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English

SoftSil™ Silicon Adhesive Patch

INDICATIONS FOR USE

SoftSil Silicon Adhesive Patch intended for general use as a
medical adhesive.

DIRECTIONS FOR USE

Step 1 Clean and dry skin per hospital protocol.

Note: It is important for skin to be as clean and dry as possible.
SoftSil will not adhere properly to moist skin or hair. Oils and lotions
will also adversely affect adhesion.

DO NOT USE ALCOHOL.

Step 2 Remove from liner and apply to skin. Reposition as needed.
Note: Can be cut to size.

Step 3 Replace SoftSil every 2 days or per hospital protocol,
whichever is sooner.

Replace immediately if visibly soiled.

CAUTIONS & WARNINGS

Do not use to secure life-sustaining devices.

Discontinue immediately if skin irritation occurs.

SoftSil will not adhere properly to moist skin or hair. Oils and lotions
will also adversely affect adhesion.

Do not use alcohol to clean skin prior to application.

Single patient use only.

European Union: MDR EU 2017/745

Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to Neotech Products and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Francais

SoftSil™ Pansement adhésif en silicone

INDICATIONS D’UTILISATION

Les pansements adhésifs en silicone SoftSil sont congus pour un
usage général en tant qu’adhésif médical.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Etape 1 Nettoyer et sécher la peau conformément au protocole
hospitalier.

Remarque : La peau doit étre aussi propre et séche que possible.
SoftSil n'adhére pas correctement & une peau moite ou a des poils.
Les huiles et les lotions nuisent également a la bonne adhérence.
NE PAS UTILISER D’ALCOOL.

Etape 2 Enlever du film protecteur et appliquer sur la peau.
Repositionner si nécessaire.

Remarque : Peut étre découpé a la bonne taille.

Etape 3 Remplacer le dispositif SoftSil tous les deux jours ou
conformément au protocole hospitalier, selon la premiére de ces
éventualités.

Remplacer immédiatement le produit s'il est visiblement sale.
PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser pour fixer les appareils essentiels au maintien de
la vie.

En cas d'irritation de la peau, cesser d'utiliser le produit
immédiatement.

SoftSil n'adhére pas correctement a une peau moite ou a des poils.
Les huiles et les lotions nuisent également a la bonne adhérence.
Ne pas utiliser d’alcool pour nettoyer la peau avant I'application.
A usage unique exclusivement.

Union Européenne: MDR EU 2017/745

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre
signalé a Neotech Products et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

SoftSil™ Benda adesiva al silicone

INDICAZIONI D’'USO

La benda adesiva al silicone SoftSil & destinata a un uso generico
come adesivo medico.

ISTRUZIONI PER LUSO

Passo 1 Pulire e asciugare la pelle in base al protocollo
ospedaliero.

Nota: & importante che la pelle sia il piu possibile pulita e asciutta.
SoftSil non aderira correttamente su pelle umida o peli. Anche oli e
lozioni ne impediscono I'aderenza perfetta.

NON USARE ALCOL.

Passo 2 Rimuovere dal rivestimento e applicare sulla pelle.
Riposizionare come necessario.

Nota: puo essere tagliato su misura.

Passo 3 Sostituire SoftSil ogni 2 giorni o in base al protocollo
ospedaliero, se precedente.

Sostituirlo immediatamente se visibilmente sporco.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non usare per fissare dispositivi di sostegno vitale.

Interrompere immediatamente in caso di irritazione cutanea.
SoftSil non aderira correttamente su pelle umida o peli. Anche oli e
lozioni ne impediscono 'aderenza perfetta.

Non usare alcol per pulire la pelle prima dell’applicazione.
Esclusivamente per uso monopaziente.

Unione Europea: MDR EU 2017/745

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al presente
dispositivo dovra essere segnalato a Neotech Products e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utente
e/o il paziente.

Espafiol

SoftSil™ Parche adhesivo de silicona

INDICACIONES DE USO

El parche adhesivo de silicona SoftSil esta destinado al uso general
como adhesivo médico.

INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1 Limpie y seque la piel conforme al protocolo hospitalario.
Nota: es importante que la piel esté lo mas limpia y seca posible.
SoftSil no se adherird adecuadamente a piel o cabello himedo.
Los aceites y las lociones también afectaran en forma negativa la

adhesion.

NO USE ALCOHOL.

Paso 2 Retire del recubrimiento y aplique a la piel. Cambie de
posicién segun sea necesario.

Nota: puede cortarse para adaptar el tamafio.

Paso 3 Sustituya SoftSil cada 2 dias o segun el protocolo
hospitalario, el plazo mas breve.

Sustituya de inmediato si se ve sucio.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No lo use para fijar dispositivos de mantenimiento de los signos
vitales.

Interrumpa de inmediato si se presenta irritacién en la piel.
SoftSil no se adherird adecuadamente a piel o cabello himedo.
Los aceites y las lociones también afectaran en forma negativa la
adhesioén.

No use alcohol para limpiar la piel antes de la aplicacion.

Solo para usar en un Unico paciente.

Unién Europea: MDR EU 2017/745

Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacién con este
dispositivo debera comunicarse a Neotech Products y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o
paciente esté establecido.

Portugués

SoftSil™ Tira adesiva de silicone

INDICACOES DE UTILIZACAO

As tiras adesivas de silicone SoftSil servem para ser usadas como
adesivo médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1° Passo Limpe e seque a pele, de acordo com o protocolo
hospitalar.

Nota: E importante assegurar que a pele esteja o mais limpa

e seca possivel. As SoftSil nao aderem devidamente a pele ou
cabelo humidos. A presenga de 6leos e logdes também afeta
adversamente a aderéncia.

NAO UTILIZE ALCOOL.

2° Passo Remova do invélucro e aplique na pele. Reposicione
conforme necessario.

Nota: Podem ser cortadas a medida.

3° Passo Substitua as SoftSil a cada 2 dias ou segundo o protocolo
hospitalar, o que ocorrer primeiro.

Substitua imediatamente se estiverem visivelmente sujas.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Nao use para proteger dispositivos de suporte de vida.
Descontinue imediatamente a utilizagdo em caso de irritagdo
cutanea.

As SoftSil ndo aderem devidamente a pele ou cabelo himidos.

A presenca de dleos e logdes também afeta adversamente a
aderéncia.

N&o utilize alcool para limpar a pele, antes da aplicagéao.

Utilize apenas num unico paciente.

Uni&o Europeia: MDR EU 2017/745

Qualquer acidente grave que ocorra em relagéo a este dispositivo
deve ser comunicado a Neotech Products e a autoridade
competente do Estado-membro onde se encontrem o utilizador e/
ou paciente.

Deutsch

SoftSil™ Silikon-Fixierpflaster

GEBRAUCHSHINWEIS

Das SoftSil Silikon-Fixierpflaster ist zur allgemeinen Verwendung
als medizinisches Pflaster bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Schritt 1 Haut gemaRl Krankenhausprotokoll reinigen und trocknen.
Hinweis: Es ist wichtig, dass die Haut so rein und trocken wie
moglich ist. Auf feuchter oder behaarter Haut haftet SoftSil

nicht einwandfrei. Auch Ole und Lotionen beeintrachtigen die
Haftwirkung.

KEINEN ALKOHOL VERWENDEN.

Schritt 2 Von der Schutzschicht I16sen und auf der Haut fixieren.
Nach Bedarf repositionieren.

Hinweis: Kann passend zugeschnitten werden.

Schritt 3 SoftSil geman Krankenhausprotokoll oder mindestens alle
2 Tage erneuern.

Bei sichtbarer Verunreinigung sofort erneuern.
VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN

Nicht zur Absicherung von lebenserhaltenden Geraten verwenden.
Bei Hautreizungen unverziiglich entfernen.

Auf feuchter oder behaarter Haut haftet SoftSil nicht einwandfrei.
Auch Ole und Lotionen beeintrachtigen die Haftwirkung.

Zur Reinigung der Haut vor der Anwendung keinen Alkohol
verwenden.

Nur fur den Einmalgebrauch.

Européische Union: MDR EU 2017/745

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Gerét
aufgetreten ist, sollte Neotech Products und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Cesky

SoftSil™ Silikonova lepici naplast

INDIKACE PRO POUZITI

Silikonova lepici naplast SoftSil je uréena k obecnému pouziti jako
Iékarsky lepici pfipravek.

NAVOD K POUZITI

Krok 1 PokoZzku ocistéte a osuste podle zavedenych postupu
nemochnice.

Poznamka: Je dllezité, aby kiize byla co mozna nejcistsi a
maximalné vysusena. Naplast SoftSil k vihké kizi nebo chlupiim
dostate¢né nepfilne. Oleje a télova mléka maiji také negativni viiv
na pilnuti.

NEPOUZIVEJTE ALKOHOL.

Krok 2 Sejméte z ochranné vrstvy a pfilozte na pokozku. Dle
potfeby zménte umisténi.A

Poznamka: Lze ustfihnout na pozadované rozméry.

Krok 3 Vyméniujte kazdé 2 dny nebo podle zavedenych postuptl
nemocnice podle toho, co nastane dfive.

V pfipadé viditelného znecisténi vyménte ihned.

UPOZORNENI A VAROVAN{

Nepouzivejte pro zaji$téni zafizeni k udrzeni Zivotnich funkci.
Pokud dojde k podrazdéni pokozky, ihned ukonéete aplikaci.
Néplast SoftSil k vihké kizi nebo chlupiim dostate¢né nepfilne.
Oleje a télova mléka maji také negativni vliv na pfilnuti.

Pro ocisténi pokozky pred aplikaci nepouzivejte alkohol.

K pouZiti pouze u jednoho pacienta.

Evropska Unie: MDR EU 2017/745

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto
zarizenim, musi byt nahlasen spole¢nosti Neotech Products a
kompetentnimu tradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/
nebo pacient trvalé bydlisteé.

Polski

SoftSil™ Silikonowe plastry przylepne

ZASTOSOWANIE

Silikonowe plastry przylepne SoftSil przeznaczone sg do
zastosowan medycznych.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Krok 1 Oczy$¢ i osusz skére zgodnie z procedurami szpitalnymi.
Uwaga: Nalezy jak najdoktadniej oczysci¢ i osuszy¢ skére.

Na wilgotnej lub owtosionej skdrze plastry SoftSil nie zostang
prawidtowo zamocowane. Oleje i ptyny kosmetyczne réwniez
utrudniajg prawidtowe mocowanie plastrow.

NIE WOLNO UZYWAC ALKOHOLU.

Krok 2 Usun warstwe ochronng i umie$¢ plaster na skérze. Zmien
potozenie plastra, jezeli jest to konieczne.

Uwaga: Plastry mozna przycina¢ do wymaganych wymiaréw.
Krok 3 Wymieniaj plaster SoftSil na nowy co 2 dni lub czesciej,
zaleznie od procedur szpitalnych.

W przypadku zanieczyszczenia nalezy natychmiast wymieni¢

produkt na nowy.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

Produkt nie jest przeznaczony do mocowania wyposazenia
uzywanego na oddziatach intensywnej opieki medycznej.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry nalezy zrezygnowaé
z uzywania produktu.

Na wilgotnej lub owtosionej skdrze plastry SoftSil nie zostang
prawidtowo zamocowane. Oleje i ptyny kosmetyczne réwniez
utrudniajg prawidtowe mocowanie plastrow.

Nie wolno czysci¢ skéry alkoholem przed przymocowaniem
plastréw.

Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko dla pojedynczego
pacjenta.

Unia Europejska: MDR EU 2017/745

Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy zglosic
spdlce Neotech Products i wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Svenska

SoftSil™ Sjalvhéaftande silikonférband

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SoftSil sjalvhaftande silikonférband &r avsedda for att fasta
medicinska produkter pa huden.

ANVANDARINSTRUKTIONER

Steg 1 Rengor och torka huden enligt gallande riktlinjer pa
sjukhuset.

Obs! Det ar viktigt att huden ar sa ren och torr som mdjligt. SoftSil
faster inte ordentligt pa fuktig hud eller har. Aven oljor och kramer
motverkar vidhaftningen.

ANVAND INTE SPRIT.

Steg 2 Avlagsna skyddspappret och applicera férbandet pa huden.
Placera om vid behov.

Obs! Kan klippas till énskad langd.

Steg 3 Byt SoftSil var 2:e dag eller enligt riktlinjerna pa sjukhuset,
vilket som infaller forst.

Byt ut omedelbart vid tecken pa nedsmutsning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Anvand inte for att fasta livsuppehallande enheter.

Avlagsna genast om hudirritation uppstar.

SoftSil faster inte ordentligt pa fuktig hud eller har. Aven oljor och
kramer motverkar vidhaftningen.

Anvéand inte sprit till att rengéra huden innan férbandet appliceras.
Endast avsedd for anvandning till en patient.

Europeiska unionen: MDR EU 2017/745

Allvarliga héndelser som intraffar i samband med denna enhet bér
rapporteras till Neotech Products och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten bor.

Suomi

SoftSil™ Silikoniliimalappu

KAYTTOAIHEET

SoftSil-silikonilimalappu on tarkoitettu yleiskaytt6on
ladketieteellisené limasidoksena.

KAYTTOOHJEET

Vaihe 1 Puhdista ja kuivaa iho sairaalan protokollan mukaisesti.
Huomautus: On tarkeéa, etta iho on mahdollisimman puhdas
ja kuiva. SoftSil ei kiinnity kunnolla kosteaan ihoon tai hiuksiin/
karvoihin. Myds 6ljyt ja voiteet heikentévat kiinnitysta.

ALA KAYTA ALKOHOLIA.

Vaihe 2 Irrota kalvosta ja kiinnité ihoon. Vaihda paikkaa tarvittaessa.
Huomautus: Leikattavissa oikeaan kokoon.

Vaihe 3 Vaihda SoftSil 2 paivan vélein tai sairaalan protokollan
mukaisesti, sen mukaan, kumpi on aiemmin.

Vaihda valittdémaésti, jos nékyvasti likaantunut.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

Ala kayta elamaa yllapitavien laitteiden kiinnittamiseen.

Lopeta kaytto valittdmasti, jos ilmenee ihoarsytysta.

SoftSil ei kiinnity kunnolla kosteaan ihoon tai hiuksiin/karvoihin.
My®ds 6ljyt ja voiteet heikentavét kiinnitysta.

Al4 kayta alkoholia ihon puhdistamiseen ennen kiinnitysta.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Euroopan unioni: Laakinnallisista laitteista annettu asetus (EU)
2017/745

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava Neotech Products -yhtiélle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Latvie$u

SoftSil™ Silikona plaksteris

LIETOSANAS INDIKACIJAS

SoftSil plaksteris ir paredzéts visparéjai lietoSanai ka mediciniska
limlente.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. solis Nofiriet un nosusiniet adu ta, ka noteikts slimnicas
protokola.

Piezime. Ir svarigi, lai ada bitu péc iespéjas firaka un sausaka.
SoftSil pienacigi nepielip pie mitras adas vai matiem. Ellas un
losjoni ari ietekmé pielipSanu.

NELIETOT SPIRTU.

2. solis Nonemiet no pamatnes un uzlieciet uz adas. Novietojiet péc
nepiecieSamibas.

Piezime. Var sagriezt nepiecieS§amaja izmeéra.

3. solis Mainiet SoftSil reizi 2 dienas vai atbilstosi slimnicas
protokolam atkariba no ta, kur$ no iem periodiem ir Tsaks.
Nekavejoties nomainiet, ja tas ir redzami netirs.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Nelietojiet dzivibas uzturé$anas iekartu fiksésSanai.

Nekaveéjoties partrauciet lietoSanu, ja rodas adas kairinajums.
SoftSil pienacigi nepielip pie mitras adas vai matiem. Ellas un
losjoni ari ietekmé pielipSanu.

Nelietojiet spirtu, lai pirms uzlik§anas notiritu adu.

Lieto$anai tikai vienam pacientam.

Eiropas Savieniba: MIR ES 2017/745

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir
jazino Neotech Products un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Bbnrapckn

SoftSil™ CununkoHoBa nenexHka

MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA

CunukoHoBarta neneHka SoftSil, npegHasHayeHa 3a oblwa
ynotpeba KaTo MeauuUMHCKa NeneHKa.

YKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

Ctbnka 1 lMNouncTeTe n noacywweTe koxara cnopes 60MHUYHNA
NpOTOKON.

Babenexka: BaxxHo e koxaTa Aa e Bb3MOXHO Hail-41cTa n Hait-
cyxa. SoftSil HAMa fa ce 3anenu NpaBuUNHO 3a BNaxkHa Koxa unm
Koca. Macna 1 TOCWMOHM CbLLO Lie nonpeYaTt Ha 3aenBaHeTo.
HE W3MON3BAVNTE CMPT.

Ctbrka 2 OTCTpaHeTe OT NOAJIOKKaTa U NMocTaBeTe BbpXY
KoXara. MpomMeHeTe NoNoXKeHNeTo Npyu Heo6Xo0AUMOCT
B3abenexka: Moxe aa ce pexe no pasmep.

Ctbnka 3 CmenaiiTe SoftSil Ha Bcekn 2 aHu unm cnopen
6OMHNYHWA NPOTOKON, KOETO € MO-CKOpO.

CMeHeTe He3abaBHO, ako € BUAMMO 3aMbpPCEH.

3HALI 3A BHUMAHUE 1 NPEAYNPEXAOEHNA

He nsnonssaiTe 3a 3akpeneaHe Ha XXUBOTOMOAAbPXALM
ycTpoiicTBa.

MpekpaTeTe He3abaBHO, ako Ce NOABU KOXHO Apa3HeHe.

SoftSil HAMa pa ce 3anenu NpaBuUIHO 3a BRaXHa KoXa WU Koca.
Macna 1 TocuoHM ChLUO Lie Nornpeyat Ha 3anensaHeTo.

He nanonseaiiTe cnmpT 3a NOYMCTBaHe Ha Koxara npeau
npunarase.

Camo 3a ynotpe6a npu eavH NaumeHT.

EBponevicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C ToBa
nsgenve, TpAbea ga 6bae noknaasaH Ha Neotech Products n



KOMMETEHTHWUA OpraH Ha AbpXKaBaTa YNeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpebuTenAT WWnn NauneHTbT.

Hrvatski

SoftSil™ Silikonski flaster

INDIKACIJE ZA UPORABU

Silikonski flaster SoftSil namijenjen je opcoj uporabi kao medicinsko
liepilo.

UPUTE ZA UPORABU

1. korak O¢istite i osusite kozu prema bolnickom protokolu.
Napomena: vazno je da koza bude $to je moguce viSe ¢ista i suha.
SoftSil neée pravilno prionuti na vlaznu kozu ili kosu. Ulja i losioni
takoder ¢e negativno utjecati na prianjanje.

NEMOJTE KORISTITI ALKOHOL.

2. korak Odvojite od zastitne folije i nanesite na kozu. Premjestate
prema potrebi.

Napomena: moze se rezati na potrebnu veli¢inu.

3. korak Zamijenite SoftSil svaka 2 dana ili prema bolni¢kom
protokolu, $to god je ranije.

Odmah zamijenite ako je vidljivo zaprljan.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Nemoijte koristiti za priévrSéivanje uredaja za odrzavanje Zivota.

U slu¢aju nadrazaja koZe odmah prestanite s uporabom.

SoftSil neée pravilno prionuti na vlaznu kozu ili kosu. Ulja i losioni
takoder ¢e negativno utjecati na prianjanje.

Nemoijte koristiti alkohol kako biste odistili kozu prije primjene
proizvoda.

Proizvod za jednog pacijenta.

Europska unija: MDR EU 2017/745

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba
prijaviti tvrtki Neotech Products i nadleznom tijelu drzave €lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Dansk

SoftSil™ Klaebende silikoneplaster

INDIKATIONER FOR BRUG

SoftSil Klaeebende silikoneplaster er beregnet til generel brug som
medicinsk kleebemiddel.

BRUGSANVISNING

Trin 1 Rens og ter huden i henhold til hospitalets protokol.
Bemeerk: Det er vigtigt, at huden er sa ren og ter som muligt. SoftSil
kleeber ikke ordentligt til fugtig hud eller har. Olier og lotioner vil
ogsa pavirke klaebeevnen negativt.

BRUG IKKE ALKOHOL.

Trin 2 Fjern den fra foringen, og szet den pa huden. Flyt den efter
behov.

Bemazerk: Kan klippes til i storrelse.

Trin 3 Udskift SoftSil hver 2. dag eller i henhold til hospitalets
protokol, alt efter hvad der kommer forst.

Udskift straks, hvis den er synligt snavset.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Ma ikke bruges til at fastgere livsopretholdende enheder.

Afbryd straks brugen, hvis der opstar hudirritation.

SoftSil kleeber ikke ordentligt til fugtig hud eller har. Olier og lotioner
vil ogsa pavirke kleebeevnen negativt.

Brug ikke alkohol til at rense huden for pafering.

Kun til brug for en enkelt patient.

Europaeiske Union: MDR EU 2017/745

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne
enhed, skal rapporteres til Neotech Products og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Nederlands

SoftSil™ Zelfklevende siliconen patch

GEBRUIKSINDICATIES

SoftSil zelfklevende siliconen patch bedoeld voor algemeen gebruik
als medische hechtmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Stap 1 Reinig en droog de huid volgens het ziekenhuisprotocol.
Let op: Het is belangrijk dat de huid zo schoon en droog mogelijk is.
SoftSil hecht niet goed aan vochtige huid of haren. Olién en lotions
voorkomen ook een goede hechting.

GEBRUIK GEEN ALCOHOL.

Stap 2 De beschermlaag verwijderen en op de huid aanbrengen.
Positioneer zo nodig opnieuw.

Let op: Kan op maat worden gesneden.

Stap 3 Vervang SoftSil elke 2 dagen of volgens het
ziekenhuisprotocol, afhankelijk van wat eerder is.

Vervang het onmiddellijk als het zichtbaar vuilis.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken om levensondersteunende apparaten te beveiligen.
Stop het gebruik onmiddellijk als er huidirritatie optreedt.

SoftSil hecht niet goed aan vochtige huid of haren. Olién en lotions
voorkomen ook een goede hechting.

Gebruik geen alcohol op de schone huid voordat u het product
aanbrengt.

Mag door slechts één patiént gebruikt worden.

Europese Unie: MDR EU 2017/745

Elk serieus incident dat plaatsvindt in het kader van het gebruik
van dit product, moet gemeld worden aan Neotech Products en de
verantwoordelijke autoriteit in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Eesti keel

SoftSil™ Silikoonplaaster

KASUTUSNAIDUSTUSED

SoftSili silikoonplaaster on ette nahtud uldiseks kasutuseks
meditsiinilise kleepvahendina.

KASUTUSJUHEND

1. samm Puhastage ja kuivatage nahk haigla protokolli jargi.
Mérkus. On oluline, et nahk oleks véimalikult puhas ja kuiv. SoftSil
ei kleepu korralikult niiskele nahale véi karvadele. Ka 6lid ja kreemid
mdjutavad nakkumist ebasoodsalt.

ARGE KASUTAGE ALKOHOLI.

2. samm Eemaldage vooderdis ja kandke nahale. Paigutage
vajaduse jargi.

Mérkus. Saab I6igata sobivasse mddtu.

3. samm Asendage SoftSil iga 2 paeva jarel voi haigla protokolli
jargi, olenevalt sellest, kumb on varasem.

Asendage kohe, kui see on nahtavalt maardunud.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Arge kasutage elutahtsate seadmete kinnitamiseks.

Nahaérrituse tekkimisel katkestage kohe kasutamine.

SoftSil ei kleepu korralikult niiskele nahale v&i karvadele. Ka dlid ja
kreemid mé&jutavad nakkumist ebasoodsalt.

Arge kasutage enne pealekandmist naha puhastamiseks alkoholi.
Ainult Uhel patsiendil kasutamiseks.

Euroopa Liit: MDR EU 2017/745

Kdigist selle seadmega seotud tésistest juhtumitest tuleb teatada
Neotech Productsile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

ENnvika

SoftSil™ AutokdAnTo emiBepa ohikdvng

ENAEIZEIX

To autokoMNnTo emiBepa othikovng SoftSil mpoopiletat yia yevikn xprion
WG lATPIKA KONa.

OAHTIEX XPHXZHX

Bripa 1 KaBapioTe kal oTeyvWoTe TO S€PpUa CUPPWVA UE TO TTPWTOKOAO
TOou vooompeiou

Tnueiwon: Eivat onpavTiko to déppa va gival 660 To Suvatdv mmo
kaBapo kat oteyvo. To SoftSil Sev mpookoAdtal 6wotd o uypd Sépua
A pOANG. Ta éNata Kat ot Aoatov emnpedlouv emiong apvnTiKa TNV
IKAVOTNTA TTPOCKOAANONG.

MH XPHZIMOMOIHZETE OINOIMNEYMA.

Bripa 2 Apaipéote amd Tn pepPpAavn Kat EQApUOOTE 0To Séppa.
EmavatomnoBetrote Onwg amaiteital.

Snueiwon: Mmopei va korei 0to emBuuntéd péyebog.

Bripa 3 AvTikataoTroTe To SoftSil kabe 2 nuépeg i cUPPWVA pE TO
VOGOKOUEIAKO TIPWTOKOANO, AV TIPORAETIEL AVTIKATACTAON VWPITEPA.
AVTIKATOOTAOTE APECWE EAV Eival EPPAVWG AEPWHEVO.
MPOEIAOMNOIHZEIX

MnV TO XPNOIUOTIOIEITE VIO VO A0QANICETE CUCKEVEG UTTOOTNPIENG {WNG.
Te mepinTwon epeBIopOL Tou ¢ppatog SIaKOYTE apéowg TN Xpron.
To SoftSil dev mpookoMdTal cwaTd oe LYPd Sépua ry paANa. Ta

£Aata Kat ot Aootov emnpealouv eMong apvnTIKA TV IKAVOTNTA
TPOOKOANNONG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE OIVOTIVELHA YIA TOV KABAPIOHO TOU S€PUATog TPV
anod TNV EQApHOYN.

MNpoopietat yia xprion amo évav pévo acBevi.

Evpwmaikr ‘Evwon: MDR EU 2017/745

KdBe coBapd mepIoTatiko ou GuVERN OE OXEON ME T CUOKEUN auTh
nipénel va avagépetal otn Neotech Products kat otnv appodia apxr
TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATECTNUEVOG O XPHOTNG /KAl
0 aoBevic.

Magyar

SoftSil™ Szilikon ragasztétapasz

TERAPIAS JAVALLATOK

A SoftSil szilikon ragasztétapasz éltalanos orvosi
ragasztoéanyagként hasznalhato.

HASZNALATI UTASITAS

1. Iépés Tisztitsa meg és szaritsa meg a bért a kérhazi protokoll
szerint.

Megjegyzés: Fontos, hogy a b6r minél tisztabb és szarazabb
legyen. A SoftSil nem tapad megfelel6en a nedves b6rhdz vagy
hajhoz. Az olajok és testapoldk szintén hatranyosan befolyasoljak
a tapadast.

NE HASZNALJON ALKOHOLT.

2. 1épés Tavolitsa el a védSrétegrdl és helyezze a bérre. Szikség
szerint Ujrapozicionalhaté.

Megjegyzés: Méretre vaghato.

3. 1épés Cserélje ki a SoftSil terméket 2 naponta vagy a kérhazi
protokoll szerint, attél figgéen, hogy melyik esedékes korabban.
Azonnal cserélje ki, ha lathatéan szennyezett.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja életfenntart6 eszkozok rogzitésére.

Bérirritacio jelentkezése esetén a hasznalatot azonnal fel kell
fliggeszteni.

A SoftSil nem tapad megfelelSen a nedves b6rhéz vagy hajhoz. Az
olajok és testapolok szintén hatranyosan befolyasoljak a tapadast.
Hasznélat el6tt ne hasznéljon alkoholt a bér tisztitasara.

Csak egy betegnél hasznalatos.

Eurdpai Unié: MDR EU 2017/745

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sllyos eseményt jelenteni
kell a Neotech Products vallalatnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens talalhaté.

Gaeilge

SoftSil™ Paiste greamaitheach Sileacan

TACSA USAIDE

Ta Paiste Greamaitheach Sileacan SoftSil ceaptha i gcomhair usaid
ghinearalta mar ghreamaitheach leighis.

TREORACHA USAIDE

Céim 1 Glan agus triomaigh craiceann i gcomhréir le prétacal an
ospidéil.

Néta: Ta sé tabhachtach go bhfuil an chraiceann chomh glan agus
tirim agus is féidir. Ni chloifidh SoftSil i gceart le craiceann tais né le

gruaig. Beidh drochthionchar ag olai agus léiseanna ar an ngreamu.

NA hUSAID ALCOIL.

Céim 2 Bain as linéar agus déan iarratas ar chraiceann.
Athshuiomh de réir mar is ga.

Nota: Is féidir é a ghearradh go méid.

Céim 3 Athraigh SoftSil gach 2 1a nd i gcomhréir le prétacal an
ospidéil, cibé acu is tuisce.

Athraigh é ar an bpointe ma ta sé salach.

RABHAIDH & FOLAIRIMH

Na husaid chun feisti a chothaionn an saol a dhaingniu.

Scoir de laithreach ma tharlaionn greannu craicinn.

Ni chloifidh SoftSil i gceart le craiceann tais na le gruaig. Beidh
drochthionchar ag olai agus léiseanna ar an ngreamd.

Na& husaid alcdl chun an craiceann a ghlanadh sula gcuirtear i
bhfeidhm é.

Usaid aon othar aonair amhain.

An tAontas Eorpach: MDR EU 2017/745

Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an
ngléas seo a thuairiscii do Neotech Products agus d’udaras innitil
an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar bunaithe.

Lietuviskai

,SoftSil™* Silikoninis lipnus pleistras

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,SoftSil“ silikoninis lipnus pleistras yra skirtas bendram naudojimui
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1 zingsnis Nuvalykite ir nusausinkite odg pagal ligoninés protokola.
Pastaba: Svarbu, kad oda bty $vari ir sausa. ,SoftSil“ tinkamai
neprilimpa prie drégnos odos ar plauky. Aliejai ir losjonai taip pat
neigiamai paveiks sukibima.

NENAUDOKITE ALKOHOLIO.

2 zingsnis ISimkite i$ jdéklo ir uzklijuokite ant odos. Keiskite padétj
pagal poreikj.

Pastaba: Galima iskirpti reikiama dyd;.

3 zingsnis Pakeiskite ,,SoftSil“ kas 2 dienas arba pagal ligoninés
protokola, priklausomai nuo to, kuri data ankstesné.

Nedelsdami pakeiskite, jei yra sutepimo zymiy.

PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

Nenaudokite gyvybe palaikantiems prietaisams tvirtinti.
Nedelsdami nutraukite naudojima, jei atsiranda odos sudirginimas.
,SoftSil“ tinkamai neprilimpa prie drégnos odos ar plauky. Aliejai ir
losjonai taip pat neigiamai paveiks sukibima.

Prie$ klijuodami nenaudokite odos valymui skirto alkoholio.
Naudoti gali tik vienas pacientas.

Europos Sagjunga: MDR EU 2017/745

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo produktu, reikia
pranesti ,Neotech Products” jmonei ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Malti

SoftSil™ Patch Adeziva tas-Silikon

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Il-Patch Adeziva tas-Silikon SoftSil hija mahsuba ghal uzu generali
bhala adeziv mediku.

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

Pass 1 Naddaf u xxotta il-gilda skont il-protokoll tal-isptar.

Nota: Huwa importanti li I-gilda tkun nadifa u xotta kemm jista’ jkun.
Is-SoftSil mhux se tehel sew mal-gilda jew xaghar nedjin. 1z-zjut u
I-lozjonijiet ukoll se jaffettwaw b’mod negattiv I-adezjoni.

TUZAX ALKOHOL.

Pass 2 Nehhi I-kisja u applika mal-gilda. Ippozizzjona mill-gdid kif
mehtieg.

Nota: Tista’ tinqata’ ghad-daqgs mehtieg.

Pass 3 Ibdel is-SoftSil kull 2 ijiem jew skont il-protokoll tal-isptar,
skont liema jsehh I-ewwel.

Ibdel immedjatament jekk tkun vizibilment mahmuga.
ATTENZJONI U TWISSIJIET

Tuzax biex tgabbad taghmir li jsostni I-hajja.

Wagqgaf immedjatament jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda.
Is-SoftSil mhux se tehel sew mal-gilda jew xaghar nedjin. 1z-zjut u
I-lozjonijiet ukoll se jaffettwaw b’mod negattiv I-adezjoni.

Tuzax |-alkohol biex tnaddaf il-gilda gabel I-applikazzjoni.

Ghal uzu minn pazjenti wiehed biss.

Unjoni Ewropea: MDR EU 2017/745

Kwalunkwe in¢ident serju li sehh b’rabta ma’ dan l-apparat ghandu
jigi rrappurtat lil Neotech Products u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Roméana

SoftSil™ Bandaj adeziv cu silicon

INDICATII DE UTILIZARE

Bandajul adeziv cu silicon SoftSil este destinat utilizarii generale ca
adeziv medical.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pasul 1 Curatati si uscati pielea conform protocolului spitalului.
Nota: Este important ca pielea sa fie cat mai curata si mai uscata
posibil. SoftSil nu va adera in mod corespunzator pe pielea sau pe
parul umed. De asemenea, uleiurile si lotiunile vor afecta in mod
negativ aderenta.

NU UTILIZATI ALCOOL.

Pasul 2 Indepartati de pe folie si aplicati pe piele. Repozitionati in
functie de necesitati.

Nota: Poate fi taiat la dimensiunea dorita.

Pasul 3 Inlocuiti SoftSil la fiecare 2 zile sau conform protocolului
spitalului, oricare dintre acestea intervine mai devreme.

Inlocuiti imediat, in caz de murdarie vizibila.

ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

A nu se utiliza pentru a fixa dispozitive de mentinere a vietii.
Tntrerupeti imediat utilizarea, daca apar iritatii pe piele.

SoftSil nu va adera in mod corespunzétor pe pielea sau pe parul
umed. De asemenea, uleiurile si lotiunile vor afecta in mod negativ
aderenta.

Nu folositi alcool pentru a curéta pielea inainte de aplicare.

A se utiliza numai pentru un singur pacient.

Uniunea Europeana: MDR UE 2017/745

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie raportat catre Neotech Products si catre autoritatea
competenta din Statul membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovencina

SoftSil™ Silikénova prilnava naplast

INDIKACIE NA POUZITIE

Silikénova prilnava naplast SoftSil je uréend na vSeobecné pouzitie
ako lekarske lepidlo.

NAVOD NA POUZITIE

Krok 1 Ocistite a osuste pokozku podla nemocni¢ného protokolu.
Poznamka: Je délezité, aby bola pokozka ¢o najcistejSia a
najsuchsia. SoftSil nebude spravne priliehat na vihki pokozku
alebo vlasy. Oleje a telové mlieka taktiez nepriaznivo ovplyviuju
prilnavost.

NEPOUZIVAJTE ALKOHOL.

Krok 2 Odstrarite ochrannu féliu a aplikujte na pokozku.
Premiestnenie podla potreby.

Poznamka: D& sa upravit na mieru.

Krok 3 Vymienajte SoftSil kazdé 2 dni alebo podla nemocni¢ného
protokolu, podia toho, o nastane skor.

Ak je naplast viditelne znecistena, okamzite ju vymerite.
UPOZORNENIA A VAROVANIA

Nepouzivajte na zaistenie pomécok, ktoré udrziavaju zivot.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, okamzite prestarite zariadenie
pouzivat.

SoftSil nebude spravne priliehat na vihkt pokozku alebo vlasy.
Oleje a telové mlieka taktiez nepriaznivo ovplyviiuju prilnavost.
Na ¢istenie pokozky pred aplikaciou nepouzivajte alkohol.

Nie je uréeny na pouzitie u dospelych.

Eurdpska unia: MDR EU 2017/745

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s touto
poméckou, by sa mal nahlasit spolo¢nosti Neotech Products a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/
alebo pacient bydlisko.

Slovens¢ina

SoftSil™ Silikonski lepilni obliz

INDIKACIJE ZA UPORABO

Silikonski lepilni obliz SoftSil je namenjen sploSni uporabi kot
medicinsko lepilo.

NAVODILA ZA UPORABO

1. korak Ocistite in posusite koZo v skladu z bolni$ni¢nim
protokolom.

Opomba: Pomembno je, da je koza ¢im bolj Cista in suha. SoftSil se
ne bo pravilno oprijel vlazne koze ali las. Olja in losjoni bodo prav
tako negativno vplivali na oprijem.

NE UPORABLJAJTE ALKOHOLA.

2. korak Odstranite iz obloge in nanesite na kozo. Znova namestite
po potrebi.

Opomba: Lahko se obreze na primerno velikost.

3. korak Zamenijajte SoftSil vsakih 2 dni ali v skladu z bolni$ni¢nim
protokolom, kar nastopi prej.

Takoj zamenijajte, ¢e je vidno umazan.

PREVIDNOSTI! IN OPOZORILA

Ne uporabljajte za pritrditev naprav za ohranjanje zivljenja.

Ce se pojavi drazenje koze, takoj prekinite uporabo.

SoftSil se ne bo pravilno oprijel vlazne koze ali las. Olja in losjoni
bodo prav tako negativno vplivali na oprijem.

Pred nanosom ne uporabljajte alkohola za ¢i§¢enje koze.

Samo za uporabo pri enem bolniku.

Evropska unija: MDR EU 2017/745

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s tem pripomockom, je
treba prijaviti druzbi Neotech Products in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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