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ESENTA

Skin Barrier
(Foam Applicator)

ESENTA™ Skin Barrier (Foam applicator)

Sting free skin barrier

INTENDED USE: Protection of skin from the damage associated with body waste, enzymes and
adhesives.

DESCRIPTION OF DEVICE & CONTENTS: Sting free skin barrier

Indications: For use on skin around stomas and skin around wounds.

TARGET PATIENT POPULATION: People with stoma and wound dressings.
INTENDED USERS: Ostomates, Patients, Health Care Professionals and Caregivers.

Instructions for use:

« Clean and thoroughly dry the skin.

« Tear sachet open and remove foam applicator.

« Gently wipe over the area to be protected.

« Ensure ESENTA™ skin barrier is completely dry before applying adhesive products, such as appliance
orwound dressings.

« Re-application is recommended every 12 to 72 hours, or at each dressing change.

Caution:

« Use only as directed.

- Do not use on open wounds

« Avoid use on delicate or sensitive areas of skin (eyes, mouth, ears, nose, vagina).

- Ifin doubt patch test a small area before use.

« Should skin irritation occur, discontinue use and consult a healthcare professional.

« This device is for single-use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased risk of
infection or cross contamination. Physical properties of the device may no longer be optimal for
intended use.

« Sterility is guaranteed unless pack is damaged or opened prior to use. Do not use the device if
packaging is damaged or open prior to use and dispose of the device according to local regulations.

« If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

« After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and applicable local laws and regulations.

Warning! Highly flammable - keep away from sources of ignition. No smoking. Keep out
of reach of children. Store at room temperature (10°-25°C/ 50°-77°F).

@ ESENTA™ Protecteur cutané (Applicateur-mousse)

Protecteur cutané non-irritant

UTILISATION PREVUE: Protection cutanée contre les effets indésirables des effluents corporels, des
attaques enzymatiques et des adhésifs médicaux.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET DU CONTENU: Barriére protectrice non irritante.
Indications: Pour une utilisation sur la peau autour des stomies et autour des plaies.
Population cible de patients: Personnes stomisées et avec pansements.

Utilisateurs ciblés: Personnes stomisées, patients, professionnels de santé et soignants.

Mode d'emploi:

« Nettoyer et sécher complétement la peau.

« Ouvrir le sachet et retirer I'applicateur-mousse.

« Appliquer délicatement sur la zone a protéger.

« Sassurer que le protecteur cutané ESENTA™ est complétement sec avant d'appliquer les produits
adhésifs, tels que les appareillages ou les pansements.

« Une ré-application est recommandée toutes les 12 & 72 heures, ou a chaque changement de
pansement.

Mise en garde :

« A utiliser seulement comme indiqué.

« Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes.

« Ne pas utiliser sur les zones délicates ou sensibles de la peau (yeux, bouche, oreilles, nez, vagin).

« En cas de doute, tester le produit sur une petite surface avant de I'utiliser.

« En cas d'irritation cutanee, cesser I'utilisation et consulter un professionnel de la sante.

« Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Toute réutilisation peut entrainer un
risque accru d'infection ou de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif risquent
de ne plus étre optimales pour I'usage prévu.

« Lastérilité est garantie a moins que I'emballage ne soit endommagé ou ouvert avant utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert avant l'utilisation et
I'éliminer conformément aux reglements locaux.

« Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave survient,

il convient de le signaler au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat-membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est installé.

« Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer

conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et reglements locaux en vigueur.

ESENTA™ Skin Barrier (aplicador de espuma)

Barrera cutanea no irritante

USO PREVISTO: Proteccion de la piel frente a los dafios asociados a los desechos corporales, enzimas
y adhesivos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y CONTENIDO: Espuma con siliconas no irritantes para la proteccion
de la piel.

Indicaciones: Para usar en la piel alrededor de los estomas y las heridas.
Objetivo: Poblacion de pacientes: Personas con apésitos para estoma y heridas.

ool o

Usuarios previ Ostomizados, pacientes, p sanitarios y ¢

Instrucciones de uso:

« Limpiar y secar cuidadosamente la piel.

« Rasgar el sobrecito para abrirlo y retirar el aplicador de espuma.

« Aplicar abundantemente sobre el drea a proteger.

« Asegurarse de que ESENTA™ se ha secado completamente antes de aplicar productos adhesivos,
como dispositivos o apdsitos.

+ Se recomienda una re-aplicacion cada 12 a 72 horas, o en cada cambio de apdsito.

Precaucion:

+ Utilizar Ginicamente siguiendo las instrucciones.

« No utilizar en heridas abiertas.

« Evitar su uso sobre zonas sensibles o delicadas (ojos, boca, oidos, nariz, vagina).

« En caso de duda, realizar una prueba en una pequeiia zona antes de su utilizacion.

« Sise produce irritacion cutdnea, interrumpa su uso y consulte a un profesional de la salud.

« Este producto es para un solo uso y no debe reutilizarse. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo
de infeccion o contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del producto podrian ya no ser
Optimas para el uso previsto.

- Laesterilidad esta garantizada, a menos que el envase esté abierto o dafiado antes del uso. No
utilice el producto si el embalaje esté daiado o abierto antes de ser utilizado, y deséchelo de
acuerdo con la normativa local.

« Sisucede alguin incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, comuniquelo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro donde resida el usuario o paciente.

« Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Utilicelo y deséchelo de acuerdo con
las précticas médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos locales.

jAtencion! Altamente inflamable. Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fumar.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Almacenar a temperatura ambiente (10 °C-25
°C/50 °F-77 °F).

@ ESENTA™ hudskyddsmedel (applikatorpinne)

Smartfritt hudskyddsmedel

AVSEDD ANVANDNING: Skyddar huden mot skador som forknippas med avforing/urin, enzymer
och sjalvhaftning.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN OCH INNEHALLET: Smartfritt hudskyddsmedel.
Indikationer: Anvands pa hud runt stomier och hud runt sar.
Malpatientgrupp: Personer med stomi och sérforband.

Avsedd anvéndare:

Bruksanvisning:

+ Rengor och torka huden noga.

+ Riv upp forpackningen och ta ut applikatorpinnen.

« Stryk varsamt pa hudskyddsmedlet pa omradet som ska skyddas.

« Kontrollera att ESENTA™ hudskyddsmedel ar fullstandigt torrt innan du applicerar vidhéftande
produkter som stomihjalpmedel eller sarforband.

« Hudskyddsmedlet bdr appliceras pa nytt med 1272 timmars mellanrum eller vid varje
forbandshyte.

VARNING:

« Far bara anvéndas enligt anvisningarna.

« Anvand inte pd oppna sar.

« Undvik anvéndning pa kénsliga delar av huden (runt Ggon, mun, 6ron, nésa, vagina).

«0m du &r osaker, applicera forst pa ett litet omrade.

« Om hudirritation intraffar bor anvandningen avbrytas och halso- och sjukvardspersonal
konsulteras.

« Denna produkt ér endast avsedd for engangsbruk och far inte &teranvindas. Ateranvindning kan
ge upphov till en okad risk for infektion eller korskontaminering. Ateranvandning kan leda till att
produktens fysikaliska egenskaper inte langre &r optimala for den avsedda anvandningen.

« Sterilitet garanteras om inte forpackningen ar skadad eller har dppnats fore anvéndning. Anvénd
inte produkten om forpackningen &r skadad eller 5ppnad fore anvandning och kassera produkten
enligt lokala forordningar.

+ Om det under anvandningen av den hér produkten eller som ett resultat av dess anvandning har
intréffat ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

« Efter anvandningen kan produkten vara en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i
enligt med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala lagar och bestimmelser.

patienter, sjukva onal och vardgi

Varning! Mycket lattanténdligt — hall produkten pa avstand fran gnistkallor. Rok inte i
narheten. Forvara utom rackhall for barn. Forvaras vid rumstemperatur
(1025 °C/50-77 °F).

ESENTA™ Hautschutz (Applikator)

Reizfreier Hautschutz.
ZWECKBESTIMMUNG: Schutz der Haut vor Schaden durch Korperausscheidungen,
Verdauungsenzyme und Kleberiickstande.
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND DES INHALTS: Reizfreier hautschutz.
Indikationen: Zur Anwendung auf der Haut in der Nahe von Stomata und Wunden.

g F POF

ion: Personen mit Stoma und Wundverbanden.

Attention ! Facilement inflammable — garder a I'abri de toute source d'inflammation. Ne
pas fumer. Tenir hors de portée des enfants. Conserver a température ambiante (10 °Ca 25
°C/50 °Fa 77 °F).

g : Stoma-Patienten, Patienten, medizinische Fachkréfte und
Bezugspersonen.

Gebrauchsanweisung:

« Haut griindlich saubern und trocknen.

« Verpackung ffnen und Applikator entnehmen.

«Vorsichtig iiber die zu schiitzende Hautfléche streichen.

«Warten Sie einige Sekunden bis ESENTA™ Hautschutz vdllig getrocknet ist bevor Sie ein
Haftprodukt (z.B. Hilfsmittel- oder Wundversorgung) aufbringen.

« Empfehlung: Wiederholen Sie die Anwendung alle 12-72 Stunden oder bei jedem
Verbandswechsel.

VORSICHT:

« Nur wie vorgeschrieben anwenden.

« Nicht auf offenen Wunden verwenden

- Nicht auf empfindlichen oder sensiblen Hautt
anwenden.

« Im Zweifelsfall vor der Anwendung an einer kleinen Stelle eine Reizprobe vornehmen.

« Sollte es zu einer Hautreizung kommen, stellen Sie die Verwendung ein und konsultieren
Sie einen Arzt.

« Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
Eine Wiederverwendung kann erhdhtes Infektionsrisiko oder Kreuzk inierung zur Folge
haben. Die physischen Eigenschaften des Produkts sind dann mdglicherweise nicht mehr optimal
fiir den Verwendungszweck geeignet.

« Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung vor Gebrauch unbeschadigt
geblieben ist und nicht gedffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
vor Gebrauch beschédigt oder gedffnet wurde. In diesem Fall ist das Produkt gemag den vor Ort
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

« Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder aufgrund seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden. Sie dieses bitte dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde in dem Mitgliedsstaat, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig
ist.

« Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt moglicherweise eine Biogefahrdung dar. Es muss
gemag all in anerkannter medizinischer Praxis sowie dk lokalen Gesetzen und
Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

@ Warnung! Leichtentziindlich - Von Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen. Fiir Kinder

ichen (Augen, Mund, Ohren, Nase, Vagina)

unzuganglich aufbewahren. Bei Raumtemperatur lagern (10-25 °C/50-77 °F).

@ ESENTA™ Barriera protettiva per la cute (Applicatore in schiuma)

Barriera protettiva indolore per la cute

USO PREVISTO: Protegge la cute dai danni associati al contatto con secrezioni corporee, enzimi e
prodotti adesivi.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: Film barriera indolore per
la cute.

Indicazioni: Per uso sulla cute peristomale e sulla cute intorno alle ferite.
Popolazione di pazienti target: Persone con stoma e medicazioni per ferite.
Utilizzatori previsti: Stomizzati, pazienti, operatori sanitari e caregiver.

Istruzioni per I'uso:

« Pulire ed asciugare accuratamente la cute.

« Aprire la confezione e prelevare I'applicatore.

« Applicare il prodotto sulla zona da proteggere.

« Assicurarsi che ESENTA™ sia completamente asciutta prima di applicare un nuovo prodotto adesivo
come una medicazione.

« Quando non viene utilizzato sotto un prodotto adesivo, si consiglia una nuova applicazione ogni
12-72 ore, secondo le condizioni della superficie della cute.

Precauzioni:

« Usare esclusivamente rispettando le indicazioni.

« Evitare 'uso su parti delicate e sensibili della pelle (occhi, bocca,orecchie, naso, vagina).

« In caso di dubbio, fare una prova applicando il prodotto su una piccola area prima di utilizzarlo.

« Non utilizzare su lesioni aperte.

« In presenza di irritazione cutanea, interrompere |'uso e consultare un operatore sanitario.

« Il presente dispositivo é esclusivamente monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo puo
comportare un aumento del rischio di infezioni o di contaminazione crociata. Il riutilizzo puo
rendere le proprieta fisiche del dispositivo non pit ottimali per 'uso previsto.

- Lasterilita del prodotto & garantita se la scatola & integra e non & stata aperta prima dell'utilizzo.
Non usare il dispositivo se la confezione & danneggiata o & stata aperta prima dell’'uso e smaltire il
dispositivo sequendo i regolamenti locali.

wondbedekkers of stoma huidplakken.
- Herhaling wordt aangeraden elke 12 tot 72 uur, of bij elke wisseling van plak.

Let op:

« Gebruik zoals is omschreven.

« Gebruik niet op open wonden.

« Vermijd gebruik op gevoelige of kwetsbare plekken zoals ogen, mond, oren, neus en vagina.

« Indien twijfel over gebruik; test op een klein stuk huid voor gebruik.

- Als er huidirritatie optreedt, stop dan met het gebruik en raadpleeg een professionele zorgverlener.

« Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt.
Hergebruik kan een verhoogd risico op infectie of kruish ting met zich Mogelijk
zijn de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel niet meer optimaal voor het beoogde gebruik.

« De steriliteitis g feerd, tenzij de kking is beschadigd of i aan gebruik
geopend. Gebruik het apparaat niet als de verpakking is beschadigd of geopend voorafgaand aan
gebruik en gooi het apparaat weg volgens de lokale verordeningen.

« Indien tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een emstig incident
is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in het Lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

« Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in
overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke lokale wet- en
regelgeving.

Waarschuwing! Zeer brandbaar-houd weg van warmtebronnen. Niet roken. Buiten
bereik van kinderen houden. Bewaren bij kamertemperatuur (10°-25°C/ 50°-77°F).

ESENTA™ barrierefilm (skumapplikator)

Smertefri barrierefilm

TILTENKT BRUK: Beskytte huden mot skade forbundet med kroppsutsondringer, enzymer og
klebemidler.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET 0G INNHOLDET: Smertefri barrierefilm.

Indikasjoner: Til bruk pa hud rundt stomier og hud rundt sr.

Malpasientpopulasjon: Pasienter med stomi- og sarbandasjer.

Tiltenkt bruker: Stomipasienter, pasienter, helsepersonell og omsorgspersoner.
Bruksanvisning:

« Rens og terk huden grundig.

« Riv opp posen og ta ut skumapplikatoren.

« Tork forsiktig over omradet som skal beskyttes.

+ Sikre at ESENTA™ hudbarriere er fullstendig terket for pasetting av det klebende produktet som for

eksempel sarbandasjer.
- Gjentatt pafaring anbefales hver 12. til 72. time eller ved hvert bandasjeskift.

Advarsel:

« Brukes kun som anvist.

« Skal ikke brukes pa apne sar

« Unnga bruk pa ige eller fol hud (oyne, munn, orer, nese, vagina).

« Huis i tvil, prov pa et lite omréade for bruk.

« Hvis det oppstar hudirritasjon, ma bruken stoppes og helsepersonell oppsokes

- Denne enheten er til engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan fore til okt
risiko for infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens fysiske egenskaper er kanskje ikke lenger
optimale for den tiltenkte bruken.

« Steriliteten er garantert med mindre pakken er skadet eller &pnet for bruk. lkke bruk produktet hvis
emballasje er skadet eller apen for bruk, og kast produktet i samsvar med lokale forskrifter.

« Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet eller som resultat av dets bruk,
skal det rapporteres til produsenten og til din kompetente myndighet i medlemsstaten er brukeren
og/eller pasienten er etablert.

« Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Handter og kasser i henhold til
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

Advarsel! Svart ildsfarlig — unngé antennelseskilder. Ingen rayking. Oppbevares
utilgjengelig for barn. Oppbevares ved romtemperatur (10-25 °C/ 50-77 °F).

ESENTA™ Barrierefilm (skumapplikator)

Barrierefilm, som ikke svier

TILSIGTET ANVENDELSE: Beskyttelse af huden mod skader, der opstar i forbindelse med kroppens
ffald r, enzymer og kizbemidler.

« Se dovesse verificarsi un incidente grave durante |'uso di questo dispositivo o come c 73
del suo utilizzo, segnalare la problematica al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono |'utilizzatore e/o il paziente.

« Dopo I'uso, il prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire
il prodotto in conformita con le prassi mediche accettate e con tutte le leggi e le normative locali
applicabili.

Avvertenze! Altamente infiammabile. Non fumare. Tenere lontano dalla portata dei
bambini e degli animali domestici. Conservare a temperatura ambiente (10-25 °C/
5077 °F).

@ ESENTA™ Skin Barrier (Foam applicator)

Pijn vrije huidbeschermer

BEOOGD GEBRUIK: Bescherming van de huid tegen de schade die geassocieerd is met
fval, enzymen en kleefl

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL EN DE INHOUD: Pijn vrije huidbeschermer.

lick
lic

Indicaties: Voor gebruik op de huid rond stoma’s en huid rondom wonden.

Patiéntendoelgroep: Mensen met een stoma en wondverband.

Rennade aehriikar: <
gaeg

professionele zorgverleners en zorgverleners.

g€, |

Gebruiksinstructies:

« Reinig de huid en droog deze goed.

« Scheur zakjes open en verwijder het aanbreng gedeelte.

« Wrijf zacht over het te beschermen huidgedeelte.

«Verzeker u dat ESENTA™ volledig is opgedroogd voordat er iets overheen wordt geplakt zoals

BESKRIVELSE AF PRODUKTET 0G INDHOLD: Barrierefilm, som ikke svier.
Indikationer: Anvendes til hud rundt om stomien og hud rundt om sér.

" band

med stomi og s&

Tilsigtet bruger: Stomipatienter, patienter, sundhedspersonale og plejepersonale.

Brugsanvisning

« Rengar og tor huden omhyggeligt.

« Riv posen over og udtag skumapplikatoren.

«Tor forsigtigt hen over det omrade, der skal beskyttes.

« Sorg for, at ESENTA™ barrierefilmen er helt tor, for der pasettes klaebende produkter sa som sar-
eller stomibandager, fiksationer eller andre klaebere.

« Det anbefales, at ny pafaring sker med et interval pa 12-72 timer eller ved hvert bandageskift.

Advarsel:

« Mé kun anvendes som anvist.

« Anvend ikke i &bne sar.

« Undga anvendelse pa sarte eller folsomme omrader af huden (gjne, mund, orer, naese, slimhinder).

+ Vled tvivl kan der testes pa et lille omrade for brug.

« Stands brug af produktet, hvis der opstar hudirritation, og kontakt sundhedspersonalet.

« Dette produkt er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan medfare gget risiko for
infektion eller krydskontaminering. Produktets fysiske egenskaber vil muligvis ikke lngere veere
optimale for den tilsigtede brug.

« Sterilitet garanteres, med mindre emballagen er beskadiget eller dbnet forud for brug. Produktet
ma ikke fes, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet forud for anvendelsen, og skal
bortskaffes i henhold til lokale forordninger.




« Huis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig
handelse, bedes den indberettet til fabrikanten eller det bemyndigede organ i medlemsstaten,
hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

« Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og bortskaffes
i henhold til godkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale love og forordninger.

@ Advarsel! Meget brandfarllg hold produktet vk fra anteendelseskilder. Rygning

forbudt. Opk ligt for born. Opk ved st
(10-25 °C/50 77°F).

ESENTA™ Protetor Cutaneo (Aplicador de espuma)

B Protetor cutaneo sem ardor
UTILIZACAO PRETENDIDA: Protecao da pele para lesdes associadas a fezes, urina e suor, enzimas
e adesivos.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E iNDICE: Removedor de adesivo sem ardor.

Indicagdes: Para utilizacao na pele em redor de estomas e pele em redor de feridas.

Populagao alvo de doentes: Pessoas com estoma e compressas para feridas

o i

@ ESENTA™-ihonsuoja-aine (vaahtomuoviapplikaattori)

Kirveleméaton ihonsuoja-aine

KAYTTOTARKOITUS: Ihon suojaaminen ruumiineritteiden, entsyymien ja liimojen aiheuttamilta
vaurioilta.

TUOTTEEN JA SISALLON KUVAUS: Kirvelematon ihonsuoja-aine.

Kayttoaiheet: Kaytetadn avanteita ympardivalla iholla seka haavoja ympardivalld iholla.

Kohdepotilasryhma: Henkildt, joilla on avanne- ja haavasidoksia

Tarkoitettu kayttaja: Avannepotilaat, potilaat, terveydenhuollon ammattilaiset ja hoitajat.

Kayttoohjeet

« Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti.

+ Aukaise pakkaus ja ota vaahtomuoviapplikaattori esiin.

« Pyyhi suojattavaa alue varovasti.

«Varmista, ettd ESENTA™-ihonsuoja on téysin kuiva ennen liima-ainetta siséltévén tuotteen, kuten
avanne- tai haavasidosten asettamista.

« Ainetta suositellaan levitettavéksi uudelleen 12—72 tunnin valein tai aina, kun sidos vaihdetaan.

Utilizador a que se destina: 0 doentes, profissionais de satide e cuid,

Instrucdes de utilizacao

« Limpar e secar completamente a pele.

« Rasgar a saqueta e remover o aplicador de espuma.

« Passar suavemente sobre a drea a proteger.

« Asegurar que o protetor cutaneo ESENTA™ se encontra totalmente seco antes de aplicar produtos
adesivos tais como pensos ou adesivos.

« Quando ndo for utilizado sob um produto adesivo, recomenda-se uma nova aplicacdo a cada 12-72
horas, dependendo das condigdes da superficie da pele.

Atencéo:

« Utilizar apenas de acordo com as instrugdes de utilizacao.

« Nao utilizar em feridas abertas.

« Evitar utilizar em zonas delicadas ou sensiveis da pele (olhos, boca, ouvidos, nariz, vagina).

« Em caso de dtvida, testar numa pequena zona da pele antes de utilizar.

« (aso ocorra irritacao cutanea, interrompa a utilizacao e consulte um profissional de saude.

« Este produto destina-se apenas a uma tinica utilizagdo e nao deve ser reutilizado. A reutilizacao
pode conduzir ao risco acrescido de infegdo ou ¢ inacao cruzada. As propriedades fisicas do
produto poderao deixar de ser as ideais para o fim a que se destinam, caso seja reutilizado.

« Aesterilidade estd garantida, a nao ser que o pacote esteja danificado ou tenha sido aberto
antes da utilizacao. Nao usar o dispositivo se a embalagem esté danificada ou foi aberta antes da
utilizaco; descartar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

« Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacao,
deve reportar o sucedido ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente reside.

« Apds a utilizacao, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manuseie e elimine
de acordo com o protocolo clinico local e as leis e regulamentos locais aplicaveis.

@ Atengao! Facilmente inflamavel — Manter longe de fontes de calor ou ignicao - Nao

fumar. Manter fora do alcance de criancas. Conservar a temperatura ambiente
(10-25°C/50-77 °F).

(s ESENTA™ ochranny film (aplikator pény)

Nepalivy kozni film chranici pokozku
UCEL POUZITI: Ochrana kiiZe pied poskozenim télnimi vymézky, enzymy a lepidly.
POPIS PROSTREDKU A OBSAH: Nedrézdiva ochranna kozni bariéra.
Indikace: Pro poufiti na kiizi kolem stomii a na kiiZi kolem ran.
Cilova skupina - pacienti: Osoby se stomii a krytim rany
Urceny uzivatel: Stomici, pacienti, zdravotnicti pracovnici a pecovatelé.

Navod k poutziti

- Ocistéte a diikladné osuste pokozku.

« Otevete sacek a vyjméte aplikator pény.

« Jemné naneste na oblast, kterd ma byt ochranéna.

« Zajistéte, aby ochrany film ESENTA™ zaschnul, nez budete aplikovat stomické prostiedky ¢i kryci
materidly.

« Dalsi aplikace se doporucuje provadét kazdych 12 az 72 hodin i pii kazdém pevazu nebo vyméné
pomdicek ¢i kryti.

Pozor:

« Pouzivejte jenom k danému ticelu a podle névodu k pouziti.

« NepoutZivejte na oteviené rany.

« Chranite choulostivé nebo citlivé oblasti kiize i sliznic (odi, Usta, usi, nos, vaginu).

« Mate-li obavy ci pochybnosti, pied prvnim pouzitim vyzkousejte na malé plose.

« Pokud dojde k podrazdént kiize, prestarite pouzivat a poradte se zdravotnickym pracovnikem.

« Tento prostedek je urcen pouze pro jednorazové poufiti a nesmi se pouzivat opakované.
Opakované poufiti miize zpiisobit zvy3ené riziko infekce nebo kiizové kontaminace. Fyzické
vlastnosti prostredku jiz nemusf byt optimélni pro uréené pouziti.

« Sterilita je zarucena, pokud baleni neni pred pouzitim poskozené nebo oteviené. Pokud je obal
poskozeny nebo byl otevien dfive nez pfed pouzitim vyrobku, vyrobek nepouzivejte a zlikvidujte ho
v souladu s mistnimi nafizenimi.

« Pokud v priibéhu nebo v diisledku pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavazné
nezadoudi piihodé, ohlaste ji vyrobci a piislusnym statnim orgdniim.

« Po poutziti mze tento vyrobek piedstavovat potencidlni biologické nebezpedi. Manipulujte s nim
a likvidujte ho v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy a platnou mistni legislativou a
piredpisy.

Varovani! Vysoce hoflavé — chranite pfed ohném. Nekufte. Chrante pred détmi.
Uchovévejte pfi pokojové teploté (10 °Caz 25 °C/ 50 °F az 77 °F)

« Kaytd vain ohjeiden mukaisesti.

+ li3 kéytd avohaavoihin.

- Valtd kdyttoa herkille ihoalueille (silmét, suu, korvat, nend, ematin).

«Jos et ole varma, testaa pienelle ihoalueelle ennen kayttoa.

«Jos ihon artymistd esiintyy, keskeytd kdyttd ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

« Laite on kertakayttdinen, eika sitd saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkdyttd saattaa johtaa
lisdant infektion tai ristik
ole optimaaliset tarkoitettua kayttoa varten.

« Steriiliys taataan, ellei pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Tuotetta ei saa kdyttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kdyttoa. Havita tuote paikallisten maardysten
mukaisesti.

« Jos tuotteen kayton alkana tai seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne, ilmoita siitd

ja iselle kéyttdjan ja/tai potilaan jasenvaltiossa.
+ Kayton jalkeen tama tuote saattaa oIIa biologisesti vaaralllsta jatettd. Kasittele ja havita
hyvéksyttyjen ldaketieteelli ytanteiden sekd sovel paikallisten lakien ja maéraysten
mukaisesti.

Varoitus! Helposti syttyvé — Pidettava poissa helposti syttyvien aineiden laheltd.
Tupakointi kielletty. Pidettéva poissa lasten ulottuvilta. Sdilytettava huoneenlammassa
(10-25°C/50-77 °F).
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() ESENTA™ Gilt Bariyeri (K6piik aplikatér)

Yakmayan cilt bariyeri

KULLANIM AMACI: Cildin viicut atigi, enzimler ve yapistinalarla iliskili hasarlardan korunmasi.
CiHAZ VE iINDEKILERIN ACIKLAMASI: Yakmayan cilt bariyeri.

vaaraan. Laitteen ominaisuudet eivét ehka endd

Endikasyonlan: Stomalarin cevresindeki ciltte ve yaralanin cevresindeki ciltte kullanim igindir.
Hedef Hasta Popiilasyonu: Stoma ve yara pansumanlari olan kisiler.

Hedeflenen Kullania: Ostomatlar, Hastalar, Saglik Uzmanlan ve Bakicilar.

Kullanim talimatlari:

« Cildi temizleyin ve iyice kurulaym.

« Acmak icin saseyi yirtin ve kopiik aplikatdrii gikarin.

« Korunacak alanin iizerine nazikge uygulayin.

«Yara ortiileri veya medikal aparatlar gibi yapiskan iriinleri uygulamadan énce ESENTA™ cilt
bariyerinin tamamen kurudugundan emin olun

« Her 12-72 saatte bir veya her ortii degisiminde uygulama tekrari Gnerilir.

Dikkat:

«Yalnizca belirtilen sekilde kullanin.

« Ak yarada kullanmayin

« ildin duyarh veya hassas bolgelerinde (gozler, agiz kulaklar, burun, vajina) kullanmaktan kaginin.

« Emin olmadiginiz durumda, kullanmadan once kilgiik bir alanda deneme yapin.

« Ciltte tahrig oluursa, kullanmay! birakin ve bir saglik uzmanina danigin.

« Bu cihaz tek kullanimliktir ve tekrar kullanil lidir. Tekrar enfeksiyon veya ¢apraz
kontaminasyon riskinin artmasina yol acabilir. Cihazin fiziksel dzellikleri, kullanim amaci icin
optimum olma durumunu kaybedebilir.

« Paket kullanimdan dnce hasarli veya agilmis olmadigi siirece sterilite garantilidir. Ambalaj
hasarliysa veya kullanimdan 6nce agilmigsa cihazi kullanmayin ve yerel diizenlemeler uyarinca
bertaraf edin.

« Bu cihazin kull sirasinda veya k sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiyse
liitfen direticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina
bildirin.

« Kullanimdan sonra, bu iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar
ve gecerli yerel yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Uyan! YUKSEK DERECEDE YANICI - ates kaynagindan uzak tutun. Sigara ile yaklasmayin.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklayin. Oda sicakliginda saklayin
(10-25°C/50-77 °F).
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/ﬂ/zs c Temperature limit / Limites de tempé /Ll'mite de temp /Max /

/Massima temp limiet / Temp mrad
Maksimal temperatur / Limite de temperatura / Omezeni teploty / Séilytyslampitila / 2
st/ lsilimiti / 7R E | RIFBRE

Keep dry / Conserver au sec / Garder au sec / Mantener seco / Forvaras torrt / Trocken

halten / Tenere asciutto / Droog houden / Ma holdes torr / Opbevares tort / Mantenha seco /
Chrénit pred vihkem / Pidettava kuivana / 24 2= 8 7 X[ / Kuru yerde muhafaza ediniz /
RETR/ REXR

Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi / Consulter le mode d'emploi /
Consulte las instrucciones de uso / Se bruksanvisningen / Gebrau(hsanwmsung bea:hten/
Consultave il foglletto illustrativo / Consulteer de gebruik ijziging / Se n/
n / Consulte as instrugdes de utilizacao / (téte navod k pouziti /
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STERILE Slerlllzed using irradiation / Stérilisation par irradiation / Produit stérilisé par radlatlon / Es(enl—
izado utilizando radiacion / Steriliserad via strélning / Mit Strahlung sterilisiert / S

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Ne pas

utiliser si l'emballage est endommagé / No utilizar si el envase esté dafiado / Anvénd

inte produkten om forpackningen ar skadad / Nicht benutzen, wenn die Verpackung be-
schéidigt ist! / Non utilizzare se la confezione non & integra / Niet gebruiken indien verpakking beschadigd
is / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada / Nepouzwat Jestllze je balenlgoskozeno / Al3 kaytd tuotetta
mikali pakkaus on vahingoittunut / Z=0| E=ALS 919 P AFESEX| DAL/
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REF (atalogue number / Numéro de référence / Numéro de commande / Referencia /
/Arti / Codice prodotto / Artikelnummer / Katalognummer /
Katal /Beferen(la/" talogové cislo /Tt / V2 1 S / Referans numarasi /

B/ TBmES

Batch code / Numéro de lot / Numéro de lot / Ntimero de lote / Lotnummer / Chargennummer /
Numero di lotto / Lotnummer / Lot nummer / Lotnummer / Ntimero do lote / Cislo Sarze /
Eranumero / B X| .= / Lot numarasi / #tt 5 / #tt 5%

M D Medical Dewte /DISpDSIlIfmedI(a| / Dispositif médical / Producto sanitario / Medicinteknisk

produkt / M; / Disp medico / Medisch hulpmiddel / Medisinsk utstyr /
Medicinsk udstyr/ Dispositivo médico/ Zdravotnicky prostredek / Lagkinnllinen laite / 2| 2 77|/
Tibbi Cihaz

Warning flammable / Mise en garde produit infl ble / Aveti +infl ble /
Advertencia: inflamabl /Varning!“ dfarlig / Warnhi femzundllch/
Avvertenza, i /Waarschuwing: brandbaar / Advarsel - /
Advarsel: breendbar / Alerta inflamavel / Varovani: Hoflavé / Varon% \’;Enarka/
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Caution / Mise en garde / Signe de mise en garde / Precaucion / Vaming /
Achtung / Attenzione /Voom:htl / Advarsel / angtlghed / Atengdo /
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Do not re-use / Ne pas réutiliser / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Ateranvand ej / Nicht
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Single sterile barrier system / Systeme de barriére stérile simple / Systeme de barriére stérile

simple / Sistema de barrera estéril individual / Enkelt sterilbarridrsystem / Einfach-Sterilbarri

eresystem / Sistema barriera sterile singola / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt
sterilt beskyttelsessystem / System med enkelt steril barriere / Sistema de barreira estéril simples / Jedno-
duchy sterilni bariérovy systém / Yksittinen steriili estoia estelma = E;‘*;é T e AIA”Y

Tek steril bariyer sistemi / 32 R T B RIER 5 / B8

P s, Single sterile barrier system inside protective patkaglng /Systéme de barriere stérile simple
O' dans un emballage de protection / Systéme de barriere stérile simple a I'intérieur d'un

----- " emballage de protection / Sistema de barrera estéril individual dentro del embalaje protector /
Enkelt sterilbarridrsystem inuti skyddande forpackning / Einfach-Sterilbarrieresystem in Schutzverpackung /
Sistema barriera sterile singola dentro confezionamento protettivo / Enkelvoudig steriel barriéresysteem in
beschermende verpakking / Enkelt sterilt beskyttelsessystem inni beskyttende emballasje / System med
enkelt steril barriere i beskyttende emballage / Sistema de barreira estéril simples no interior da embalagem
protetora / Jednoduchy sterilni banerovy systém v ochranném obalu / Yksittinen steriili estojérjestelma
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Sorting symbol for Spain. / Information sur le tri des emballages pour 'Espagne / Simbolo
de clasificacion de envases para Espafia. / Sorteringssymbol for Spanien. / Symbol fiir die
Miilltrennung in Spanien. / Informazioni sullo smaltimento dellimballaggio per la Spagna /
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