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Siltape® L EN

Soft Silicone Perforated Tape

Siltape can be used by lay persons and/or health care professionals

Read all the instructions for use prior to use and retain for your information.
If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for
you, please consult a healthcare professional

Product description

Siltape is a soft silicone fixation tape delivered on a roll with perforations

for ease of use.

Siltape is made from Silicone that is gentler on removal unlike other adhesives
that may cause tissue damage when removed and is particularly useful in
patients with very thin, friable skin.

Product material content:
Silicone, polyurethane, acrylic

Intended Purpose/Indications

Siltape can be used in any situation where a regular adhesive tape would be
used where friable or sensitive skin is an issue.

Siltape is used for taping down eyelids for theatre.

Siltape is used for securing fistula needles as it can be repositioned.

Siltape is used for protecting friable tissue from pressure damage or sores
from tubing; this is especially useful on the face and tops of ears. Siltape can be
applied directly to the skin and tubing placed on top.

Siltape may be used for scar management.

Warnings and Pre-Cautions
+ Do not apply to areas of the body that are moist/wet
+ Do not use on open wounds.



+ Do not use on skin which is broken or inflamed

1o )not use on skin affected by dermatological conditions (eg. Psoriasis &
cne).

* Do not use unless skin surrounding scar is normal and wound is fully healed.

* Do not use if you are sensitive or allergic to any of the product materials.

« Should any signs of irritation (reddening, inflammation), skin blistering or

sensitivity (allergic reactions) appear, discontinue use and consult a healthcare
rofessional

Instructions for use

Prior to use, take a sample of the Siltape and place on the body to ensure that
the patient does not have any sensitivity or are allergic to the materials.

* Pull the required amount from the roll and tear along the perforation.

« Remove the backing and apply as required.

« Ensure prior to applying the Siltape the surrounding area is dry and not wet/
moist as the product will not adhere correctly and may come loose.

posal
Dispose of hygienically after use.

This is a single-use medical device. Re-use of this Siltape after being placed
on the patient may result in patient infection and/or cross-contamination.
Sterilisation, reprocessing, cleaning and/or disinfection, may also compromise
the product characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

Notice to EU Users and/or Patients
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.
complaints@brightwake.co.uk
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Siltape® L NL
Zachte, met silicone geperforeerde tape
Siltape kan zowel door leken als zorgprofessionals worden gebruikt
Lees voor gebruk de volledige gebrulksaanwizing en bewaar deze voor
ater gel
Als u mel lekel' weet hoe u dit product moet gebruiken, of als u niet zeker
weet of het geschikt voor u is, raadpleeg dan een zorgprofessional.
Productbeschrijving
Siltape is een zachte, silicone fixatietape op rol met perforaties voor het
gebruiksgemak.
Siape s gemaakt van iicone dat gemakicljer ce verwideren is dan

e bij verwijderin kunnen veroorzaken.
D\t is vooral belangrijk bij patiénten met een zeer dunne, kwetsbare huid..
Bestanddelen van het product:
Silicone, polyurethaan, acryl
Beoogd doel / Indicaties
Siltape is bruikbaar in elke situatie waarin gewone tape wordt gebruikt,
maar verdient de voorkeur wanneer kwetsbare of gevoelige huid een
probleem is. Siltape wordt gebruikt voor het vastplakken van oogleden in
de operatiekamer.
Siltape wordt gebruikt voor het fixeren van fistelnaalden omdat de tape
herplaatsbaar is.
Siltape word(’gebrulkt om kwetsbaar weefsel te beschermen tegen
drukschade of zweren door slangen; dit is vooral nuttig op het gezicht en
de bovenkant van de oren. Siltape kan rechtstreeks op de huid worden
aangebracht en de slangen kunnen erop worden gelegd.
Siltape kan worden gebruikt voor de behandeling van littekens, waaronder
hypertrofische en keloide littekens.

v rg g
+ Niet aanbrengen op vochtige/natte lichaamsdelen
« Niet aanbrengen op open wonden.



« Niet aanbrengen op een beschadigde of ontstoken huid
+ Niet aanbrengen op huid die aangetast is door dermatologische
aandoeningen &w. psoriasis en acne).
« Niet aanbrengen, tenzij de huid rondom het litteken normaal is en de
wond volledig genezen is.
« Niet aanbrengen bij gevoeligheid of allergische reactie op één van de
bestanddelen van het product.
« Bij tekenen van irritatie (roodheid, ontsteking), blaarvorming of
gevoeligheid (allergische reacties) stoppen met gebruik en een
Zorgprofessional raadplegen.
Gebruiksaanwijzing
Breng voor beoogd gebruik eerst een stukie Siltape aan op een andere plek
van het lichaam om te controleren of de patiént niet gevoelig of allergisch
is voor de materialen.
«Trek de gewenste hoeveelheid van de rol en scheur de tape af langs de
perforatie.
“Verwijder het schutvel en breng de tape aan.
« Zorg ervoor dat het omringende §ebied droog i, dus niet nat/vochtig,
voordat u de Siltape aanbrengt, omdat het anders niet goed hecht en kan
loskomen.
Afvoer en verwijdering
Na gebruik op hygiénische wijze afvoeren en verwijderen.
Dit is een medisch hulpmiddel voor eenmal'\%'gebruik. Hergebruik van
Siltape nadat het op een patiént is aangebracht, kan leiden tot infectie en/
of kruisbesmetting bij patiénten. Door sterilisatie, opwerking, reiniging en/
of desinfectie kunnen ook de productkenmerken worden aangetast, wat kan
leiden tot letsel of infectie bij de patiént.

i ing aan g il en/of patié in de EU
Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
complaints@brightwake.co.uk
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Siltape® DA
Blod perforeret tape df silikone

Siltape kan anvendes af legfolk ogleller sundhedspersonale

Lzs alle brugsanvisningerne for anvendelse og gem dem til orientering.
Hvis du er usikker pa, hvordan du anvender dette produkt, eller om det er
egnet til situationen, bedes du kontakte sundhedspersonale
Produktbeskrivelse

Siltape er en blod silikone fikseringstape pa rulle med perforeringer for
nemmere anvendelse.

Siltape er lavet af silikone, der er skinsommere ved fiernelse i modsztning
til andre klzbemidler, der kan forarsage vavsskader, nar de fiernes, og er
sarligt anvendeligt til patienter med meget tynd, sart hud.

Produktets indholdsfortegnelse:

Silikone, polyurethan, akryl

Tilsigtet formil/indikationer

Siltape kan bruges i enhver situation, hvor en almindelig klzzbende tape ville
blive brugt, hvor sart eller folsom hud er et problem. Siltape bruges til, at
tape ojeniag til ved operation.

Siltape bruges il at fastgare AV-fistelnale, da det kan flyttes.

Siltape bruges til at beskytte sart vev mod trykskader eller sir fra slanger;
dette er isar nyttigt i ansigtet og toppen af grerne. Siltape kan piferes
direkte pa huden og slangen placeres ovenpa.

Siltape kan bruges til ar-behandling, herunder hypertrofiske og keloide ar.
Advarsler og forholdsregler

« Ma ikke pafores omrader af kroppen, der er fugtige/vade

« Ma ikke anvendes pa abne sar.

+ Ma ikke anvendes pa hud, der er odelagt eller betzndt

« Ma ikke anvendes pa hud pavirket af dermatologiske tilstande (f.eks.



psoriasis og akne).

+ Ma ikke anvendes, medmindre huden omkring arret er normal, og saret
er fuldstaendig helet.

+ Ma ikke anvendes, hvis du er felsom eller allergisk over for nogen af
produkematerialerne.

« Hvis der opstar tegn pa irritation (redmen, betzndelse), blerer eller
folsomhed (allergiske reaktioner), skal du afbryde anvendelsen og kontakte
sundhedspersonale

Brugsanvisning
Inden anvendelse tages en prove af Siltape og placeres pa kroppen for at
sikre, at patienten ikke er overfolsom eller allergisk over for materialerne.
«Trzk den nodvendige lzngde fra rullen, og riv af langs perforeringen.

« Fjern beskyttelsesfilmen, og paszt Siltapen.

« Sorg for, for du paforer Siltape, at det omkringliggende omrade er tort og
ikke vadt/fugtigt, da produktet ellers ikke vil haefte korrekt og kan losne sig.
Bortskaffelse

Bortskaffes som hygiejnisk affald efter brug.

Dette er et medicinsk udstyr til engangsbrug. Genbrug af Siltape efter

at have vaeret anbragt pa patienten kan resul:ere i patientinfektion og/

eller kr rengoring ogleller
hvilket

kan ogsa
resulterer i traumer eller |nlekuon hos patienten.
Bemaerkning til EU brugere ogleller patienter
Alle alvorlige handelser, der er opstiet i forbindelse med udstyret,
skal rapporteres til pr og den idet
medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten er h]emmehmrende
complaints@brightwake.co.uk
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Siltape® <D

Rei'itetty pehmytsilikoniteippi

Siltape i soveltuu henkilskohtaiseen jaltai ter
ammattilaisten kayttoon.

Lukekaa kiyttdohjeet ennen kiiyttdi ja siilyttikia ne mydhempii tarvetta
varten.

Jos ette ole varma timin tuotteen kaytosta tai voitteko kyttaa sitd, ottakaa
yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tuotekuvaus

Siltape on pehmei silikoniteippi arpien hoitoon kiytinnéllisess, r
rullassa.

Siltape on valmistettu swllkoms:a joka on helldvaraisempi poistettaessa, toisin
kuin muut haavateipit, j poistaminen voi aiheuttaa kudosvaurioita. Se
on erinomainen henkilcille, joilla on herkid ja hauras iho.

Tuotteen materiaal t5:

Silikoni, polyuretaani, akryyli

Kayttstarkoitus/kiyttdaiheet

Siltape sopii kaikissa avallista
haavateippia. Se on erinomaista kuivalle, hauraale. jz hariille ol Siltape
sopii
Siltape sopii fistelineulojen kiinnitykseen, koska sen paikkaa voi vaihtaa.
Siltape suojaa haurasta kudosta painevaurioilta tai letkujen aiheuttamilta
haavaumilta. Se sopii erityisen hyvin kiytettivaksi kasvoilla ja korvien
yliosissa. Siltape voidaan asettaa suoraan iholle ja letku asettaa sen pille.
Siltape sopii arpien, mukaan lukien hypertrofisten ja keloidisten arpien,
hoitoon.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

« Ei saa asettaa kosteille/mirille alueille vartalossa

etyssa




« Ei saa kiyttdd avoimissa haavoissa

« Ei saa kiyttaa vaurioituneella tai tulehtuneella iholla

« Ei saa kayttai ihosairauksien (es\m psoriaasin tai aknen) yhteydessa.

« Ei saa kaytti, ellei arpea ympirdiva iho ole terve ja haava tiysin
parantunut.

« Ei saa kiyttid, jos olette herkki tai allerginen jollekin tuotteen
materiaaleista.

+ Lopettakaa kiytté ja ottakaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
ilmenee merkkeja drsytyksesti (punoitusta tai tulehdusta), ihon rakkuloita
tai herkkyytti (allergisia reaktioita).

Kiyttsohjeet

Ennen kayttod ottakaa pala Siltape silikoniteippia ja asettakaa se iholle
varmistamaan, ettei potilas ole herkki tai allerginen materiaaleille.

+Vetikia rullasta tarvittava maara ja katkaiskaa reikien kohdalta.

* Poistakaa taustasuoja ja asettakaa tarpeen mukaan.

«Varmistakaa ennen Siltape-teipin asettamista, etti ympirdiva alue on kuiva
eikd marka/kostea, koska tuote ei silloin kiinnity kunnolla ja saattaa irrota.
Havittiminen

Havitetdan hyg\eemsesu kayron |a\keen.
Tami on kertakayttoi
uudelleenkaytto sen |a\keen kun se on asetettu pomlzzlle voi johta

infektioon ja/tai ristikontaminaatioon potilaalle. Sterilointi, uudelleenkisittely,
puhdistus ja/tai desinfiointi voivat myas heikentia tuotteen ominaisuuksia,
miké voi johtaa vammaan tai infektioon potilaalle.

linesseen lityvist vakavista vaaratlanteist on imitettava
jossa kayttaja

jaltai pomzs s||z\tsee complaints@brightwake.co.uk
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Siltape® [ NO J
Perforert tape av mykt silikon
Siltape kan brukes av lekfolk og/eller helsepersonell
Les alle bruksanvisningene for bruk og oppbevar dem si du kan referere il
dem pi et senere tidspunkt.
Hvis du er usikker pa hvordan du bruker dette produktet eller om det
passer for din bruk, ber vi deg kontakte helsepersonell
Produktbeskrivelse
Siltape er en fikseringstape av mykt silikon som leveres p en rull.
Fikseringstapen er perforert sann at den er lett 4 bruke.
Siltape er laget av silikon som er mer skinsom nar den fiernes, i motsetning
til andre typer lim som kan forirsake vevsskade nar de fiernes, og er spesielt
nyttig for pasienter med veldig tynn og spre hud.
Produktmaterialets innhold:
Silikon, polyuretan, akryl
Tiltenkt formal/indikasjoner
Siltape kan brukes i alle situasjoner der vanlig teip ville blitt brukt, men
der spro eller sensitiv hud er et problem. Siltape brukes il  teipe oyelokk
under kirurgiske inngrep.
Siltape brukes til a feste fistelnaler da den kan flyttes.
Siltape brukes for & beskytte sprott vev mot trykkskader eller sar fra
slanger; dette er spesielt nyttig i ansiktet og pa toppen av orene. Siltape kan
pafores direkte pa huden og slangen kan plasseres pa toppen.
Siltape kan brukes il arrbehandling, inkludert hypertrofiske arr og keloider.
Advarsler og forhandsregler
« Ikke pafor pa omrader av kroppen som er fuktige/vte
« M ikke brukes pa apne sar
+ Ma ikke brukes pa hud som er skadet eller betent

13



« Ma ikke brukes pa hud som er pavirket av dermatologiske tilstander (f.eks.
psoriasis og akne).

* Ikke bruk med mindre huden rundt arret er normal og saret er helt leget.
* Ikke bruk hvis du er sensitiv eller allergisk mot produktets innholdstoffer.
« Huis det skulle oppsti tegn pé irritasjon (redme, betennelse), hudblemmer
eller folsomhet (allergiske reaksjoner), ma du stoppe all bruk og kontakte
helsepersonell

Bruksanvisning

Ta en prove med Siltape for bruk og plasser pa kroppen for 4 sikre at
pasienten ikke er overfolsom eller allergisk mot materialene.

+Trekk ut den nodvendige mengden fra rullen og riv langs perforasjonen.

« Fjern beskyttelsen bak og bruk den nodvendige mengden.

« For pafering av Siltape, ma du serge for at omradet rundt er tort og ikke
vitt/fuktig da produkeet ikke vil feste seg riktig og kan losne.

Avhending

Kast pa en hygienisk mate etter bruk.

Dette er et medisinsk utstyr for engangsbruk. Gjenbruk av denne Siltape
etter & ha blitt plassert pa pasienten kan fore til infeksjon av pasienten og/
eller ki ing, Sterilisering, repr ring, rengjoring ogleller
desinfeksjon av produktet kan ogsa kempromittore produktets egenskaper,
noe som kan forarsake skader eller infeksjoner hos pasienten.

Melding til brukere ogleller pasienter i E

Enhver alvorlig hendelse som har oppslatt i forbindelse med produktet
ber rapporteres til p og den

medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
complaints@brightwake.co.uk
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Siltape® [ sv
Tejp i mjuk, perforerad silikon

Siltape kan anvindas av lekmin och/eller vardpersonal

Liis hela bruksanvisningen fore anvindning och spara den for information.
Om du ir osiker pa hur denna produke anvinds eller om den ar lamplig for
dig, bor du radfraga vardpersonal.

Produktbeskrivning

Siltape ar en miuk fixeringstejp i silikon, levererad pa en rulle med
perforering for enkel anvandning.

Siltape &r tillverkad av silikon som &r skonsam vid avlagsnande till skillnad
fran klister, som kan skada vivnader nir de tas bort och den ar sirskilt
anvandbar for patienter med mycket tunn, skor hud.

Produkten innehaller:

silikon, polyuretan,

Avsedd anvandnmg{lndlkaﬂoner

Siltape kan anvindas i alla situationer dir en vanlig tejp skulle kunna
anvandas men dar skor eller kanslig hud ar ett problem.

Siltape anvinds for att tejpa ned ogonlock infor en operation.

Siltape anvands for att fixera fistelnalar, da den kan flyttas.

Siltape anviinds for att skydda skér vavnad mot tryckskador och sar frin
slangar. Detta ar sarskilt anviandbart i ansikte och orsnibbar. Siltape kan
placeras direke pa huden med en slang ovanpa.

Siltape kan anvindas for behandling av rr, inklusive hypertrofiska drr och
keloider.

Varningar och forsiktighetsatgirder

« Placera inte pa fuktiga/vata omraden av kroppen.

« Anvind inte pa oppna sar.

+ Anvind inte pa skadad eller inflammerad hud.




« Anvind inte pi hud med nigot dermatologiskt tillstind (t.ex. psoriasis

eller akne).

*+ Anvand inte om huden runt ett arr inte 4r normal och saret inte ar

helt lake.

« Anviind inte, om du r kiinslig for eller allergisk mot nagot av &mnena i

produkten.

+ Om det férekommer tecken pa irritation (rodnad, inflammation),

hudblasor eller dverkinslighet (allergiska reaktioner), ska anvindningen

avbrytas och vardpersonal radfragas.

Bruksanvisning

Placera fore anvandningen en bit Siltape pa kroppen for att sikerstilla att

patienten inte har nigon Sverkinslighet eller ar allergisk mot materialet.

* Dra ut nédvindig mangd fran rullen och riv lings med perforeringen.

«Ta av baksidan och applicera efter behov.

« Sikerstill fore applicering av Siltape att det omgivande omradet ar torrt

och inte fuktigt/vatt, eftersom produkten da inte fister ordentligt utan

kan lossna.

Avfallshantering

Avfallshantera pa hyglemsk( sau efter anvandmng

Detta dr en av denna

Siltape efter att den anvints pa en pament kan orsaka en infektion och/

eller korskontaminering, Sterilisering, ombearbetning, rengdring och/eller

desinfektion kan ocksa aventyra produktens egenskaper och medféra att

patienten skadas eller infekteras.
for ochleller pati i EU.

Eventuella allvarliga hindelser som intraffat i samband med produkten ska

rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i det medlemsland dir

anvandaren och/eller patienten ar verksam. complaints@brightwake.co.uk
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i ®
Siltape
Weiches silikonbeschichtetes Pflaster mit Perforation
Siltape kann von Laien und/oder medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Bitte vor der Verwendung die gesamte Gebrauchsanweisung lesen und zu Threr
Information aufbewahren.

/enn Sie sich nicht sicher sind, wie dieses Produkt verwendet werden muss oder
ob es fiir Sie geeignet ist, wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft
Produktbeschreibung
Sitape is cin weiches sconbeschichuetes Fixierpflaster au ener Rolle mit

Perforationen fiir eine einfache Verwendun
Sitape wird aus Siikon hergestell, das sih im Gegensatz zu anderen Klsbstoffen,
die beim Entfernen rur nen

achen kon
Jisst und besonders fur Patienten mic sehr dunner, empfindlicher Hat geeignet
ist.
Produktbestandteile:
Silikon, Polyurethan, Acryl
Verwendungszwecldindikationen
Siltape kann in jeder Situation verwendet werden, in der ein normales Klebeband
verwendet werden wiirde und Pergamenthaut oder empfindiiche Haut ein
Problem darstellt Siltape eignet sich fiir das Abkleben von Augenlidern im
Operationsaal.
Siltape wird zum Fixieren von Nadeln zur arteriovenésen Injektion (AV-Fistel)
verwendet, da es repositioniert werden kann.
Siltape wird zum Schutz von fragilem Gewebe vor Druckschiden oder Wunden
durch Schliuche oder Sonden verwendet; das ist besonders im Gesicht und
an den Ohrmuscheln indiziert. Siltape kann direke auf die Haut appliziert und
Schiuche oder Sonden dariiber gelegt werden
Siltape eignet sich fur Behandlung von Narben, auch von hypertrophen und
Keloidnarben.

und
Nicht auf feuchtelnasse Korpers\:e\len aufbringen
* Nicht bei offenen Wunden verwenden.
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* Nicht auf mssvgen verletzter, beschidigter oder entziindeter Haut anwenden
* Nicht auf vor Haut (z. B. Psoriasis,
Akne) Verwenden.
* Nur verwenden, wenn die Haut um die Narbe herum gesund ist und die Wunde
vollstindig verheilt ist.
+ Nicht verwenden, wenn Sie empfindlich sind oder allergisch auf einen der
Inhaltsstoffe des Produkts reagieren.

+ Bei Auftreten von Anzeichen einer Reizung (Rétung, Encziindung), Blasenblldung
oder Empfindiichkeit der Haut (allergische Reaktionen) die Verwendu
abbrechen und eine medizinische Fachkraft hinzuziehen
Gebrauchsanweisung
Vor der Anwendung eine Siltape-Probe nehmen und auf den Kérper aufbringen,
um sicherzustellen, dass bei dem Patienten keine Empfindlichkeit oder Allergie
gegen die Inhaltsstoffe vorliegt.
* Benétigte Menge von der Rolle abziehen und entlang der Perforation abreiBen.
« Tragerfolie abziehen und Pflaster nach Bedarf platzieren.
“Vor dem Aufbringen von Siltape muss der umgebende Bereich trocken und nicht
nass/feucht sein, da das Produkt sonst nicht richtig haftet und sich 16sen kann.
Entsorgun
Nach der Verwendung hygienisch entsorgen.
Dies ist ein fir die einmalige g. Die
Wiederverwendung von Siltape nach dem Aufbringen beim Patienten kann eine
Infektion des Patienten und/oder eine Kreuzkontamination zur Folge haber
Sterilisation, Wiederaufbereitung, Reinigung und/oder Desinfektion cannen die

nfalls und beim Patienten zu Traumata

oder Infektionen fiihren.
HIHWEIS fiir Verwender und/oder Pz\:lenten in der EU

Jed mit diesem Produkt muss
Gem Hersteller ond der 2ustindigen Behorda des Mitgliedsstastes,in dom der
Anwender und/oder der Patient ansissig ist, gemeldet werden.
complaints@brightwake.co.u
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Siltape® ot BR)

Esparadrapo perfurado de silicone macio

Siltape pode ser utilizada pelo publico em geral ou por profissionais de sade.

Leia todas as instrugdes antes de usar e guarde-as para informagio futura.
Caso tenha duvidas quanto ao uso deste produto, ou nio souber se &
adequado para seu caso, consulte um profissional de satide.

Descrigio do produto

Siltape & uma fita de fixagio de silicone macio entregue em rolo com
perfuracdes para facilitar o uso.

Siltape ¢ feita de silicone, mais suave na remogao, ao contrério de outros
adesivos que podem causar danos nos tecidos quando removidos,
particularmente Gtil em pacientes com pele muito delicada e friavel.
Componentes do material do produto:

Silicone, poliuretano, acrilico.

Indicacbes/Finalidade

Siltape pode ser usada em qualquer situacio para substituir uma fita adesiva
comum que pode causar problemas com pele friavel ou sensivel. Siltape &
usada para colar palpebras durante o ato cirdrgico.

Siltape ¢ usada para prender agulhas para fistula, pois pode ser reposicionada.

Siltape & usada para proteger tecidos fridveis de danos causados por pressio
ou feridas causadas por tubos; isso é especialmente (il no rosto e no topo
das orelhas. Siltape pode ser aplicada diretamente na pele, com os tubos
posicionados em cima.

Siltape pode ser usada para tratamento de cicatrizes.

Avisos e Precaugdes

« Nio aplique em reas Gmidas/molhadas do corpo

+ Nio use em feridas abertas.
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*+ Nio use em pele inflamada ou com escoriagdes.

« Nio use em pele afetada por condigdes dermatolégicas (ex. Psoriase e
Acne).

« Nio use a menos que a pele 2 redor da cicatriz esteja normal e a ferida
esteja totalmente cicatrizada.

« Nio use em caso de sensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais
do produto.

+ Caso aparecam sinais de irritagio (vermelhidio, inflamagao), bolhas na

pele ou sensibilidade (reagdes alérgicas), interrompa o uso e consulte um
profissional de satde

Instrugdes de uso

Antes de usar, retire uma amostra de Siltape e coloque no corpo para garantir
que o paciente ndo apresenta sensibilidade ou alergia aos materiais.

« Puxe a quantidade necesséria do rolo e rasgue ao longo da perfuragio.

* Remova a protego traseira e aplique conforme necessario.

« Antes de aplicar a Siltape, certifique-se de que a area em torno esteja seca e
sem umidade, pois o produto pode nao aderir corretamente e se soltar.
Descarte

Descarte de forma higiénica apés o uso.

Este é um dispositivo médico de uso nico. A reutilizagio da Siltape apés
ser usada no paciente pode resultar em infeccio e/ou contaminagio cruzada.
A esterilizacio, o reprocessamento, a limpeza e/ou a desinfeccio também
podem comprometer as caracteristicas do produto e resultar em infecgio
ou trauma para o paciente.

Aviso aos usuarios e/ou pacientes da UE

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e autoridade competente do Esmdo Membro em
que o usudrio e/ou paciente esta co.uk




Nimero do catdlogo

Consulte as instrugdes de uso

Nao reutilizar

Mantenha em lugar seco

> |&| 85/ [E

Marca UKCA paraa | S¥<. | Mantenha protegido da
Gra-Bretanha AN | luz solar
I Puxe a fita neste ponto “ Fabricante
Atenca Tt Representante autorizado na
enGao, consulte as Comunidade Europeia/Unido

instrugdes de uso

Europeia

Quantidade

Ntmero do lote

Dispositivo tinico
Identificador (portador
UDl incluindo AIDC e
informagaes legiveis por

Dispositivo médico

Data de fabricagaolPais

Marca CE para Irlanda do

@ de origem Norte, CE & UE
O produtor contribuiu
P financeiramente
bara a recuperagdo Importador
e a reciclagem de
na Europa
Q No estéril o [ree] Indica o representante

autorizado na Suica
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Siltape® C PL )
Migkka tasma silikonowa perforowana

Produkt Siltape moze by uzywany zaréwno przez pracownikéw sluzby zdrowia
jakillub osoby niezwiazane zawodowo z medycyn

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami stosowania
iyrobu  zachowat jo do wykorzystania v praysdosel

W przypa tego produktu lub
Jegoprzy przydatnoscl i konkretnagy pacionta pms\my o skonsultowanie sie z

lel

i produlcu
Siltape to miekki, dostarczany na rolce silikonowy opatrunek tasmowy z
Jego

Produkt Siltape jest wykonany z silikonu, ktory fagodniej obchodzi sie ze skora

podczas odklejania opatrunku (w przeciwiertstwie do innych substancii klejacych,

ktérych usuwanie moze skutkowac uszkodzeniem tkanek) i jest szczegoinie

przydatny u pacentow z bardz cienka, pekajaca skora.

Materialy wchodzace w skfad produktu:

Silikon, poliuretan, akryl

Przeznaczenie/Wskazania

Produit Sitape moze byc slosowany w Kazde] sytuacf w iére] mogiby znalezé

zastosowanie 2wyKly tasmowy opatrunek samoprzylepny i w ktorej m:

Coynionia z problamarm knuchasal b Wrasiwosd skory Sitape shizy 6o tksadi

powiek U pacjenta przygotowywanego na sale operacyjna.

Sitape siizy do pozycjonowaria gelprzetokowych, poniewat pozwala na

zmiane ich polozen

Produid Siape stosowany Jest do oahrony kruchych thanek przed uszkodzeriem
rzewody

przy hemodlallzle jest szczegdlnie przydatny podiczas Stosowania na warzy |

W gomej czesci uszu. Siltape mozna nakladac bezposrednio na skére, po czym

umiescié na produkcie rurke intubacyjna, sonde, czujniki itp.Siltape moze byc

stosowany w leczeniu blizn, w tym blizn przerostowych i keloidowych.




Ostrzezenia i $rodld ostroznosci

« Nie stosowat na wilgotne/mokre strefy ciata

« Nie stosowat na otwarte rany.

« Nie stosowac na skore uszkodzona lub miejsca ze stanem zapalnym skory

+ Nie stosowat na skére dotknieta schorzeniami dermatologicznymi (np.

tuszezyca i tradzikiem

« Nie stosowat produktu jesli stan skory otaczajacej blizng nie jest prawidiowy, a

rana ulegta peinemu wygojeniu.

« Nie stosowac, jesli pacjent jest nadwrazliwy lub uczulony na kidrykolwiek z

materialow wehodzacych w skiad produktu.

« W przypadku i jiek objaww

zapalenie), pecherzy skomych lub nadwrazliwosci (reakqe alergmzne) nalezy
/a¢ stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem

Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy pobra¢ prébke produktu Siltape i umiescic na ciele, aby

upewnic sie, Ze u pacjenta nie wystepuja objawy nadwrazliwosci lub uczulenia

na materialy produktu.

+ Rozwinaé wymagana diugosé produktu z rolki i oderwac wzdiuz perforaci.

- Odlei warstwe spodnia | nalozy¢ produkt na zadane miejsce.

« Przed nalozeniem opatrunku Siltape nalezy upewnic sie, ze obszar otaczajacy

zmiane skoma jest suchy, a nie mokry/wilgotny, poniewaz produkt nie bedzie

przylegac prawidiowo i moze ulec odklejeniu.

izacia

Po Uzyciu utylizowac z zachowaniem zasad higieny.

Jest to wyrb medyczny jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie produktu Siltape

o ego uprzednim umieszczeniu nia paciencie moze powodowa zakazenie |

lub zakazenie krzyzowe. Stery iflub

moze rowniez wplynaé negatywnie. na wlasciwosci produktu, skutkujac

obrazeniami lub zakazeniem pacjenta.
dia

2 UE
Wazslie powazne zdarzenia kore wys|quy w zwquku 20 stosowaiom wyrcbu
nalezy zgfa organ
WKy w3y Kownik b pacient ma siecibg. complamts@brlghtwake co.uk
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Numer katalogowy

Nalezy zapoznac sie z
instrukgjq uzycia

Nie uzywa¢ ponownie

Przechowywac w suchym
miejscu

Znak UKCA na Wielka >/+< Trzymac¢ z dala od $wiatla
Brytanie AN | stonecznego

I Oderwij tasme tutaj u Producent
Uwaga, przed Upowazniony przedstawiciel we
zastosowaniem wyrobu Wispéinocie Europejskiej/Unii

> & 8% & |[@

zapoznac sie z instrukgjq

Europejskie

llos¢ Numer partii
Niepowtarzalny
r{dergtyﬁkftgr wyrobu
nosnik kodu i
zawierajqcy AIDC i Wyréb medyczny

informacje czytelne dla
czlowicka)

Data produkgjilKraj
produkey

Znak CE na Irlandie Péfocnq,
WE i UE

Ten producent wspiera

odzyskiwaria i powtdrnego
przetwarzania opakowars
w Europie.

Importer
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Siltape® T FR )
Sparadrap perforé en silicone souple

Siltape peut étre utilisé par des particuliers et/ou des professionnels de santé.
Lisez toutes les instructions d'utilisation avant usage et conservez-les en
cas de besoln
Si vous n'étes pas sir de la fagon dutiliser ce produit, ou si vous n'étes pas
str qu'il vous convient, veuillez consulter un professionnel de santé.
Description du produit
Siltape est un ruban de fixation en silicone souple livré sur un rouleau avec
des perforations pour faciliter I'utilisation.
Sitape est fabrigué & pardr de siicone, pus agréable lors du retrai
contrairement a d'autres adhésifs qui peuvent causer des
tissus ; il est particuliérement recommandé chez les pa(len(s ayant une peau
trés mince et fragile.
Contenu du produi
Slllcone poryuremane acryllque

Usage p catio
Siltape peul ell’e umllse dans toutes les situations ou la peau serait trop fragile
ou sensible pour un ruban adhési classique. Siape est ulisé pour scotcher
les paupieres en salle d'opér:
Siltape est utilisé pour fixer Ies catherers car il peut &tre repositionné.
Siltape est utilisé pour protéger les tissus fragiles contre les dommages dus
3 la pression ou les plaies causées par les tubulures médicales ; en particulier
dans le cas de canules nasales d'oxygéne pouvant provoquer des Iésions au
niveau des oreilles. Siltape peut etr‘e appliqué directement sur la peau et les
tubes placés au-dessus de la
Sitape peut atre utisé pour 1 surveillance des cicatrices,y compris les
cicatrices hypertrophiques et cheleldes
Avertissements et précautiol
« Ne pas appliquer sur les zones i corps qui sont humides/mouillées
« Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes.
« Ne pas utiliser en cas de lésion ou d'inflammation de la peau.
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+ Ne pas utliser sur a peau ateinte de pathologies dermatologiques (par ex.
psoriasis et a
* Ne pas umhser  moins que la peau entouranr la cicatrice soit normale et
que la phaie soit completement cicatri
:jNe pas utiliser si vous étes sensible ou allerglque al'un des composants
lu produit.
CEn s d: apparition de signes dirritation (rougeur, inflammation), de
cloques ou de sensibilité cutanée (reac(lons allergiques), cesser I'utilisation et
consulter un professlonnel de sant
Mode d’emploi
Avant utilisation, prélever un échantillon de Siltape et le placer sur le corps
pour s'assurer que le patient n'a pas de réaction cutanée et qu'il n’est pas
allergique aux composants.
« Déroulez la quantité requise du rouleau et déchirez-la le long des
erforations.
* Retirez la pellicule protectrice et appliquez.
« Avant d'appliquer le Siltape, assurez-vous que la zone autour de la plaie est
séche e( non humide, car le produit n'adhérera pas correctement et peut
se déta
Ellmmat n des déchets
Jetez immédiatement aprés usage.
Ceci est un dispositif 4 usage unique. La réutilisation de ce Siltape ayant été
placé sur un patient peut entrainer une infection et/ou une contamination
croisée. La stérilisation, le retraitement, le nettoyage et/ou la désinfection
peuvent également compromettre les caractéristiques du produit, entrainant
un traumatisme ou une infection pour le patient.
Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de 'U.E.
Tout incident grave survenu en relation ayec le dispositif doit étre s\gnale au
fabricant et a F utorité compétente de I'Etat mem%re dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.
complaints@brightwake.co.uk
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Siltape®
AidTpnTn Taivia aé palakn oiAikévn
To mpoiov Siltape TTopi va xpnaioToIngei ammo un eidikoug kav] a6 emayyeAarieg
Am;;'xmz GAeG TIG 0BNYiEG XPrioNg TTPIV T0 XPrGIOTIONGETE Kal QUAGETE Tig yiat
VIIKT] QVEQOPG.

£ TEPITTTON 10U BV EGTE OiyOUPOI YId TO TILXG Vol XPNCIHOTIONTETE T0 TIGIdV auTd
1} KaTd TG00 €ivat KaTGANAO Vict E03G, GUPBOUAEUTEITE £vav eTTayyeAiaiat Uyeiag
Mepiypagn Trpoiéviog

To mpoidv Siltape amoreAei pakak] Taivia OTEPEWONS GO GIAIKOVI Trou TrapaBideral
e SIATPMTO POAG yia euKoAia T XpHOT.

H Sitape eivan KaTaOKEUTOEVN aTTO GINKOVN 1 OTTOId TTPOTQEPE TTO TG ApaipEa)
aE avriBean e GAMeg KOMEG TToU LTTope va TrpokaAéaouv BAGBN aToug I0Tou Kad
Iy ogcipegtfous £Vt €IVl 151aTEPWS XPrOTN YICt GOBEVEIG e TTOAY AETTTO Kat

e

nspusxopcvo UAKG TTpoioVTOG

SINKOVR, TIOAUOUPEBGVI, CKPUAKO

TpOBAETOpEVOG OKOMIOG/EVDEiEEIC

H Siltape propei va xpnoipiorron@i e omroiadiore TepiTTwon 6
XPNOILOTIOI0UVTaY il GUVIBIoLEVT KoMK Talvia, Grav UTidipyel TipopAnua

1€ €0pUTTTO r euaioBTo Bépyia. H Siltape XPNGILOTIORITal it GTepéON Tov

QapidwV KaTd T SIGPKEI piag xslpoupvwmg eméaong,
H Siltape ypnaomoieit yic a0gaAn OTepéwon BEAOVLY OTIG GiOTOUAES
), KBS TTOpEI var

H Siltape ypnauomoieital ya TTpoaTacia Tou eUBpUTITOU 1070 T BAGEN TTou
TIpoKaAEifal ASyw TiENG 1) TANYES amd apaipean Tou @AeBokaBeTipa. Eivan
1DIAITEPUG XPITIN YICt TO TTOOWTTO Kal TV KopUgr Twv auricav. H Siltape tropei va
£qappooTel ameuBelag oTo Gépyd, Tou

amo avo.

H Sitape mopei v xpnaoTonGei o m Sy oukiv, oupmepkayBavopévuY
TWV UTTETPOPKG Kl

MpoeGoTorioeig kal npowu)\ugug




« Not v EqappoZeTal o anjieia Tou ataTog Tat oToia eivai Uy pABpeYLEvaL

- Not ) XPrIOIOTIORiTan OE QVOKTEG TIANYES

- Nt o) XROVIOTORTn O GEop b KOMRRTE ] Ay,

« Nt pn XpnaiHoTToiira o Béppa Tiou éxel TipooANBei amd Seppiatooyikég Tadiioeig
(I Wupiaon Kat aKr).

+ N pn XpnoIoTToisiTa, exTég £6v T0 8éppa Tiou TiepiBaMel TV ol evan
QUOTOAOYIKO Kail ) ANy EXel ETTOUAWBE! TATIWG.

+ Nat pn XPNOIHOTTOtEiTa £6 XETE Eucioboiat 1| GAAEpYic O KATTOI0 T Tt UAIKG

10U TIpaioVTOS,

+ Z€ TIEPITTTLON TTOU EKPAVIOTOUV TUXOV GNGBICt EPEBITLIOU (EpUBPOTTE, QAEYHIOVTY),
BepparTKE GAUKTAIVES ) EUCIOBNGia (GMEPYIKEG QVIBPGTEL), SIAKOYTE T XPAGN Kal
GUUBOUAEUTEITE £vav ETTayYEAQTiG YEid.

Odnyieg xpriong

o a6 m) yprion, Tapre éva Seiypo amd m Sitape kai TOTIOBETAGTE T EMTavu
oo omua Yiatva BeaioBee o 0 aoBeviig Bev éxe Kimoia euaionoia i aMepyia

. TpaBnﬁvt TV GOV TOGTTG aTI6 10 POA Kall KOWTE GTO a0 BITPNong.

« AQUIDEQTE T ETTEVBUOT KCll EQOPHOCTE GTTLG CTaTETl,

« BePawBeire o amro m egappoyri mg Siltape on n TrepIBaAousa rEpIoXT) ivan

TeYVI] Kat O UYPIYBPEYHEVI), KABUG TO TpOioV Sev B KOMATE! OWOTG: Kat EVBEXETal

Va anooTaoTei

Amoppiyn

ATOPOIYTE T UKV 0P 0TI e ot

ATTOTEAE IampOTEXVOAOYIKG TGOV o Xprong. H emtavaypnaiomoinan me Siltape

VTG TV TOTIOBETOT| TG GE AOBEVI LITIOPEI Vet OBNYIOE O LGAUVOM ToU aBEVolG

K éuumuupouuzvq pohuon | myohvan, Homooipuin, n eravenzéepyaai,
Béyeral va Tou

P 2 (mom\zuua poxanon paupmog ushuvong oov aogev,

Snpeiwon TTpog Toug XPAOTES kel aoBevel

KaBe 00Bapd GUpBAY TIOU ExEl TpOKUE OE uxsar] uz i) vvpo\ov TpéTTEl Va

QVaGEPETal OTOV KATOOKEUAUT Kl TNV Gppodia ApyT) pEdoug aTo oTroio

€ YKETEOYEVOG O XPROTIE KO O GTBEVYG. CorplBIntS@br aKke conk




ZupBouleuteite Tig 0dnyieg

ApIBuOS KaTaAdyou I:E yofone
® IWW ? AiatnprioTe 10 OTEYVO
UK |Ziua UKCAyia < |Na guAdooerar pakpid aré 1o
CRA | Meyakn Bpetavia O N Qug Tou fAlou
IQ TpaBngre v Tavia ed d MapaokeuaoTig
Egouaiodompévog
C Mpoooy, oupBoukeuteite e QuTITTPAOoWTIOG aTNV
TIg 0dnyieg xpriong (e [eer] Eupum i émvbmm/
vpwaiki) Evwon
Mogémra Kuwdikdg mrapridag

Movadikd avayvwpiaTiké
UuUKsuﬁ; (popéag UDI
oy 0

AIDC a1 mAnpogopieg 6 mpoidv
QVaYVGTIES ATIO
Huepopnvia kataokeurg/ Zrua CE yia T Bépeia
Xmu wpoémonc " C € Ipl %vam,vmv Yoy My EE
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yia Ty avéKmon Kai
TV QVaKGKAWOT) Ty

v oy Eupim
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YmodelkvUel Tov
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Siltape® TR
Yumusak Silikon Perfore Bant

Siltape meslek disindan kisiler ve/veya saglik uzmanlari tarafindan
kullanilabilir

Kullanmadan 6nce tiim kullanim talimatlarini okuyun ve gerektiginde
basvurmak tzere saklayin.

Bu tirGiniin nasil kullanilacagindan veya sizin igin uygun olup
olmadigindan emin degilseniz litfen bir saglik uzmanina danisin.
Uriin tanimlamasi

Siltape, kullanim kolayhg igin delikli olarak rulo formda sunulan
yumusak silikon bir sabitleme bandidir.

Siltape, Silikondan yapilmistir; bu silikon gikarilirken doku hasarina
neden olabilecek diger yapistiricilardan farkli olarak gikariima
esnasinda daha naziktir ve ozellikle gok ince, kirllgan cilde sahip
hastalarda kullanishidir.
Uriin malzemesi icerigi
Silikon, politiretan, akrilik

Kullanim Amaci/Endikasyonlar

Siltape, kirilgan veya hassas cildin bir sorun oldugu, normal bir
yapiskan bandin kullanilacag! her durumda kullanilabilir. Siltape,
ameliyathane icin géz kapaklarini bantlamak amaciyla kullanilir.
Siltape, fistil igneleri yeniden yerlestirilebilir oldugundan onlari
sabitlemek igin kullanilir.

Siltape, kirilgan dokuyu basing hasarindan veya kaniilden
kaynaklanan yaralardan korumak igin kullanilir, bu 6zellikle yiiz
ve kulaklarin Ust kisimlarinda faydalidir. Siltape dogrudan cilde

L ilir ve Ustiine kantil yerlestirilebili

Siltape, skar yonetimi igin kullanilabilir.

Uyarilar ve Onlemler

« Viicudun nemli/islak bélgelerine uygulamayin




« Agik yaralar tizerinde kullanmayin.

+ BUtlinligd bozulmus veya iltihapl cilt Gizerinde kullanmayin

« Dermatolojik durumlardan (6r. Sedef hastaligi ve Akne) etkilenen
ciltlerde kullanmayin.

« Yara izini gevreleyen cilt normale donmedikge ve yara tamamen
iyilesmedikge kullanmayin.

« Urlin igerigindeki malzemelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz veya alerjiniz varsa kullanmayin.

+ Herhangi bir tahris belirtisi (kizarma, \Itlhap\anmaR ciltte kabarma
veya hassasiyet (ale Jlk reakslyonlar) gordlurse kullanmay1 birakin ve
bir saglik uzmanina

Kullanim talimatlari

Kullanmadan énce hastanin malzemelere karsi herhangi bir
hassasiyeti veya Bk’-}élsl olmadlgmdan emin olmak igin Siltape’ten bir
numune alarak viicuda yerlestirin.

+ Rulodan gereken miktari gekin ve delik boyunca yirtin.

« Sirt kismini gikarin ve gereken sekilde uygulayin.

« Siltape'i uygulamadan 6nce gevredeki alanin kuru oldugundan ve
1slak/nemli olmadigindan emin olun, aksi halde Griin dogru sekilde
yapismaz ve gevseyebilir.

Imha

Kullanimdan sonra hijyenik bir sekilde imha edin.

Bu, tek kullanimlik bir tibbi triindr. Bu Siltape'in hastaya
yer\e$||r|ld|k|en sonra tekrar kullanilmasi hastada enfeksiyona ve/
veya gapraz kontaminasyona neden olabilir. Sterilizasyon, yeniden
isleme, temizleme ve/veya dezenfeksiyon da uriin 6zelliklerini
bozarak hastada travmaya veya enfeksiyona neden olabilir.
AB’deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Yénelik Bildirim

Urinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet etligi Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. complaints@brightwake.co.uk




Katalog Numarasi

Kullanim talimatlarini inceleyin

Yeniden kullanmayin

Kuru Tutun

Bilyik Britanya igin
UKCA isareti

Glines 1sigindan uzak tutun

B> &850\

P EOE

Bandi Buradan Cekin Uretici
Dikkat, kullanim Avrupa Toplulugu/Avrupa
talimatiarini inceleyin Birligi'nde yetkili temsilci
Miktar Parti kodu
Benzersiz Cihaz

;/rg"ir‘g‘laar\y\‘acr‘ls;r[ﬁefan Tibbi Cihaz

okunabilir bilgiler dahil
UDI tasiyicisi

2

Uretim tarihi/Uretildii tlke

ce

Kuzey Irlanda, AT ve AB icin
CE Isareti

o

Uretici, Avrupa'da
ambalajin geri
kazanimasina ve %em
ddnugtum\mesme finansal
katkida
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Steril olmayan
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Siltape® " Es )
Cinta perforada de silicona suave

Siltape puede ser utilizado por profesionales sanitarios y/o personas no
profesionales
Antes de usarlo, lea todas las instrucciones de uso y consérvelas para su
informacién.
Si no esta seguro de como usar este producto, o de si es adecuado para
usted, consulte a un profesional sanitario

escripcion del producto
Siltape es una cinta fijadora de silicona blanda presentada en forma de rollo
con perforaciones para facilitar su uso.
Siltape esta fabricado en silicona que, a diferencia de otros adhesivos que al
retirarlos pueden causar dafios al tejido, se retira mas suavemente, siendo
especialmente il para pacientes de piel muy fina y fragil.
Materiales del producto:
Silicona, poliuretano, acrilico

so previsto/Indicaciones
Siltape puede usarse en cualquier situacién en la que se usarfa un
esparadrapo habitual cuando la fragilidad o la sensibilidad de la piel es un
problema. Siltape se usa para cubrir los parpados en quiréfano.
Siltape se usa para fijar las agujas de fistula, ya que se puede recolocar.
Siltape se usa para proteger tejidos fragiles de dafios generados por presién
y tlceras ocasionadas por tubos; es especialmente Gtil para la cara y la parte
Superior de las orejas. Siltape puede aplicarse directamente sobre la piel y
colocar el tubo encima.
Siltape puede usarse para el tratamiento de cicatrices, incluidas las cicatrices
hipertroficas y queloides.




Adverten precauciones

« No aplicar en zonas del cuerpo que estén himedas

* No usar sobre heridas abiertas

« No usar en pieles quebradas o inflamadas

« No usar en pieles con afecciones dermatologicas (p. ej., psoriasis o acné).
« No usar a menos que la piel que rodea la cicatriz sea normal y a herida

esté completamente curada.

« No usar si es sensible o alérgico a alguno de los materiales del producto.
« Si aparecen signos de irritacion (enrojecimiento, inflamacion), ampollas o
sensibilidad cutanea (reacciones alérgicas), suspenda el uso y consulte a un
profesional sanitario

Instrucciones de uso

Antes de usar, tome una muestra de Siltape y coléquela sobre el cuerpo

para asegurarse de que el paciente no es sensible o alérgico a los materiales.

« Sacar la cantidad necesaria del rollo y rasgar por la parte perforada.

« Retirar el protector y aplicar segiin sea necesario.

« Antes de aplicar Siltape, asegiirese de que el drea circundante esté seca

¥ no esté himeda, ya que el producto no se adherirfa correctamente y

podria despegarse.

Eliminacion

Desechar higiénicamente después del uso.

Dispositivo médico de un solo uso. La reutilizacién de Siltape después de

uede causar una infeccion al paciente o

on, el reprocesamiento y la limpieza

o desinfeccion, también pueden afeccar a las caracteristicas del producto, y

provocar un traumatismo o una infeccion al paciente.

Aviso para los usuarios ylo pacientes de la UE

Cualquier incidente ocurrido en relacion con el producto, debera

comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro

en el que resida el usuario o paciente. complaints@brightwake.co.uk




Nimero del catdlogo

Consulte las instrucciones
de uso

No reutilizar

Mantener seco

Marcado UKCA para
Gran Bretafia

Mantener dlejado de la
luz solar

Tire aqui de la cinta

Fabricante

> | & B8R

Advertencia: Consulte las
instrucciones de uso

Representante oficial en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Cantidad

Codigo del lote

Idenificacon dnica de
uctos sanitar

(Soforte e la rdemvfca(mn

unica, incluida

inforrhacion en form

legble y en formato para

siflecidra con
identificacio and/ mp ura
automdticas de dtos)

Producto sanitario

Fecha de fabricacién/Pais
de fabricacién

‘Marcado CE para Irlanda del
Norte, CE y UE

El producto contribuyé
economicamente a

la recuperacion
reciclaje del envase en
Europa

Importador

Sin esterilizar

Indica el representante
autorizado en Suiza




Siltape® <4
Cerotto traforato in silicone morbido
Siltape pud essere utilizzato sia da privati che da un professionista sanitario.
Leggi tutte le istruzioni per I'uso prima dell'utilizzo, e conservale per
riferimento.
Se non sei sicuro/a su come utilizzare questo prodotto, o se & adatto alle
tue esigenze, consulta un professionista sanitario.
Descrizione del prodotto
Siltape € un cerotto per fissaggio in silicone morbido perforato, fornito su
un rotolo per un pit facile utilizzo.
Siltape ¢ realizzato in silicone, che € pili delicato al momento della
rimozione, a differenza di altri adesivi che possono causare danni al
momento della rimozione, ed & utile in particolare per pazienti con pelle
molto sottile o fragile.
Materiale del prodotto:
Silicone, poliuretano, acrilico
Indicazioni
Siltape puo essere utilizzato in tutte le situazioni in cui si utilizzerebbe
un normale nastro adesivo, e in cui sussiste un problema di pelle fragile
o sensibile. Siltape puo essere utilizzato per tenere chiuse le palpebre in
sala operatoria.
Siltape puo essere utilizzato per fissare gli aghi per fistola in quanto puo
essere riposizionato.
Siltape pub essere utilizzato per proteggere tessuto fragile da danni da
pressione o ulcerazioni da intubazione: questo & particolarmente utile sul
viso e sul padiglione auricolare. Siltape pud essere applicato direttamente
sulla pelle con i tubi posizionati sopra di ess

o essere utilizzato per la gestione Selle cicatrici comprese cicatrici
i ertro iche e cheloidi

vvertenze e

« Non applicare a partl el corpo bagnate / umide
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« Non utilizzare su ferite aperte.
+ Non utilizzare su pelle lesionata o inflammata
« Non utilizzare su pelle con patologie dermatologiche (es. psoriasi o acne)
+ Non utilizzare se la pelle intorno alla cicatrice non & normale o se la ferita
non & del tutto guarita.
* Non utilizzare in caso di allergia o ipersensibilita a qualsiasi dei materiali
utilizzati nel prodott
* In caso appaiano segni di
vesciche o ipersensibilita (reazlom allerglche) interrompere 'uso e
consultare un pmfess.omm sanitari

Istruzioni per I'u:

Prima delludlizzo sullarea interessata, applicare un campione di Siltape
sul paziente per assicurarsi che non sussistano ipersensibilita o allergie
ai materiali.
«Tirare la quantita necessaria dal rotolo, e strappare lungo la perforazione.
* Rimuovere la pellicola protettiva e applicare ove necessario.
« Prima di applicare Siltape, assicurarsi che I'area circostante sia asciutta e
non umida o bagnata, altrimenti il prodotto non aderira correttamente e
potrebbe staccarsi.
Smaltimento

Disporre igienicamente dopo I'uso.

Dispositivo medico monouso. Riutilizzare Siltape dopo che & stato
pos\ZlOna(O sul aziente puo causare infezioni e/o contaminazione. La

tel a pulizia e/o la el prodotto
possono |n0|(re compromel(erne le caratteristiche, che puo rlsultare in
[rauml o |nfez|cm

agli utenti e/o pazienti dell'UE
Qualslzsl |nc|denteé e che si verifichi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello

membro in cui risiede 'utente e/o il paziente. Comp|alnts@brlghtwake co.uk



Numero di catalogo

Consultare le istruzioni
per Puso

Non riutilizzare

Tenere al riparo dall'umidita

B> | #&|B%| 6| [

Simbolo UKCA peril | ¥ | Tenere lontano dala luce
Regno Unito ZN | del sole
I ;’Jﬂ{ﬁ il nastro in questo “ Produttore
i Rappresentante autorizzato
Attenzione,consultarele | (e Tar) | ACRE Copmanne Evropes T

Unione Europea

Quantita

Codice del lotto

Identificazione unica dei
dispositivi (vettore UDI
comprendente
informazione leggibile
dalle persone)

Dispositivo medico

Data di produzione |
Paese di origine

Simbolo CE per Irlanda del
Nord, CE e UE

Lazienda produttrice
ha contribuito

P
Fecupero a af riciclaggio
et aiagel 1 g8
Etopa

B o R E

Non sterile

Indica il rappresentante
autorizzato in Svizzera
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Siltape® <S>

Mékka silikonové perforovand paska

Vyrobek mohou pouzivat laické osoby a zdravotnicti pracovnici.
Pred pouzitim vyrobku si prectéte vsechny pokyny k pouziti a
uschovejte pro pripadnou dalsi referenci.

Pokud si nejste jisti, jak vyrobek pouzivat nebo zda je pro vas
vhodny, obrat‘te se na vhodného zdravotnika.

Popis vyrobk:

Siltape je mékka, silikonova fixaéni paska v rolicce s praktickou
perforaci.

Paska je zhotovena ze silikonu. Ten je pii odstrafiovani Setnéjsi nez
jina pld\ tera mohou zpUsobit poskozeni tkané. Paska je proto
zviaste leCna u pacientu s velmi tenkou, kiehkou pokozkou.
Materlal obsazeny ve vyrobku:

silikon, polyuretan, akrylat

Zamyslené pouziti a indikace

Siltape Ize pouzit jako béznou lepici pasku (naplast), zejména na
kiehkou nebo citlivou pokozku. Siltape slouzi k fixaci uzavienych
oénich vicek na operacnim séle.

Siltape Ize premistit, takze jej Ize pouzit k zajisténi dialyzacnich
motylkovych jehel/kanyl.

Siltape slouzi k ochrané kiehké tkané pred otlaky nebo jinym
poskozenim zpusobenym hadickami, coz je zvlasté uzitecné na
oblideji a Spickach usi. Siltape Ize aplikovat pfimo na pokozku a na
ni umisténé hadicky.

Slllape Ize pouzit k lécbé j leev vceme hypertrofickych a keloidnich.

+ Nepouzivejte na oteviené rany

46
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* Nepouzivejte na poskozenou nebo zanicenou pokozku.

« Nepouzivejte na mista postizena koznim onemocnénim (napf.

psoriazou ¢i akné).

« Nepouzivejte, pokud pokozka kolem jizvy neni normaini a rana neni

zcela zhojena.

+ Nepouzivejte pfi citlivosti nebo alergii na néktery z materialt

vyrobku.

« Pokud se objevi jakékoli znamky podrazdéni (zarudnuti, zanét),

puchyfi nebo precitlivélosti (alergické reakce), prestate vyrobek

pouzivat a poradte se se zdravotnikem.

Pokyny k poui

Pied vlastnim pouzitim kousek pasky vyzkousejte jinde na téle

pacienta k ovéreni, Ze na ni neni precitlivély nebo alergicky.

+ Odtoéte pozadované mnozstvi z rolicky a odtrhnéte je podél

perforace.

« Odstrante kryci vrstvu a nalepte pésku podle potieby.

« Pred aplikaci pasky zkontrolujte, Ze je okolni oblast sucha; na

vihkém misté nebude spravné drzet a maze se uvolnit.

Likvidace

Po pouZiti hygienicky zlikvidujte.

Lékarsky prostfedek uréeny k jednorazovému pouziti. Opakované

pou ti sle]neho kusu pasky muze vést k infekci pacienta a ke
cisténi Gi pasky muze

it k naruseni jejich vlasmosh a pfipadné k poranéni nebo infekci

pacienta.

Upozornéni pro ufivatele a pacienty v EU

Kazdou zavaznou pfihodu, k niz v souvislosti s prostfedkem dojde,

je tfeba hlasit vyrobci a kompetentnim organum v élenském statu

pouziti. complaints@brightwake.co.uk




Katalogové ¢islo

Prostudujte si ndvod k pouziti

Nepouzivejte opakované

Udrzujte suché

UK
cA

Znacka UKCA pro Velkou
Britdnii

Udrzujte mimo slunecni svétlo

=

Pasek zatdhnéte zde

Vjrobce

Prostudute si ndvod
k pouziti

Opravnény zastupce v
Evropském spolecenstvi |
Evropské unii

Mnozstvi

Kod Sarze

Jedineény identifikétor
fizeni (nosic

Vetné AIDU a zrakem

éitelnjch informaci)

Zdravotnicky prostiedek

Datum vyroby | Zemé
vyroby

Znacka CE pro Severni Irsko,
ESaEU

Vrobce finanéné prispél
na obnovu a recyklaci
obali v Evropé.

Dovozce

Nesterilni

Oznacuje opravnéného
zdstupce ve Svjcarsku
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Siltape® L HR
Meka Silikonska Perforirana Traka
Siltape mogu koristiti laici i/ili zdravstveni radnici.
Prije upotrebe procitajte upute za upotrebu i sacuvaijte ih radi
informacija.
Ako niste sigumi kako koristiti ovaj proizvod ili je li on prikladan za
Vas, obratite se zdravstvenom radniku.
Opis proizvoda
Siltape je mekana silikonska traka za fkslranf koja se isporuéuje na
roli te ima perforacije za jednostavniju upotrel
Traka Siltape izradena je od silikona i skida se njeznije nego drugi
adhezivi, koji pri skidanju mogu ozlijediti tkivo, a osobito je korisna u
bolesnika s vrio tankom koZom sklonom pucanju.
Sastav proizvoda
Silikon, poliuretan, akril.
Namijenalindikacije
Siltape se moze koristiti u bilo kojem slucaju u kojem bi se koristila
obitna adhezivna traka, ali je koza osjetljiva ili sklona pucanju.
Siltape se koristi za Iuepuene kapaka u operacijskoj sali.
Siltape se koristi za fiksiranje igle za dijalizu, jer omogucuje
repoziciju.
Siltape se koristi za zastitu osjetljivog tkiva od ostecenja ili rana
nastalih zbog pritiska cijevi, $to je osobito korisno na licu i gornjem
dijelu usiju. Traka Siltape se moZe postaviti izravno na kozu, a preko
nje se mogu poloziti cijevi.
Siltape se moze koristiti u zbrinjavanju oZiljaka, ukljuéujuci
hipertroficne oZiljke i keloide.
Upozorenja i mjere opreza
+ Nemojte primjenjivati na vlaznim ili mokrim dijelovima tijela.
« Nemojte koristiti na otvorenim ranama.
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+ Nemojte koristiti na ostecenoj ili upaljenoj kozi.
+ Nemojte koristiti na koZi zahvacenoj dermatoloskim bolestima (npr.
psorijaza i akne).
+ Nemojte koristiti ako koZa oko oZiljka nije zdrava i ako rana nije
potpuno zacijelila.
+ Nemojte koristiti ako ste preosjetljivi ili alergicni na bilo koji od
sastojaka proizvoda.
+ Ako se jave bilo kakvi znakovi iritacije (crvenilo, upala), mjehuri na
koZi ili preosjetljivost (alergijske reakcije), preklmie upotrebu i obratite
se zdravstvenom radniku.
Upute za upotrebu
Prije upotrebe uzmite uzorak trake Siltape i postavite ga na tijelo
bolesnika kako bi se uvjerili da nije preosjetljiv ili alergican na
proizvod.

* Izvucite potrebnu duzinu s role i otkinite duz perforacije.
* Uklonite podlogu i primijenite prema potrebi.
« Prije primjene trake Siltape uvjerite se da je okolno podrucje suho,
jer proizvod nece dobro prianjati na viaznu ili mokru povrsinu te bi se
mogao odlijepiti.
Odlaganje
Nakon upotrebe odloZite u skladu s higijenskim mjerama.
Ovo je medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba trake Siltape nakon $to je vec bila postavljena na kozu
bolesnika moze dovesti do infekcije i/ili krizne kontaminacije.
Sterilizacija, priprema za ponovnu upotrebu, €iscenje i/ili dezinfekcija
takoder mogu nepovuljnc djelovati na svojstva proizvoda, $to moze
uzrokovati traumu ili infekciju u bolesnika.
Napomena korisnicima ifili bolesnicima u EU
Bilo kakav ozbiljan dogadaj do kojeg je doslo prilikom upotrebe
proizvoda treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. complaints@brightwake.co.uk
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Kataloski broj

Procitate uputstvo za
upotrebu

Jednokratna upotreba

Drzite na suhom

Oznaka UKCA zaVeliku
Britaniju

Cuvati na mjestu zaklonjenom
od sunca i ostalih izvora topline

Povucite traku ovdje

Proizvoda¢

Oprez ! Obavezno
procitate prilozene & [rer.
dokumente

Autorizirani predstavik u
Europskoj Uniji

Kolicina

Serijski broj artikla

UDL-jedinstveni
identifikator medicinskog
proizvoda

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje/
Zemlja proizvodnje

CE certfikat 24 Sjevernu
Irsku, EC & EU

Proizvod daje financijski

doprinos oporabi i

recikliranju ambalaze
uropi

Uvoznik

Nesterilno

Oznacava oviastenog
predstavnika u Svicarskoj

Qo kE @k &8KoH

Distributer za Hrvatsku:Advancis Medical Adria d.o.0.;Ulica Matije

Petra Katancica 28; 10430 Samobor
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Siltape <<
Maikka silikénové paska s perfordciou
Siltape je uréené na poutzitie laikmi a/alebo zdravotnickymi

racovnikmi

red pouzitim si precitajte cely navod na pouzitie a uchovaijte pre
pripadnu potrebu.
Ak si nie ste isti, ako tento vyrobok pouzivat' alebo &i je pre vas
vhodny poradte sa so zdravotnickym pracovnikom
Opis vyrobku
Siltape je makka silikénova fixaéna paska dodavana v rolke, s
gerforaclou pre jednoduché pouzitie.

iltape je vyrobeny zo silikénu, ktory je pri odstranovani Setrnejsi
ako iné naplasti, ktoré mozu pri odstrarovani sposobit' poskodenie
Ikanlva aje obzvIast uzitoény u pacientov s velmi tenkou a krehkou
pokozkou
Materialovy obsah vjrobku:
Silikén, polyuretan, akryl

acie

Slllape sa moze pouzit' v kazdej situdcii, kde by sa pouZila bezna
last’, avsak existuje problém s krehkou alebo citlivou pokozkou.

S|I ape sa pouziva na prelepenie ocnlych viecok pri operaciach.

s||||aﬁe sa pouziva na upevnenie ihiel na fistulu, pretoze sa da

polol

Siltape sa ouziva na ochranu krehkého tkaniva pred poskodenim

tlakom alebo odreninami od hadiciek; {e to obzvlast uzitocné na

tvari a usiach. Siltape mozno apl\kova priamo na pokozku a narn

umiestnit’ hadicky.

Siltape sa moze pouZit' na liecbu jaziev vratane hypertrofickych a

keloldnych ]azlev

. Neapllkujle na oblasti (ela ktoré st vlhke/mokre
+ Nepouzivajte na otvorené rany.



+ Nepouzivajte na poSkodent alebo zapalent pokozku

« Nepouzivajte na pokozku postihnuti dermatologickymi ochoreniami
(napr. psoriaza a akng).

+ Nepouzivajte, pokial nie je pokozka okolo jazvy prirodzena a rana
uR‘Ine zahojena. . . . .

* Nej guiiva jte, ak ste citlivi alebo alergicki na niektory z materialov
vyrobku. -

+ Ak sa abjavia akékolvek priznaky podrazdenia (zacervenanie,
zapal), pluzgiere na kozi alebo citfivost’ (alergicke reakcie), prestarite
pouzivat pripravok a poradte sa so zdravotnickym pracovnikom
Navod na pouzitie

Pred pouZitim vezmite vzorku pasky Siltape a prilozZte ju na telo
pacienta, aby ste sa uistili, Ze pacient nie je na pouzité materialy
citlivy alebo alergicky. .

« Z rolky vytiahnite poZadované mnoZstvo a odtrhnite pozdiz
perforacie. N

« Odstrarite foliu a aplikujte podla potreby.

« Pred aplikaciou Siltape sa yistite, Ze okolie je suché a nie mokré/
vihké, pretoze vyrobok neprilne spravne a moze sa uvolnit'.
Likvidaci:

acia
Po pouziti ho hygienicky zlikvidujte.
Ide o zdravotnicku pomécku na jedno pouZitie. Opatovné pouzitie
tejto naplasti Siltape po jej nasadeni na pacienta moze mat' za .
nasledok infekciu pacienta a/alebo krizovl kontaminaciu. Sterilizacia,
regenerécia, Cistenie a/alebo dezinfekcia mozu tiez ohrozit’ viastnosti
vyrqbk:J, o moze mat' za nasledok poranenie alebo infekciu
pacienta.

Up ie pre pouii alalebo pacientov v EU .
Kaidg zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomackou, je
potrebné oznamit vyrobcovi a prislusnému organu clenskeho Statu,
Vv ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient svoje sidlo. complaints@
brightwake.co.uk

53



Katalégové éislo

Pozrite si pokyny na pouzitie.

Nepouzivajte opakovane

Uchovévate v suchu.

Znacka UKCA pre Velki
Britaniu

Chrdiite pred sinkom.

Tu potiahnite pdsku

Vyrobca

B i 35| [

Upozornenie, pozrite si
pokyny na pouzitie.

Splnomocneny zdstupca v
Eur6pskom spolocenstve/
Eurdpskej inii

Mnozstvo

Kod distribucnej sarze

Unikdtny identifikator
pomicky (Fudskym okom
citatelna informacie
nosica UDI vratane
AIDC)

Zdravotnicka pomécka

Datum vyroby/Krajina
wroby

Znacka,CE pre Severné irsko,
ESaEU

Vjrobca finanéne prispel
o
recyklaciu obalov v

Dovozca

Nesterilné

Oznacuje splgomocneného
zdstupcu vo Svajciarsku
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