dermisplus” Prevent* — tai jvairiy dydziy, storiy ir anatominiy formy
spaudima paskirstanciy polimeriniy geliniy pagalvéliy rinkinys, padedantis
sumazinti spaudimo sukelty pazeidimy rizika, kai jos naudojamos kaip nuo
spaudimo atsirandanciy opy prevencijos strategijos dalis.

,Dermisplus Prevent* prisitaiko prie fizinés aplinkos ir bet kokio jam taikomo
spaudimo, todél pacientas gali bati panardintas ir apgaubtas, o didziausias
spaudimas paskirstomas didesniam pavirsiaus plotui.

Ji galima naudoti bet kurioje kilino vietoje, kuri laikoma ,rizikinga®, ypac¢
vietose, kuriose yra kauliniy iskilimy. Skirtas naudoti tik vienam pacientui,
galima plauti ir pakartotinai naudoti tam paciam pacientui.

Indikacijos

,Dermisplus Prevent“ skirtas padéti iSvengti spaudimo sukelty pazeidimy
pacientams, kurie priskiriami rizikos grupei, ji galima naudoti nuo neseniai
uzgijusiy pazeidimy pakartotino suzalojimo. ,Dermisplus Prevent* turi bati
naudojamas tik ant nepazeistos odos ir gali bati sukarpytas pagal dydj, kad
geriausiai tikty.

|vairios formos ir dydziai leidzia perskirstyti spaudima jvairiose anatominése
srityse:
Vamzdeliai

Pagalvelés Juosteles

Kryzkaulis Kulnas

Pakausis Pirstai Kryzkaulis | Kulnai Medicininiy prietaisy

Tarp keliy ligesnés Ciurnos Alktnés | elastikai ir dirzeliai —

Po smakru kiino vietos Peciai deguonies

Ranky kontrakttiros | Medicinos vamzdeliai, nosies
priemonés kanulé, veido kaukés

,Dermisplus Prevent pagalvéle, juosteles ir vamzdelius galima apkirpti
pagal reikiama dydj.

Visg asortimenta rasite 1 priede.
Kontraindikacijos

Nenaudokite ant pazeistos odos.

Neuzdenkite kvépavimo taky.

Nedékite ant Zaizdy tvarsciy, nes gali suprastéti tvarscio pralaidumas
orui ir ,Dermisplus Prevent* spaudimo paskirstymo savybeés.
Nenaudokite ant gleivinés.

Naudoti tik iSoriskai.

Naudojama vienam pacientui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Reguliariai apzitrékite oda. Nutraukite naudojima ir kreipkités j sveikatos
priezitros specialista, jei:
a) prarandamas odos vientisumas, t. y., ji suardoma;
b) jtariamas arba patvirtinamas gilus audiniy suzalojimas;
c) atsirado bet koks odos sudirginimas;
d) atsirado karscio sukeltas bérimas arba odos paraudimas.
Prie$ dédami pirma karta ir pakartotinai jsitikinkite, kad oda yra visiSkai
sausa.
,Dermisplus Prevent“ sudétyje yra aukstos kokybés medicininé mineraliné
alyva, kuri gali jsiskverbti j sugeriancius pavirsius. Apsaugokite nespalvotus
greitai jsigeriancius audinius.
Higienos proceduroms arba ,Dermisplus Prevent® saugojimui gali bati
naudojama plastikiné dézute.
Jei pjaustoma pagal dydj, jsitikinkite, kad tai atliekama atokiau nuo paciento,
kad baty iSvengta atsitiktinio uztersimo svetimkaniais.
,Dermisplus Prevent Tube“ galima naudoti ant jvairaus skersmens
medicininiy vamzdeliy:
. Kad neslysty, pritvirtinkite juostelémis.
. ,Dermisplus Prevent” vamzdelj visada dékite prie odos.
. Siekiant uztikrinti visiSskg priemonés padengima, galima
naudoti kelis vamzdelius.
»Dermisplus Prevent“ krastai turi issikisti uz rizikos zonos riby.
Nenaudokite po kompresiniais drabuziais, t. y., daugiasluoksniais tvarsciais
ir kompresinémis pédkelnémis.
Pakeiskite, kai priemone tampa sunku iSplauti, ji susidévi arba suplysta ir dél
to neuzdengia viso saugomo pavirsiaus.
Nesterilizuokite autoklave ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Tiksliné pacienty grupé

Bet kuris asmuo, kuriam gresia pazeidimas dél spaudimo.

Siekiant jvertinti bet kurios medicinos priemonés tinkamuma, reikety atlikti
individualy rizikos vertinima.

Naudojama vienam pacientui.

Numatytieji naudotojai

Skirtas naudoti namuose ir profesionaliose sveikatos prieziliros jstaigose
mediciniskai apmokytiems ir neapmokytiems naudotojams.

Naudojimo instrukcijos

1. Pasirinkite tinkamiausig dydj ir forma, uZztikrinancius tinkama
apsauga.

a. ,Dermisplus Prevent“ krastai turi bent 10 mm issikisti uz rizikos
zonos riby.

2. Nuvalykite ir kruopsciai nusausinkite oda.

3. ISimkite iS pakuotés ir jg iSsaugokite, ji bus naudinga kai
priemonés nenaudosite.

4. Nejtempdami uzdékite tiesiai ant vietos, kuriai gresia pavojus.

a. Ant odos ,Dermisplus Prevent” galima déti bet kuria puse.
b. Atkreipkite démesj, kad kulnas, kryzkaulis ir elastikas yra i$
anksto isformuoti, kad baty lengviau uzdéti.

5. Kad ,Dermisplus Prevent“ likty savo vietoje, butina panaudoti
tinkama antrinés fiksacijos priemone, pvz., lipnia juostele, kojines,
elastinius tvarscius ar apatinius drabuzius.

a. ,Dermisplus Prevent* galima visiskai uzdengti ir tai nekenkia jo
savybéms.

b. Nenaudokite po kompresiniais  drabuziais, t.
daugiasluoksniais tvarsciais ir kompresinémis pédkelnémis.

Valymas

,Dermisplus Prevent“ galima valyti ir pakartotinai naudoti, o reguliariai
prizidirint, jis yra patikimas ir ilgaamzis.

Sios instrukcijos parengtos siekiant padéti naudotojui kuo ilgiau naudotis
,Dermisplus Prevent, taciau jokiu bldu negarantuoja jo naudojimo
trukmés. Naudotojas privalo reguliariai apzitréti ir tikrinti, ar priemoné veikia
optimaliai.

Jei yra matomy nesvarumy ir uzterS§imo pozymiy, nedelsdami iSvalykite
naudodami ploviklj ir vandenj. Jei néra matomo uzterS§imo, kas savaite
valykite plovikliu ir vandeniu.

Nenaudokite abrazyviniy Sluosciy.

Nuplaukite Svariu vandeniu ir nuvalykite vienkartine, neabrazyvine Sluoste
ir gerai iSdziovinkite.

Salinimas pasibaigus eksploatacijos laikui

Tinkamai priziurimas ,Dermisplus Prevent® yra ilgalaikis ir patvarus.
Pasibaigus naudojimo laikui, iSvalykite pagal instrukcijas ir iSmeskite kartu
su nepavojingomis atliekomis.

Pakeiskite, kai tampa sunku iSplauti, priemoné akivaizdziai susidevi arba
suplysta ir dél to neuzdengia viso saugomo pavirsiaus.

Pakuoté ir saugojimas

,Dermisplus Prevent tiekiamas daugkartinio naudojimo déZutése ir
kartoninése dézutése.

,Dermisplus Prevent” tiekiamas i§ anksto supakuotas ir pristatymo metu
turi biti nepazeistas. Pries naudodami atidziai patikrinkite, ar pakuotéje
nieko netriiksta ir ar néra matomy pazeidimy. PazZeisty pakuociy ar gaminiy
naudoti negalima ir juos reikia grazinti jmonei ,Frontier Therapeutics Ltd.
“Laikykite talpykle sausoje vietoje. Laikykite vésioje, gerai védinamoje
vietoje. Dél ilgesnio tiesioginiy saulés spinduliy arba aukstos temperattros
poveikio gali suirti nuo karscio. Kad gaminys kuo maziau irty, venkite jj laikyti
prispaustg arba aukstoje temperaturoje.

Tvarkymas

Dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo galimi pazeidimai ir sutrikti veikimas.
Prie$ naudodami patikrinkite ,Dermisplus Prevent®, kad jsitikintuméte, ar
jis tinkamas naudoti. Nenaudokite pazeisty gaminiy. Visuose ,Dermisplus
Prevent” gaminiuose néra latekso.

Gamintojo garantija

Gamintojas ,Fresco International 2005, S.A“ ir platintojas ,Frontier
Therapeutics Ltd." suteikia garantija ,Dermisplus Prevent® gamintojo
defektams iki ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Atitiktis

,Dermisplus Prevent“ atitihka MDD 93/42/EEB ir MDR 2017/745 bei
Siuos standartus: BS EN ISO 9001:2015 Kokybés vadybos sistemos.
BS EN 13485:2016 Medicinos priemoneés. Kokybés vadybos sistemos.
Reglamentuojantys reikalavimai. BS EN 14971:2012 Medicinos priemonés.
Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms. BS EN SO 15223-
1:2016 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zzymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina informacija. Bendrieji reikalavimai.
BS EN ISO 10993-5:2009 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
Citotoksiskumo in vitro tyrimai. BS EN 10993-10:2013 Biologinis medicinos
priemoniy vertinimas. Dirginimo ir padidinto odos jautrinimo tyrimai.

Skundai

Bet kuris naudotojas, turintis kokiy nors nusiskundimy arba kurio netenkina
gaminio kokybés, tapatumo, ilgaamziskumo, patikimumo, saugumo,
veiksmingumo ir naSumo parametrai, turéty apie tai pranesti platintojui arba
imonei.

Jei kuris nors ,Dermisplus Prevent “ gaminys sugedo ir galéjo sukelti
paciento mirtj ar sunky suzalojima arba prie to prisidéti, naudotojai turéty
nedelsdami apie tai pranesti ,Fresco International 2005, S.A., Frontier
Therapeutics Ltd“ ir vietos kompetentingai institucijai telefonu, faksu arba
rastu. Teikdami skunda nurodykite dalies (-y) pavadinima ir numerj, partijos
(-iy) numerj (-ius), savo varda, pavarde ir adresa, skundo pobdj ir praneskite,
ar i$ platintojo praSoma rasytinés ataskaitos.

ISsamesné informacija

Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,,Frontier Therapeutics Ltd. “
tel.: +44 (0)330 460 603
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