Gebrauchsanweisung

DE

Novo SealPad | Selbstklebender Tracheostomie-Wundverband

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Novo SealPad Wundverband ist ein komfortabler, steriler,
selbstklebender Wundverband, der sich zusammensetzt aus (i)
einer Wundauflage mit einer Silikonschicht (0,2 mm dick), (i) einem
Polyurethanschaumpolster, (iii) einem wasserfesten PU-Folientrdgergewebe
und (iv) eine Wundlokalisierungsvorrichtung zur Aufnahme des
Fingers des Patienten oder der Pflegekraft. Novo SealPad absorbiert
aus der Wunde austretendes Wundsekret und ist nicht fiir Bakterien
durchldssig. Der Absorptionsprozess zeichnet sich dadurch aus, dass das
Polyurethanschaumpolster aufquillt, wenn es durch die Silikonwundauflage
mit dem Wundsekret in Kontakt kommt, wodurch der natiirlichen Heilung
forderliche feuchte Umgebungsbedingungen entfstehen. Die weiche
Silikonwundauflageschicht haftet nicht auf der Wunde, sodass das neu
gebildete Gewebe nicht verletzt wird, wenn der Novo SealPad-Verband
gewechselt oder entfernt wird.

2. INDIKATIONEN

Novo SealPad kann verwendet werden, um eine Halswunde nach dem
Entfernen der Trachealkaniile zu behandeln, bis die Heilung abgeschlossen
ist. Dekaniilierungsstelle nach einer Tracheostomie.

3. GEGENANZEIGEN/SICHERHEITSHINWEISE
Novo SealPad ist ein steriles Produkt und sollte nicht verwendet werden,
wenn der Beutel beschddigt ist oder bereits zuvor gedffnet wurde. Das
Produkt kann nicht erneut sterilisiert werden.

Novo SealPad sollte nicht verwendet werden auf:

Geschwiiren, die durch chronische Infektionen (Tuberkulose, tiefgehende
Pilzinfektionen, Syphilis) verursacht werden

Arteriopathie Stadium IV, Bisse und Verbrennungen 3. Grades.

Bei einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Silikon sollte
Novo SealPad nicht verwendet werden.

Novo SealPad sollte nicht in Kombination mit Oxidationsmitteln, wie
Hypochloritldsungen oder Wasserstoffperoxid, verwendet werden.

Wunden mit klinischen Anzeichen einer Infektion (Temperatur, Eiter, Zeichen
einer Entziindung) sollten unter medizinischer Kontrolle behandelt werden,
bevor die Behandlung mit Novo SealPad fortgesetzt werden kann.

4. GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieser Verband eignet sich aufgrund seines Aufbaus zum VerschlieBen
eines Tracheostomas, da er dem Luftstrom standhdlt, der durch das
Stoma auszutreten versucht. Er kann vorhandenes Sekret absorbieren und
Idsst sich fiir die notwendigen Verbandwechsel leicht entfernen, ohne die
umgebende Haut oder die Wundrdnder zu verletzen. Novo SealPad ist
sehr einfach anzuwenden und erfordert weder Spezialkenntnisse noch eine
spezielle Ausriistung. Der Verband sollte normalerweise gewechselt werden,
wenn sich das Polyutheranschaumpolster voll gesogen hat. Daher hdngt
der Intervall zwischen den Verbandwechseln allein vom Zustand der Wunde
ab. In der ersten Zeit nach der Dekaniilierung oder bei groBen oder mdBig
exsudierenden Wunden kann ein Verbandwechsel hdufiger erforderlich
sein. Mit fortschreitendem Heilungsverlauf und abnehmender Exsudation
kann die H&ufigkeit der Verbandwechsel jedoch verringert werden (siehe
Abschnitt 4.3).

4.1Vorbereitung der Haut

a) Reinigen Sie die Wunde mit steriler Kochsalzlésung und sterilen Tupfern.
b) Trocknen Sie die umgebende Haut ab.

c) Entfernen Sie Riicksténde von Salben oder fettigen Substanzen.

4.2 Anlegen des Verbands

a) Wédhlen Sie die geeignete Novo SealPad-GréBe aus. Die Wundoberfldche
muss vollstdndig abgedeckt werden, und der Verband soll 2 bis 3 cm tber
die Wundrdnder hinausragen.

b) Entfernen Sie die Schutzfolie vom Novo SealPad-Verband und richten Sie
den Knopf in der Mitte direkt/mittig liber dem Stoma aus. Nachdem Sie
den Novo SealPad-Verband ausgerichtet haben, driicken Sie die Rdnder
des Verbands sanft auf die Haut, um ihn auf der Haut zu befestigen. Es ist
kein zusdtzliches Fixierband erforderlich.

¢) Durch die Ausrichtung des Knopfes tiber dem Stoma kann der Patient/die
Pflegekraft préziser mit dem Finger Druck ausiiben.

d) Stellen Sie sicher, dass der Patient/die Pflegekraft die klinischen
Anforderungen kennt und weiB, dass er gemdB den Anweisungen in
Abschnitt 5 auf diesen Knopf driicken muss.

4.3 Verbandwechsel

Novo SealPad Idsst sich wegen der weichen Silikonschicht einfach
entfernen, wenn sich bis nahe dem Rand des Verbands weiBliche Bldschen
gebildet haben. Dies ermdglicht angenehmere Verbandwechsel ohne oder
mit nur sehr geringen Reizungen, sodass die Wundheilung gefordert wird.
Novo SealPad sollte nach Bedarf gewechselt werden, je nach der aus der
Wunde austretenden Sekretmenge. Wenn der Verband nicht mehr um die
Wunde herum haftet, muss er sofort gewechselt werden. Falls der Verband
durchndsst, muss er sofort gewechselt werden.

a) Entfernen Sie Novo SealPad vorsichtig.
b) Entfernen Sie mit sterilen Kompressen Riicksténde oder Gel von der Wunde.
¢) Befolgen Sie die Schritte 4.1 a) bis 4.2 ¢), um einen neuen Verband anzulegen.

Novo SealPad ist ein Einmalprodukt und darf wegen der Gefahr von
Kreuzinfektionen oder Neuinfektionen NICHT wiederverwendet oder
erneut angelegt werden, wenn der Verband einmal entfernt worden ist.

Entsorgen Sie den Verband im klinischen Abfall bzw. Haushaltsmiill, wenn
der Patient zuhause ist.

5. SPEZIFISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Novo SealPad ist ein dynamischer Verband, da er eine Patienteninteraktion
erfordert. Der Patient muss dariiber informiert werden, wie wichtig es bei
Verwendung von Novo SealPad ist, beim Sprechen oder Husten mit dem
Finger fest auf den Knopf in der Mitte zu driicken. Wenn sich der Patient
nicht an diese Anforderung hdlt, bietet dieser einmalige Verband deutlich
geringere Vorziige.

Wenn der unwahrscheinliche Fall eintritt, dass um die Tracheostomiewunde
eine Gewebenekrose auftritt, dann scheint sich die Wunde u. U. am Anfang
der Novo SealPad-Behandlung zu vergréBern. Das ist normal und tritt auf,
da Wundbeldge von den Wundrédndern entfernt werden.

Bei der Behandlung von mdBig bis stark exsudierenden Wunden kann Novo
SealPad nur die Heilungsbedingungen der abheilenden Stellen verbessern.
Es gibt Fdlle, in denen die Heilung aufgrund einer Grunderkrankung
beeintrdchtigt wird. In diesen Fdllen kann Novo SealPad allein wenig oder
nicht zur Heilung beitragen und es ist auch eine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung notwendig.

Wenn nach einer 4- bis 6-wochigen Behandlung mit Novo SealPad
keine Verbesserung einfritt, sollte daher entsprechend der gdngigen
Wundbehandlungspraxis die urspriingliche Diagnose und die
Gesamttherapie erneut bewertet werden.

Novo SealPad sollte so lange wie méglich auf der Wunde bleiben, jedoch
nicht ldnger als 5 Tage, um eine Beschddigung des verletzlichen, neu
gebildeten Gewebes zuvermeiden und die Gefahreiner Kreuzkontamination
durch hdufige Verbandwechsel zu verringern.

Dicke Nekrosen sollten entfernt werden, bevor Novo SealPad angelegt
wird.

Novo SealPad-Wundverbdnde sind nur fiir die einmalige Verwendung
vorgesehen.

6. LAGERUNG/STERILISATION/SYMBOLE AUF DER ETIKETTIERUNG
Lagern Sie Novo SealPad-Verbdnde nicht in direktem Sonnenlicht und
bei einer Umgebungstemperatur von (5 - 40°C) und schiitzen Sie sie vor
Feuchtigkeit.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
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7. PRASENTATIONEN:

Novo SealPad ist in den folgenden GroBen erhdltlich:
7,5 cm Oval (TS003)

7,5 cm Quadratisch (TS005)
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Instructions for use

Novo SealPad | Adhesive Tracheostomy wound dressing

1. PRODUCT DESCRIPTION

The Novo SealPad Wound Dressing is a conformable, sterile, self adhesive
wound dressing composed of (i) a silicone wound contact layer (0.2mm thick)
and (i) a polyurethane foam pad and (iii) a water-proof pu film backing and
(iv)a wound location device for placement of a patient’s or carer’s finger.

Novo SealPad absorbs exudate from the wound and is impermeable
to bacteria. The absorption process is characterized by swelling of the
polyurethane foam pad in contact with wound exudates through the
perforated silicone wound contact layer, providing moist conditfions conducive
to natural healing. The soft silicone wound contact layer is non-adherent to the
wound so that newly formed tissue is not fraumatised when Novo SealPad is
changed or removed.

2. INDICATIONS

Novo SealPad may be used for the management of the neck wound after
removal of a fracheostomy tube, until healing is complete. Post decannulation
site of fracheostomy.

3. CONTRAINDICATIONS | SAFETY INFORMATION
Novo SealPad is a sterile product and should not be used if the pouch is
damaged or has previously been opened. The device cannot be resterilised.

Novo SealPad should not be used an:

ulcers caused by chronic infections (tuberculosis, deep mycotic infections,
syphilis)

arteriopathy stage IV, bites and 3rd degree bums.

Novo SealPad should not be used when there is a known sensitivity to silicone.

Novo SealPad should not be used together with oxidizing agents such as
hypochlorite solutions or hydrogen peroxide.

Wounds showing clinical signs of infection (femperature, pus, inflammatory
signs) should be treated under medical control before use of Novo SealPad
can be resumed.

4, INFORMATION FOR USE

Due to the nature of this dressing it is suitable for the closing of a fracheostomy
site, as it will withstand the pressure from airflow attempting to pass through
the remaining stoma, it can manage the presence of the existing secretions and
is also easily removed for necessary changes without damaging surrounding
skin or the wound edges.

Novo SealPad is very simple to apply, requiring no special skills or equipment.
Dressing changes should normally occur when the polyurathane foam pad
has been fully-absorbed; therefore, the interval between dressing changes will
depend entirely upon the state of the wound. In the early post decannulation
period, and an large or moderately exuding wounds, changes may be required
more frequently but may be reduced as healing progresses and exudate levels
are reduced (see Section 4.3).

4.1 Skin Preparation

a) Cleanse the wound with sterile saline and sterile swabs.
b) Dry the skin surrounding the wound.

¢) Remove any remains of creams or greasy substances.

4.2 Dressing Application

a) Select the appropriate Novo SealPad size that will completely cover the
wound surface, ensuring a 2 to 3 cm margin beyond the edges of the wound.
b) Remove the protective liner from the Novo SealPad and align the central
button directly/centrally over the stoma site. Having aligned the Novo SealPad
apply to the skin, gently pressing the edges of the dressing. No additional
fixation tape is necessary.

¢) The alignment of the button over the stoma site allows more accurate
application of finger pressure by the patient/carer

d) Ensure the patient/carer is aware of the clinical requirements to apply
pressure to the button as per instructions in section 5.

4.3 Dressing Changes

Novo SealPad is easy tfo remove due to the soft silicone layer when a whitish
blister has formed, and approaches the edges of the dressing. This makes
for more comfortable dressing changes with little or no associated trauma,
helping to produce improved wound healing.

Novo SealPad should be changed as required, depending an the amount of
exudate from the wound. Where lass of adhesion around the wound occurs,
the dressing should be changed immediately. Where leakage occurs, the
dressings should be changed immediately.

a) Gently remove Novo SealPad.

b) Remove any remaining debris or gel from the wound, using sterile
compresses.

) Follow procedure 4.1 a) to 4.2 c) to apply new dressing.

Novo SealPad is a single use device and once removed MUST NOT be
reused or reapplied due to the risk of cross infection or re-infection.

Dispose to clinical waste or if at home to domestic waste.

5. SPECIAL NOTES & CAUTIONS

Novo SealPad is a dynamic dressing - in that it requires patient interac-
tion- the patient must be informed of the importance when using Novo
SealPad of firm finger pressure to the Central button whenever they speak
or cough. Failure to achieve this patient compliance significantly reduces
the benefit of this unique dressing.

In the unlikely instance that there is some tissue necrosis around the tra-
cheostomy wound then the wound may initially appear fo increase in size
in the early stages of Novo SealPad treatment. This is normal and occurs
as any wound debris is removed from the edges of the wound.

In the management of moderately to heavily exuding wounds, Novo
SealPad can only make the overlying environment more conducive to
healing. There are cases where healing is impaired as a result of underly-
ing conditions; in these instances, Novo SealPad alone may make little or
no progress, and suitable treatment of the underlying conditions will be
necessary as well. Therefore, if after 4-6 weeks of Novo SealPad freat-
ment, there has been no improvement then, in line with accepted wound
management practice, the original diagnosis and overall therapy should
be reassessed.

Novo SealPad should be left in place as long as possible, but not more
than 5 days in order to prevent frauma fo the fragile newly formed tissue
and fo reduce cross contamination through frequent dressing changes.

Thick necroses should be removed before applying Novo SealPad.
Novo SealPad Wound Dressings are intended for single use only.
6. STORAGE | STERILISATON | SYMBOLS ON LABELLING:

Store Novo SealPad dressings away from direct sunlight at ambient tem-
perature (5-40°C) and humidity.
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7. PRESENTATIONS:

Novo SealPad is available in the following sizes:
7,5 cm Oval (TS003)

7,5 cm Square (TS005)

Importeur | Importer

Novo Klinik-Service GmbH
Technologiepark West - Haus 15
Zum Frenser Feld 1|

50127 Bergheim | Germany
Tel.+49 2271 99404-0
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Industry Park, 516005 Huizhou, China
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CORP. GmbH (Europe)
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Gebruiksaanwijzing

NL

Novo SealPad | Zelfklevend tracheostomie-wondverband

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Novo SealPad-wondverband is een soepel, steriel, zelfklevend wondverband
dat bestaat uit (i) een siliconen wondcontactlaag (0,2 mm dik), (i) een
polyurethaanschuimkussen, (i) een waterdichte PU-steunlaag en (iv) een
hulpmiddel voor wondlokalisatie voor het plaatsen van de vinger van de
patiént of de verzorger. Novo SealPad absorbeert exsudaat uit de wond en
is ondoordringbaar voor bacterién. Het absorptieproces wordt gekenmerkt
doordat het polyurethaanschuimkussen zwelt als het via de geperforeerde
siliconen wondcontactlaag in contact komt met wondexsudaat, waardoor een
vochtige omgeving ontstaat die de natuurlijke genezing bevordert. De zachte
siliconen wondcontactlaag plakt niet aan de wond, zodat het nieuw gevormde
weefsel niet beschadigd raakt wanneer Novo SealPad wordt vervangen of
verwijderd.

2. INDICATIES

Novo SealPad kan worden gebruikt voor de behandeling van een wond aan
de hals na het verwijderen van een tracheostomiecanule, tot de genezing is
voltooid. Decanulatieplaats na een tracheostomie.

3. CONTRA-INDICATIES | VEILIGHEIDSINFORMATIE

Novo SealPad is een steriel product en mag niet worden gebruikt als het
zakje beschadigd is of al eerder is geopend. Het hulpmiddel kan niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

Novo SealPad mag niet worden gebruikt op:

zweren die worden veroorzaakt door chronische ontstekingen (tuberculose,
diepe schimmelinfecties, syfilis)

arteriopathie stadium IV, beten en derdegraads verbrandingen.

Novo SealPad mag niet worden gebruikt bij een bekende overgevoeligheid
voor silicone.

Novo SealPad mag niet samen worden gebruikt met oxidatiemiddelen zoals
hypochlorietoplossingen of waterstofperoxide.

Wonden die klinische tekenen van een infectie vertonen (temperatuur, etter,
tekenen van een ontsteking) dienen te worden behandeld onder medisch
toezicht, voordat de behandeling met Novo SealPad kan worden hervat.

4. GEBRUIKSINFORMATIE

Dit verband is dankzij zijn opbouw geschikt voor het sluiten van een
tracheostoma, aangezien het bestand is fegen de luchtstroom die probeert
te ontsnappen door de stoma. Het kan aanwezig secreet absorberen en is ook
gemakkelijk te verwijderen voor de noodzakelijke verbandwissel, zonder de
omliggende huid en wondranden te beschadigen. Novo SealPad is bedoeld.
Novo SealPad is heel gemakkelijk te gebruiken en behoeft geen speciale
vaardigheden of uitrusting. Een verband dient normaal gesproken te worden
vervangen als het polyurethaanschuimkussen volledig is volgezogen. De
intervallen tussen verbandwissels hangen daarom volledig af van de toestand
van de wond. In de aanvankelijke decanulatieperiode en bij grote of matig
exsuderende wonden moet het verband mogelijk vaker worden gewisseld,
maar het wisselen kan worden afgebouwd naarmate het genezingsproces
vordert en de hoeveelheid exsudaat afneemt (zie rubriek 4.3).

4.1Voorbereiden van de huid

a) Maak de wond schoon met een steriele zoutoplossing en steriele deppers.
b) Droog de huid rondom de wond.

c) Verwijder alle resten van crémes of vette stoffen.

4.2 Aanbrengen van het verband

a) Kies een Novo SealPad in de geschikte grootte. Het opperviak van de
wond moet volledig afgedekt zijn en het verband moet 2 tot 3 cm over de
wondranden uitsteken.

b) Verwijder de beschermfolie van de Novo SealPad en richt de centrale knop
direct/centraal over de stoma. Breng vervolgens de Novo SealPad op de
huid aan en druk de randen van het verband zachtjes aan. Er is geen extra
fixatieband nodig.

¢) Hetrichten van de knop over de stoma zorgt ervoor dat de patiént/verzorger
met de vinger nauwkeuriger druk kan uitoefenen op de knop.

d) Zorg dat de patiént/verzorger de klinische eisen kent om druk uit te oefenen
op de knop, zoals beschreven in rubriek 5.

4.3 Wisselen van het verband

Dankzij de zachte siliconen laag is Novo SealPad gemakkelijk te verwijderen
wanneer zich bij de rand van het verband witachtige blaasjes vormen. Dit
zorgt ervoor dat de verbanden comfortabeler worden gewisseld, zonder of
met slechts weinig irritatie, en dat de wondgenezing bevorderd wordft.

Novo SealPad dient naar behoefte te worden gewisseld, afhankelijk van de
hoeveelheid exsudaat uit de wond. Als het verband rond de wond los komt te
zitten, moet het onmiddellijk worden gewisseld. Als het verband lekt, moet het
onmiddellijk worden gewisseld.

a) Verwijder Novo SealPad voorzichtig.

b) Verwijder met steriele kompressen restanten of gel van de wond.

¢) Volg voor het aanbrengen van een nieuw verband de stappen 4.1 a) tot
4.2 ¢).

Novo SealPad is voor eenmalig gebruik en mag na het verwijderen NIET
opnieuw worden gebruikt of aangebracht vanwege het risico van kruisbes-
metting of hernieuwde besmetting.

Voer het verband af als klinisch afval of, indien thuis, via het huisvuil.

5. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN & WAARSCHUWINGEN

Novo SealPad is een dynamisch verband dat interactie met de patiént
vereist. De patiént moet erover worden geinformeerd dat het bij het ge-
bruik van Novo SealPad belangrijk is tijdens het spreken of hoesten stevig
met de vinger op de knop in het midden te drukken. Als de patiént zich
hier niet aan houdt, gaan de voordelen van dit unieke verband groten-
deels verloren.

In het onwaarschijnlijke geval dat er rond de fracheostomiewond weef-
selnecrose optreedt, lijkt de wond aan het begin van de behandeling met
Novo SealPad groter te worden. Dit is normaal en komt voor, aangezien
wondresten van de wondranden zijn verwijderd.

In de behandeling van matig tot sterk exsuderende wonden kan Novo
SealPad alleen de genezende eigenschappen van de dekkende omgeving
verbeteren. Er zijn gevallen waarin de genezing nadelig wordt beinvioed
als gevolg van onderliggende aandoeningen; in deze gevallen kan Novo
SealPad op zichzelf slechts weinig of geen verbetering opleveren en is

ook een geschikte behandeling van de onderliggende aandoeningen
noodzakelijk. Indien er na 4-6 weken behandeling met Novo SealPad geen
verbetering opfreedtf, dan moeten in overeenstemming met de gebruikelij-
ke wondbehandelingspraktijk de oorspronkelijke diagnose en de volledige
therapie opnieuw worden beoordeeld.

Novo SealPad dient zo lang mogelijk te blijven zitten, maar niet meer dan
5 dagen, om beschadiging van het gevoelige, nieuw gevormde weefsel

te voorkomen en kruisbesmetting door veelvuldige verbandwissels te
verminderen.

Dikke necrose dient te worden verwijderd, voordat Novo SealPad wordt
aangebracht.

Novo SealPad-wondverbanden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik.

6. OPSLAG | STERILISATIE | SYMBOLEN OP HET ETIKET
Bewaar Novo SealPad-verbanden beschermd tegen direct zonlicht bij een
omgevingstemperatuur van 5-40°C en beschermd tegen vocht.

SYMBOLEN OP HET ETIKET:

Medisch hulpmiddel

EE Lees de gebruiksaanwijzing

®

Niet opnieuw steriliseren

*40 °C

Temperatuurbegrenzing

Niet opnieuw gebruiken Waarschuwing

srenigs

Verwijderd houden van zonlicht Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog bewaren Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigdis == steriel barrieresysteem binnenin

C €O123
-

Beschermende verpakking met enkelvoudig

7. PRESENTATIES:

Novo SealPad is verkrijgbaar in de volgende maten:
7,5 cm ovaal (TS003)

7,5 cm vierkant (TS005)

Importeur | Importer

Novo Klinik-Service GmbH
Technologiepark West - Haus 15
Zum Frenser Feld 1|

50127 Bergheim | Germany
Tel.+49 2271 99404-0

“ Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd., Dongjiang Hi-tech
Industry Park, 516005 Huizhou, China

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING
CORP. GmbH (Europe)
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Germany
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Mode d'emploi
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Novo SealPad | Pansement adhésif de frachéotomie

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement pour les plaies Novo SealPad est un pansement conformable,
stérile, auto-adhésif composé (i) d'une couche de silicone en contact avec la
plaie (épaisseur : 0,2 mm), (ii) d'un fampon de mousse en polyuréthane, (iii)
d'un support transparent en polyuréthane étanche & I'eau et (iv) d'un dispositif
de localisation de la plaie, permettant de placer le doigt du patient ou d'un
soignant.

Novo SealPad absorbe I'exsudat de la plaie et il est imperméable aux bactéries.
Le processus d'absorption est caractérisé par le gonflement du fampon en
mousse de polyuréthane en contact avec I'exsudat de la plaie par le biais de
la couche de contact en silicone perforée, assurant des conditions d’humidité
qui favorisent la cicatrisation naturelle. La couche de contact en silicone
souple n‘adhére pas a la plaie, de sorfe que le tissu néoformé ne subit pas de
traumatisme lors du changement ou du retrait du pansement Novo SealPad.

2. INDICATIONS

Novo SealPad peut étre utilisé pour la prise en charge des plaies au cou aprés
le retrait d'une canule de frachéotomie jusqu'd ce que la cicatrisation soit
achevée. Site de décanulation aprés une trachéotomie.

3. CONTRE-INDICATIONS | INFORMATIONS DE SECURITE

Novo SealPad est un produit stérile, qui ne doit pas étre utilisé si le sachet est
endommagé ou a été préalablement ouvert. Le dispositif ne doit pas étre
restérilisé.

Novo SealPad ne doit pas étre utilisé sur:

les ulcéres provoqués par des infections chroniques (tuberculose, mycoses
profondes, syphilis)

une artériopathie de stade IV, des morsures et des brllures du 3éme degré.

Novo SealPad ne doit pas étre utilisé en cas d'hypersensibilité connue au
silicone.

Novo SealPad ne doit pas étre utilisé avec des agents oxydants fels que les
solutions & base d'hypochlorite ou de peroxyde d’hydrogéne.

Les plaies présentant des signes d'infection (température, pus, signes
inflammatoires) doivent étre traitées sous contréle médical avant de pouvoir
reprendre |'utilisation de Novo SealPad.

4. INFORMATION CONCERNANT L'UTILISATION

En raison de sa structure, ce pansement convient pour la fermeture d'un site
de frachéofomie ; étant donné qu'il résiste a la pression du flux d'air essayant
de passer a travers la stomie restante, il est capable de gérer la présence
des sécrétions existantes. Il se retire aussi facilement pour les changements
nécessaires, sans léser la peau environnante ou les berges de la plaie.

Novo SealPad est trés simple a appliquer et ne nécessite aucune compétence
ni équipement spécial. Le renouvellement du pansement doit normalement
s'effectuer lorsque le tampon en mousse de polyuréthane est complétement
saturé ; par conséquent, l'intervalle entre les changements de pansement
dépendra entierement de I'état de la plaie. Dans la phase précoce apres la
décanulation, et en cas de plaies importantes ou modérément exsudatives,
les changements peuvent étre nécessaires plus souvent, mais & mesure que
la cicatrisation progresse et que les exsudats diminuent, la fréquence des
renouvellements peut toutefois étre réduite (voir section 4.3).

4.1 Préparation de la peau

a) Nettoyer la plaie avec du sérum physiologique stérile et des écouvillons stériles.
b) Sécher la peau sur le pourtour de la plaie.

c) Retirer les éventuels résidus de créme ou de substances grasses.

4.2 Application du pansement

a) Sélectionner la taille correcte de Novo SealPad qui couvrira complétement
la surface de la plaie, en assurant une marge de 2 @ 3 cm au-deld des bords
de la plaie.

b) Retirer le film protecteur du Novo SealPad et aligner le bouton central
directement / centralement sur le site de la stomie. Aprés avoir aligné le Novo
SealPad, I'appliquer sur la peau en appuyant doucement sur les bords du
pansement. Aucun ruban de fixation supplémentaire n'est nécessaire.

¢) Lalignement du bouton au-dessus du site de la stomie permet une
application plus précise de la pression du doigt par le patient / le soignant.

d) S'assurer que le patient / soignant connait les exigences cliniques pour
appliquer la pression sur le bouton selon les instructions figurant & la section 5.

4.3 Changements de pansement

Novo SealPad est facile a retirer gréce & la couche de silicone souple, dés lors
que des petites bulles blanchatres se sont formées jusque vers les bords du
pansement. Cela améliore le confort des changements de pansement, avec
seulement un léger traumatisme ou sans fraumatisme associé, et favorise la
cicatrisation de la plaie.

Novo SealPad doit étre changé si nécessaire, en fonction de la quantité
d'exsudat de la plaie. Si une perte d'adhésion se produit autour de la plaie, le
pansement doit étre changé immédiatement. Lorsque des fuites se produisent,
le pansement doit aussi étre changé immédiatement.

a) Retirer doucement le Novo SealPad.

b) Retirer de la plaie les éventuels débris restants ou traces de gel, & l'aide
de compresses stériles.

c) Suivre les procédures 4.1a) & 4.2 ¢) pour appliquer le nouveau pansement.

Novo SealPad est un dispositif a usage unique et une fois retiré, il NE DOIT
PAS étre réutilisé ou réappliqué en raison du risque d'infection croisée ou
de réinfection.

Eliminer comme déchet clinique ou, si @ domicile, avec les ordures
ménageéres.

5. REMARQUES PARTICULIERES ET PRECAUTIONS

Novo SealPad est un pansement dynamique - en ce sens qu'il nécessite
I'interaction du patient - quand il utilise Novo SealPad, le patient doit
étre informé de I'importance de la pression ferme du doigt sur le bouton
central a chaque fois qu'il parle ou tfousse. Ne pas réussir a obtenir cette
compliance de la part du patient réduit significativement le bénéfice de ce
pansement unique.

Dans le cas improbable d'une nécrose tissulaire présente autour de la
plaie de trachéotomie, la taille de la plaie peut initialement sembler aug-
menter pendant les stades précoces du traitement avec Novo SealPad.
C'est normal et cela se produit étant donné que des débris éventuels de
plaie sonft retirés des bords de la plaie.

Dans le cadre de la prise en charge des plaies modérément a fortement
exsudatives, Novo SealPad ne peut qu'améliorer les conditions de cicatri-
sation du site traité. Dans certaines situations, la cicatrisation est altérée
en raison d'une pathologie sous-jacente ; dans ces cas-Ia, Novo SealPad
seul peut permettre peu de progrés, voire aucun et un traitement appro-
prié de la maladie sous-jacente sera également nécessaire.

En conséquence, si aprés 4-6 semaines de traitement avec Novo SealPad,
aucune amélioration n'est observée, il convient alors de réévaluer le
diagnostic initial et le traitement global, conformément aux pratiques
reconnues en matiére de prise en charge des plaies.

Novo SealPad doit étre laissé en place aussi longtemps que possible, mais
pas plus que 5 jours, afin de prévenir tout traumatisme au tissu fragile
nouvellement formé et de réduire la contamination croisée due aux chan-
gements de pansement fréquents.

Les nécroses épaisses doivent étre retirées avant de mettre en place Novo
SealPad. Les pansements pour plaies Novo SealPad sont seulement desti-
nés a un usage unique.

6. CONSERVATION | STERILISATON | SYMBOLES SUR L'ETIQUETAGE:
Bewaar Novo SealPad-verbanden beschermd tegen direct zonlicht bij een
omgevingstemperatuur van 5-40°C en beschermd tegen vocht.

/

SYMBOLES SUR L'ETIQUETAGE:

Dispositif médical

EE] Consulter le mode d'emploi

®

Ne pas restériliser

40°C

Limite de température

> o<

Ne pas réutiliser

;

Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

Attention
Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne
Systéme de barriere stérile unique

Conserver au sec

Emballage protecteur non stérile, avec

Ne pas utiliser si l'emballage est 2 N [ON STEE, ©
systéme de barriere stérile & l'intérieur

endommagé

C €O123
-

7. PRESENTATIONS:

Novo SealPad est disponible dans les tailles suivantes:
7,5 cm Ovale (TS003)

7,5 cm Carré (TS005)

Importeur | Importer

Novo Klinik-Service GmbH
Technologiepark West - Haus 15
Zum Frenser Feld 1|

50127 Bergheim | Germany
Tel.+49 2271 99404-0

“ Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd., Dongjiang Hi-tech
Industry Park, 516005 Huizhou, China

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING
CORP. GmbH (Europe)

;gg;t'r_?ssebso Fax +49 2271 99404-100
amburg info@its-novo.de | its-novo.de
Germany
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Istruzioni per l'uso

Novo SealPad | Medicazioni adesive per ferite da tracheostomia

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Novo SealPad & una medicazione per ferite autoadesiva, conformabile, sterile,
composta da (i) uno strato in silicone (dello spessore di 0,2 mm) che entra in
contatto con la feritq, (i) un cuscinetto in schiuma poliuretanica, (i) una
pellicola di supporto impermeabile in poliuretano e (iv) un dispositivo per la
localizzazione della ferita per posizionare il dito del paziente o di chi lo assiste.

Novo SealPad assorbe I'essudato della ferita ed & impermeabile ai batteri. Il
processo di assorbimento & caratterizzato dal rigonfiamento del cuscinetto
in schiuma poliuretanica a contatto con l'essudato della ferita, attraverso
lo strato perforato in silicone a contatto con la ferita, fornendo condizioni di
umidita che favoriscono la guarigione naturale. Lo strato in silicone morbido a
contatto con la ferita non aderisce ad essq, per cui il fessuto neoformato non
viene fraumatizzato quando la medicazione Novo SealPad viene cambiata o
rimossa.

2. INDICAZIONI

Novo SealPad pud essere usato per la gestione della ferita del collo dopo la
rimozione di una cannula tracheostomica, fino alla guarigione completa. Sito
della tracheostomia dopo decannulazione.

3. CONTROINDICAZIONI | INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Novo SealPad & un prodotto sterile che non deve essere usato se la sua busta &
danneggiata o e stata precedentemente aperta. Il dispositivo non pud essere
risterilizzato.

Novo SealPad non deve essere usato su:

ulcere causate da infezioni croniche (fubercolosi, infezioni micotiche profonde,
sifilide)

arteriopatia di grado IV, morsi e ustioni di 3° grado.

Novo SealPad non deve essere usato in caso di sensibilita nota al silicone.

Novo SealPad non deve essere usato insieme ad agenti ossidanti, quali le
soluzioni di ipoclorito o l'acqua ossigenata.

Le ferite che presentano segni clinici di infezione (febbre, pus, segni di
inflammazione) devono essere trattate sotto controllo medico prima di
riprendere I'uso di Novo SealPad.

4. INFORMAZIONI PER L'USO

Grazie alla sua natura, questa medicazione & adatta alla chiusura di un sito
di tfracheostomia, perché resiste alla pressione del flusso d'aria che tenta di
passare attraverso la stomia rimanente, pud assorbire le secrezioni presenti e
viene facilmente rimossa per sostituirla, senza danneggiare la pelle circostante
o i bordi della ferita.

Novo SealPad & molto semplice da applicare, non richiede alcuna particolare
competenza o apparecchiatura. La sostituzione della medicazione deve
generalmente avvenire quando il cuscinetto in schiuma poliuretanica & stato
completamente assorbito; l'intervallo tra le sostituzioni della medicazione
dipende quindi interamente dallo stato della ferita. Nel primo periodo dopo la
decannulazione e su ferite di grandi dimensioni o moderatamente essudanti,
puod essere necessario effettuare la sostituzione piu frequentemente, ma
questa frequenza puo essere ridoftfa man mano che la guarigione procede e i
livelli di essudato si riducono (vedere paragrafo 4.3).

4.1 Preparazione della pelle

a) Pulire la ferita con soluzione salina sterile e tamponi sterili.
b) Asciugare la pelle intorno alla ferita.

¢) Rimuovere eventuali residui di creme o sostanze grasse.

4.2 Applicazione della medicazione

a) Selezionare la misura di Novo SealPad appropriata, che copra
completamente la superficie della ferita, garantendo un margine di 2-3 cm
oltre i suoi bordi.

b) Rimuovere lo strato protettivo di Novo SealPad e allineare il bottone
centrale direttamente/centralmente sul sito della stomia. Dopo I'allineamento,
applicare Novo SealPad sulla pelle, premendo delicatamente i bordi della
medicazione. Non sono necessari nastri di fissaggio.

¢) Lallineamento del bottone sul sito della stomia permette al paziente/a chi
lo assiste di applicare con maggiore precisione la pressione del dito.

d) Accertarsi che il paziente/chi lo assiste sia consapevole della necessitd
clinica di applicare pressione sul bottone, secondo le istruzioni del paragrafo 5.

4.3 Sostituzione della medicazione

Novo SealPad é facile da rimuovere, quando si forma una vescica biancastra,
che si avvicina ai bordi della medicazione, grazie allo strato in silicone morbido.
La sostituzione della medicazione risulta cosi piu comoda, con poco o nessun
trauma associato, con conseguente migliore guarigione della ferita.

Novo SealPad deve essere sostituito al bisogno, a seconda della quantita di
essudato prodotto dalla ferita. Quando non aderisce pit intorno alla ferita, la
medicazione va sostituita immediatamente. In caso di fuoriuscita di essudato,
la medicazione deve essere sostituita immediatamente.

a) Rimuovere delicatamente Novo SealPad.

b) Rimuovere dalla ferita eventuali frammenti o gel residuo, usando
compresse sterili.

¢) Seguire la procedura da 4.1 a) a 4.2 c¢) per applicare una nuova
medicazione.

Novo SealPad & un dispositivo monouso e una volta rimosso NON DEVE
essere riutilizzato o riapplicato, a causa del rischio di infezioni crociate o
reinfezioni.

Smaltire nei rifiuti sanitari o, se utilizzato a casa, nei rifiuti domestici.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI SPECIALI

Novo SealPad est un pansement dynamique - en ce sens qu'il nécessite
Novo SealPad & una medicazione dinamica, cioé richiede I'interazione del
paziente, che deve essere informato dell'importanza di premere ferma-
mente con un dito sul bottone centrale di Novo SealPad ogni volta che
parla o tossisce. La mancata adesione del paziente a tale indicazione
riduce significativamente il beneficio di questa eccezionale medicazione.

Nel caso improbabile che compaia una necrosi tissutale intorno alla ferita
da fracheostomia, potrebbe inizialmente sembrare che tale ferita aumenti
di dimensioni nelle prime fasi del frattamento con Novo SealPad. Questo
e normale e si verifica quando qualsiasi frammento della ferita viene
rimosso dai suoi bordi.

Nella gestione di ferite moderatamente o forfemente essudanti, Novo
SealPad puo rendere I'ambiente sovrastante piu adatto alla guarigione.
Vi sono casi in cui la guarigione € compromessa a causa di condizioni
sottostanti; in queste situazioni, Novo SealPad da solo pud fornire bene-
fici scarsi o assenti e sard necessario anche un trattamento idoneo delle
condizioni softostanti.

Quindi, se dopo 4-6 setfimane di trattamento con Novo SealPad non vi é
stato alcun miglioramento, in linea con le prassi accettate di gestione del-
le ferite, & necessario rivalutare la diagnosi iniziale e la terapia generale.

Novo SealPad deve essere lasciato in posizione il pit a lungo possibile ma
per non piu di 5 giorni, al fine di prevenire traumi al fragile fessuto neo-
formato e per ridurre la contaminazione crociata derivante da frequenti
sostituzioni della medicazione.

Le aree necrotiche spesse devono essere rimosse prima di applicare Novo
SealPad. Le medicazioni per ferite Novo SealPad sono monouso.

6. CONSERVAZIONE | STERILIZZAZIONE | SIMBOLI SULL'ETICHETTA:
Conservare le medicazioni Novo SealPad lontano dalla luce solare diretta,
a temperatura (5-40 °C) e umidita ambiente.

SIMBOLI SULL'ETICHETTA:

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Non risterilizzare

Limite di temperatura

Non riutilizzare

Ve
7_(? Tenere lontano dalla luce solare STERILE

Attenzione
Sterilizzato con ossido di efilene

Conservare in luogo asciutto Sistema a barriera sterile singola

Imballaggio protettivo non sterile con
sistema a barriera sterile all'interno

Non usare se la confezione &
danneggiata

C€oizs
.

7. CONFEZIONI:

Novo SealPad & disponibile nelle seguenti misure:
7,5 cm ovale (TS003)

7,5 cm quadrato (TS005)

Importeur | Importer

Novo Klinik-Service GmbH
Technologiepark West - Haus 15
Zum Frenser Feld 1|

50127 Bergheim | Germany
Tel.+49 2271 99404-0

“ Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd., Dongjiang Hi-tech
Industry Park, 516005 Huizhou, China

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING
CORP. GmbH (Europe)

;gg;t'r_?ssebso Fax +49 2271 99404-100
amburg info@its-novo.de | its-novo.de
Germany
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Ndvod k pouZiti
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Novo SealPad | Adhezivni kryti trancheostomické rany

1. POPIS VYROBKU

Kryti Novo SealPad je pFizplsobivé, sterilni, samolepici kryti rdny, které se
skladd z (i) silikonové kontaktni vrstvy (tloustka 0,2 mm), (i) polyuretanové
pé&nové podlozky, (iii) vodéodolného podkladu z PU fdlie, (iv) prostfedku pro
umisténi na rdnu pro pfiloZeni prstu pacienta nebo osetfovatele.

Kryti Novo SealPad absorbuje exsuddt z rdny a je nepropustné pro bakterie.
Absorpéni proces je charakterizovdn bobtndnim podlozky z polyuretanové
pény pfi kontaktu s exsuddty z rdny pres perforovanou silikonovou kontaktni
vrstvu, kterd poskytuje vihké podminky podporujici pfirozené hojeni. Mékkd
silikonovd kontaktnivrstva nepriléhd k rdné, takZe pfivyméné nebo odstranéni
kryti Novo SealPad nedochdzi k traumatizaci nové vytvorené tkdné.

2. INDIKACE

Kryti Novo SealPad Ize pouzit k oSetfeni rdny na krku po odstranéni
tracheostomické rourky aZ do uUplného zhojeni. Misto po dekanylaci
tracheostomie.

3. KONTRAINDIKACE | BEZPECNOSTNI INFORMACE
Kryti Novo SealPad je sterilni vyrobek a nemél by byt pouZivdn, pokud je sacek
poskozeny nebo byl dfive otevien. Prostfedek nelze resterilizovat.

Kryti Novo SealPad by se nemélo pouZivat na:

viedy zplsobené chronickymi infekcemi (tuberkuléza, hluboké mykotické
infekce, syfilis),

arteriopatie IV. stupné, kousnuti a popdleniny lll. stupné.
Kryti Novo SealPad by se nemélo pouZzivat pfi zndmé citlivosti na silikon.

Kryti Novo SealPad by se nemélo pouZivat spolec¢né s oxidacnimi Cinidly, jako
jsou roztoky chlornanu nebo peroxidu vodiku.

Rdny, které vykazuiji klinické pfiznaky infekce (teplota, hnis, zanétlivé pFiznaky),
by mély byt pfed opétovnym pouZitim kryti Novo SealPad o3etfeny pod
lékaFskou kontrolou.

4, INFORMACE PRO POUZITI

Vzhledem ke své podstaté je toto kryti vhodné pro uzavieni mista po
tracheostomii, nebot odold tlaku proudiciho vzduchu, ktery se snazi projit
zbyvajici stomii, dokdZe si poradit s pritomnosti stdvajiciho sekretu a Ize jej
také snadno odstranit pro potfebnou vyménu, aniz by doslo k poskozeni
okolni kGiZe nebo okrajl rdny.

Aplikace kryti Novo SealPad je velmi jednoduchd a nevyZaduje Zddné
specidini dovednosti ani vybaveni. K vyméné kryti by mélo obvykle dojit po
Uplném vstiebdni pénového polyurathanu; interval mezi vyménami kryti proto
zdAvisi vyhradné na stavu rdny. V ¢asném obdobi po dekanylaci a u rozsdhlych
nebo stfedné exsudujicich ran mohou byt vymény vyzadovdny Castéji, ale s
postupujicim hojenim a sniZovdnim mnoZstvi exsuddtu mohou byt omezeny
(viz bod 4.3).

4.1 Priprava pokozky

a) Ocistéte rdnu sterilnim fyziologickym roztokem a sterilnimi tampony.
b) Osuste pokozku v okoli rdny.

¢) Odstrarite zbytky krém( nebo mastnych Idtek.

4.2 Aplikace kryti

a) Zvolte vhodnou velikost kryti Novo SealPad, které zcela prekryje povrch
rdny, a zajistéte 2 az 3cm lem presahujici okraje rdny.

b) Odstrafte ochrannou vrstvu z kryti Novo SealPad a umistéte centrdini
knoflik pfimo/centrdiné nad misto stomie. Po zarovndni priloZte kryti Novo
SealPad na kézi a jemné piitlacte jeho okraje. Zddnd dalii upeviiovaci pdska
neni nutnd.

c) Zarovndni knofliku nad mistem stomie umoZfuje pacientovi/pecovateli
presnéjsi tlak prstu.

d) Ujistéte se, Ze pacient/pecovatel je sezndmen s klinickymi poZzadavky na
vyvijeni tlaku na knoflik podle pokynl v bodé 5.

4.3Vyména kryti

Kryti Novo SealPad Ize diky mékké silikonové vrstvé snadno odstranit, kdyz
se vytvori bélavy puchyf a priblizi se k okrajdm kryti. To umoziiuje pohodIngjsi
vyménu kryti s malym nebo Zddnym pfidruzenym traumatem, coZ pfispivd k
lepsimu hojeni ran.

Kryti Novo SealPad by se mélo ménit podle potfeby v zdvislosti na mnozstvi
exsuddtu z rdny. Pokud se kolem rdny objevi prilnavy poviak, je tfeba kryti
ihned vyménit. Pokud dojde k prosakovdni, je tfeba kryti neprodlené vyménit.

a) Opatrné kryti Novo SealPad odstrante.

b) Pomoci sterilnich obklad{l odstrafite z rdny zbytky necistot nebo gelu.
¢) PFi aplikaci nového kryti postupujte podle bodl 4.1 a) az 4.2 ¢).

Kryti Novo SealPad je prostfedek na jedno pouZiti a po vyjmuti se NESMI{
znovu pouzit ani aplikovat z divodu rizika zkfizené nebo opétovné
infekce.

Vyhodte do zdravotnického odpadu nebo v pfipadé domdcnosti do
domadciho odpadu.

5. ZVLASTNI POZNAMKY A UPOZORNEN(

Kryti Novo SealPad je dynamické kryti - to znamend, Ze vyZaduje inter-
akci s pacientem - pacient musi byt informovdn o tom, Ze pfi pouzivdni
kryti Novo SealPad je dilezité, aby pfi kazdém promluveni nebo zakasldni
pevné pritladil prst na centrdini knoflik. Nedosazeni této spoluprdce s
pacientem vyznamné sniZuje pfinos fohoto unikdtniho kryti.

V nepravdépodobném pfipadé, Ze v okoli fracheostomické rdny dojde k
nekréze tkdng, mize se v poédteénich fdzich 1é€by krytim Novo SealPad
zddt, Ze se rdna zvétsuje. Toto je normdini a dochdzi k tomu, jelikoZ se z
okrajl rany odstranuji veskeré zbytky.

PFi [6Ebé stFedn& aZ silné exsudujicich ran mazZe kryti Novo SealPad pouze
zvysit priznivost okolniho prostiedi pro hojeni. Existuji pfipady, kdy je hoje-
ni naruseno v disledku zdkladniho onemocnéni; v téchto pfipadech maze
samotné kryti Novo SealPad pfinést jen maly nebo Zddny pfinos a bude
nutnd i vhodnd lécba zdkladniho onemocnéni.

Pokud tedy po 4-6 tydnech [éCby krytim Novo SealPad nedojde ke
zlepseni, méla by byt v souladu s uzndvanymi postupy lé¢by ran
pfehodnocena plvodni diagnéza a celkovd terapie.

Kryti Novo SealPad by mélo byt ponechdno na misté co nejdéle, ne viak
déle nez 5 dni, aby se zabrdnilo fraumatizaci kiehké nové vytvorené tkané
a aby se snizila kfiZovd kontaminace ¢astou vyménou kryti.

Silné nekrézy by mély byt pred aplikaci kryti Novo SealPad odstranény.
Kryti na rdny Novo SealPad jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZziti.

6. SKLADOVAN( | STERILIZACE | SYMBOLY NA ETIKETE:
Kryti Novo SealPad skladujte mimo dosah pfimého slunecniho svétla a
vihkosti, pFi pokojové teploté (5-40 °C).

SYMBOLY NA ETIKETE:

@ Nesterilizujte opakované
Zdravotnicky prostiedek
0°C
Teplotni limit

@ NepouZivejte opakované A Upozornénf

e
7_(? Chrarite pfed slune¢nim zdafenim STER“-E Sterilizovdno pomoci ethylenoxidu

I:Ii:l Prectéte si ndvod k pouZziti

o

3

—
-y

T Uchovdvejte v suchu Jednoduchy sterilni bariérovy systém

@ Nepouzivejte, pokud je obal potkozeny O Nesterilni ochranny obal se sterilnim

bariérovym systémem uvnit?
C€oras

7. PREZENTACE:
Kryti Novo SealPad je k dispozici v ndsledujicich velikostech:
7,5 cm ovdl (TS003)

7,5 cm &tverec (TS005)
“ Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. Importeur | Importer
North Shangxia Rd., Dongjiang Hi-tech Novo Klinik-Service GmbH
Industry Park, 516005 Huizhou, China Technologiepark West - Haus 15
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Tel.+49 2271 99404-0
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Ndvod na pouzitie

SK

Novo SealPad | Adhezivne krytie na tracheostomicku ranu

1. OPIS PRODUKTU

Krytie na ranu Novo SealPad je pohodiné sterilné samoadhezivne krytie na
ranu pozostdvajuce zo (i) silikénovej vrstvy v kontakte s ranou (hrabka 0,2
mm) a (i) polyuretdnovej penovej viozky, (iii) vodotesnej zadnej membrdny
a (iv) pomécky na vyhladanie rany, do ktorej sa vkladd prst pacienta alebo
osetrovatela.

Novo SealPad absorbuje exsuddt z rany a neprepusfa baktérie. Absorpény
proces je charakterizovany zvd&senim objemu polyuretdnovej penovej viozky
v kontakte s exsuddtom z rany cez perforovanu silikénovu vrstvu v kontakte
s ranou, ¢m vznikaju vlhké podmienky pozitivne ovplyviujice prirodzené
hojenie. Mdkkad silikénovd vrstva sa nelepi na ranu, takZze novovzniknuté
tkanivo nie je fraumatizované pri vymene alebo odstrdneni produktu Novo
SealPad.

2. INDIKACIE

Novo SealPad je mozné pouzivat na osetrenie rany na krku po odstrdneni
tracheostomickej kanyly az do ukoncenia hojenia. Miesto po tfracheostomickej
dekanyldcii.

3. KONTRAINDIKACIE | BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Novo SealPad je sterilny produkt a nie je vhodné ho pouzivaf, ak je puzdro
poskodené alebo bolo predtym otvorené. Pomdcku nie je mozné sterilizovaf
opakovane.

Novo SealPad nepouZivajte v nasledujucich situdcidch:

vredy spdsobené chronickymi infekciami (tuberkuldza, hlboké mykotické
infekcie, syfilis),

arteriopatia stupiia 4, rany po uhryznuti a popdleniny 3. stupiia.
Novo SealPad nepouZivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na silikén.

Novo SealPad nepouzivajte spolu s oxidac¢nymi Cinidlami, ako napr. roztoky
chlérnanu alebo peroxid vodika.

Rany vykazujlce klinické zndmky infekcie (teplota, hnis, zndmky zdpalu)
vyzZaduju lie¢bu pod dohladom lekdra, nez bude mozné pokracovat v osetreni
pomocou produktu Novo SealPad.

4. INFORMACIE O POUZITI

Vzhladom na charakter je toto krytie vhodné na uzatvorenie lokality po
tracheostomii, kedZe odold tlaku pridu vzduchu pretldéaného cez zostdvajicu
stémiu, je schopné zvilddat pritomnost existujlcich sekrétov a je takisto sa
jednoducho odstranuje v rdmci potrebnych zmien bez poskodenia okolitej
pokozky alebo okrajov rany.

Aplikdcia pombcky Novo SealPad je velmi jednoduchd, nevyzaduje Ziadne
Specidlne zru¢nosti ani vybavenie. Vymeny krytia je vhodné vykonaf po
dosiahnuti plnej absorpcnej kapacity polyuretdnovej peny. Z toho dévodu
bude interval medzi vymenami krytia zdvisief od stavu rany. V obdobi krdtko
po dekanyldcii a pri velkych alebo stredne exsudujucich randch mézu byt
nutné CastejSie zmeny. Frekvenciu je vdak mozné zniZit s postupom hojenia
alebo zniZenim Urovne exsuddcie (pozri éast 4.3).

4.1 Priprava pokozky

a) Vyistite ranu sterilnym fyziologickym roztokom a sterilnymi tampdénmi.
b) Vysuste pokozku okolo rany.

¢) Odstrdite vietky zvysky krémov alebo mastnych Iatok.

4.2 Aplikdcia krytia

a) Zvolte vhodnu velkost krytia Novo SealPad, ktord Uplne zakryje povrch rany
a vytvorilem 2 az 3 cm za okrajmi rany.

b) Odstrdfite ochrannd membrdnu z produktu Novo SealPad a zarovnajte
stredové tlacidlo priamo/centrdine cez miesto stémie. Po zarovnani prilozte
produkt Novo SealPad na koZu a jemne zatlaéte okraje krytia. Nie je nutnd
Ziadna dalsia fixaénd pdska.

¢) Zarovnanie tlacidla cez miesto stémie umozZiuje presnejsiu aplikdciu tlaku
prsta pacientom/osetrovatelom.

d) Uistite sa, Ze pacient/oetrovatel poznd klinické poZiadavky na tlak na
tlacidlo v sulade s pokynmi v asti 5.

4.3 Vymeny krytia

Novo SealPad sa jednoducho odstranuje vdaka mdkkej silikénovej vrstve,
ked sa vytvori belavy pluzgier a bliZi sa k okrajom krytia. Toto umoZiuje
pohodinejSie vymeny krytia s minimdlnou alebo Ziadnou suvisiacou
traumatizdciou, ¢o pomdha zlepsovaf hojenie rany.

Novo SealPad je mozné vymenif podla pofrieb v zdvislosti od mnoZstva
exsuddtu z rany. V pripade straty adhézie okolo rany je nutné krytie vymenit
ihned. V pripade netesnosti je nutné krytie vymenit ihned.

a) Jemne odstrdfite Novo SealPad.

b) Odstrdnte zostdvajuce kisky rany alebo gélu z rany za pouZzitia sterilnych
obkladov.

c) Naneste nové krytie podla postupu 4.1 a) az 4.2 c).

Novo SealPad je jednorazovd pomécka a po odstrdneni je ZAKAZANE ju
pouzivat opakovane alebo znovu nasadzovaf vzhladom na riziko krizovej
infekcie alebo reinfekcie.

Zlikvidujte do zdravotnickeho odpadu alebo cestou komundlineho
odpadu, ak pombcku pouzivate vdomdcom prostredi.

5. SPECIALNE POZNAMKY A UPOZORNENIA

Novo SealPad je dynamické krytie - vyZaduje interakciu pacienta. Pa-
cienta je nutné upozornit na ddlezitost pevného tlaku prsta na stredové
tlacidlo, ked bude chciet pri pouZiti produktu Novo SealPad hovorif alebo
kaslat. Nedodrzanie tohto pokynu vyznamne znizuje benefity poskytova-
né tymto unikdtnym krytim.

Aj ked je to nepravdepodobné, méze djst k nekrdze tkaniva okolo
tracheostomickej rany, pricom sa najprv méZze zdaf, Ze doslo k ndrastu
velkosti rany v skorych stddidch oSetrenia produktom Novo SealPad. Je
to normdlne a dochddza k tomu v désledku odstrafnovania avitdinych
kdskov rany z jej okrajov.

Pri oSetrovani od mierne exsudujucich rdn po silne exsudujice méZe Novo
SealPad v prekryvnej vrstve iba dalej podporif hojenie. V urcitych pripa-
doch méZe byt hojenie narusené v désledku skrytych ochoreni. V tychto
pripadoch méZe Novo SealPad viest k minimdlnemu alebo Ziadnemu
zlepSeniu a bude takisto nutnd vhodnd lie€ba skrytych ochoreni.

Ak teda po 4 - 6 tyzdnoch liecby s Novo SealPad neddjde k zlepseniu,
je nutné v sulade so zavedenymi protokolmi pre lieCbu rdn prehodnotit
povodnu diagndzu a celkovd liecbu.

Novo SealPad ponechajte na mieste ¢o najdlhsie, nie vSak viac nez 5 dni,
aby ste zabrdnili traumatizdcii krehkého Cerstvo vznikajldceho tkaniva a
krizovej kontamindcii v désledku ¢astych zmien krytia.

Hrubé nekrézy je nutné pred aplikdciou pomdcky Novo SealPad odstrdnit.
Krytie rany Novo SealPad je uréené vyhradne na jednorazové pouzitie.

6. USKLADNENIE | STERILIZACIA | SYMBOLY NA STiTKU:
Krytia Novo SealPad uchovdvajte mimo priameho sIlne¢ného svetla pri
beZnej okolitej teplote (5 - 40 °C) a vihkosti.

SYMBOLY NA STITKU:

Zdravotnicka pomécka

E]E 40 °C
Pre3tudujte si ndvod na pouZitie 5°C

Nesterilizujte opakovane

Obmedzenie na teplotné

2

NepouZivajte opakovane Upozornenie

Chrdrite pred slne¢nym Ziarenim

N
20

Sterilizované etylénoxidom

Uchovdvajte v suchu Jednobariérovy sterilny systém

Nesterilny ochranny obal so sterilnym
bariérovym systémom vnutri

N
O

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

@

C€oi2s
N

7. PREZENTACIE:

Novo SealPad je dostupny v nasledujucich velkostiach:
7,5 cm ovdlny (TS003)

7,5 cm Stvorcovy (TS005)

Importeur | Importer
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Instrukcja uzycia

PL

Novo SealPad | Samoprzylepny opatrunek na rane tracheostomijng

1. OPISWYROBU

Novo SealPad jest komfortowym, sterylnym, samoprzylepnym opatrunkiem,
w sktad ktérego wchodszi (i) silikonowa warstwa kontaktu z rang (grubosc¢ 0,2
mm), (i) warstwa chtonna z pianki poliuretanowej, (i) wodoodporne podtoze z
folii poliuretanowej oraz (iv) przyrzqd do lokalizacji rany poprzez umieszczenie
palca pacjenta lub opiekuna.

Opatrunek Novo SealPad wchtania wysiek z rany i jest nieprzepuszczalny
dla bakterii. Proces wchtaniania charakteryzuje sie pecznieniem warstwy
chtonnej z pianki poliuretanowej bedqcej w kontakcie z wysiekiem z rany
przez perforowang silikonowqg warstwe kontaktu z rang, co zapewnia wilgotne
warunki sprzyjajgce naturalnemu gojeniu. Miekka silikonowa warstwa
kontaktu z rang nie przywiera do rany, co zapobiega uszkodzeniu nowo
powstatej tkanki podczas zmiany lub usuwania opatrunku Novo SealPad.

2. WSKAZANIA

Opatrunek Novo SealPad mozna stosowac do opatrywania rany w obrebie
szyi po usunieciu rurki tracheostomijnej az do zakoriczenia procesu gojenia.
Miejsce po usunieciu rurki tracheostomijnej.

3. PRZECIWWSKAZANIA | INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Novo SealPad jest wyrobem sterylnym i nie nalezy go uzywag, jesli torebka jest
uszkodzona lub zostata wczesniej otwarta. Wyrobu nie mozna resterylizowad.

Opatrunku Novo SealPad nie nalezy stosowac:

na owrzodzeniach spowodowanych przewlektymi zakazeniami (gruzlica,
gtebokie zakazenia grzybicze, kita)

w przypadku arteriopatii [V stopnia, ugryzien i oparzen Ill stopnia.

Opatrunku Novo SealPad nie nalezy stosowaé¢ w przypadku stwierdzonej
nadwrazliwosci na silikon.

Opatrunku Novo SealPad nie nalezy stosowaé razem ze Srodkami
utleniajgcymi, takimi jak roztwory podchlorynu lub nadtlenek wodoru.

Rany wykazujgce kliniczne oznaki zakazenia (temperatura, ropa, objawy
stanu zapalnego) nalezy leczy¢ pod kontrolg lekarskg, zanim bedzie mozna
wznowic stosowanie opatrunku Novo SealPad.

4. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzieki swoim wtasciwosciom opatrunek ten jest odpowiedni do zamykania
miejsc po tracheostomii, poniewaz wytrzyma nacisk przeptywu powietrza
prébujgcego przedostad sie przez pozostatosé stomii. Bez trudu wchtania
istniejgcg wydzieline i mozna go tatwo usuwaé w celu przeprowadzenia
niezbednych zmian opatfrunku bez uszkadzania otaczajqcej skéry lub
brzegdw rany.

Opatrunek Novo SealPad jest bardzo prosty w zastosowaniu i nie wymaga
specjalnych umiejetnosci ani sprzetu. Zmiane opatrunku nalezy zwykle
przeprowadzaé po catkowitym nasqczeniu sie warstwy chtonnej z pianki
poliuretanowej; z tego wzgledu odstepy miedzy zmianami opatrunku
zalezq catkowicie od stanu rany. We wczesnym okresie po usunieciu rurki
tracheostomijnej oraz w przypadku ran duzych lub o umiarkowanym wysieku
mogqg by¢ konieczne czestsze zmiany. Czesto$¢ zmian opatrunku mozna
zmniejsza¢ wraz z postepujgcym procesem gojenia i zmniejszajgcym sie
stopniem wysieku (patrz punkt 4.3).

4.1 Przygotowanie skory

a) Oczysci¢ rane sterylnym roztworem soli fizjologicznej i sterylnymi wacikami.
b) Wysuszy¢ skére wokdt rany.

¢) Usunq¢ resztki kremdw lub ttustych substandji.

4.2 Zaktadanie opatrunku

a) Wybra¢ prawidtowy rozmiar opatrunku Novo SealPad, tak aby catkowicie
pokrywat powierzchnie rany, zachodzqc od 2 do 3 cm poza brzegi rany.

b) Zdjq¢ folie zabezpieczajgcqg z opatrunku Novo SealPad i natozy¢ centralny
guzik bezposrednio/centralnie na miejsce stomii. Po natozeniu przylepi¢
opatrunek Novo SealPad do skéry, delikatnie dociskajgc brzegi opatrunku.
Dodatkowy plaster mocujgcy nie jest potrzebny.

¢) Natozenie guzika na miejsce stomii umozliwia doktadniejszy nacisk palcami
przez pacjenta/opiekuna.

d) Upewni¢ sie, ze pacjent/opiekun jest $wiadomy co do wymagan klinicznych
dotyczqcych naciskania guzika zgodnie z instrukcjami w punkcie 5.

4.3 Zmiany opatrunku

Opatrunek Novo SealPad mozna tatwo zdjqé dzieki miekkiej warstwie silikonu,
gdy powstajg biatawe pecherzyki zblizajgce sie do brzegéw opatrunku.
Umozliwia to wygodniejszg zmiane opatrunku i wigze sie z niewielkim urazem
lub jego brakiem, przyczyniajqc sie do lepszego gojenia sie rany.

Opatrunek Novo SealPad nalezy zmienic¢ w razie potrzeby, w zaleznosci od ilosci
wysieku z rany. W razie utraty przyczepnosci wokét rany nalezy niezwtocznie
zmienic opatrunek. Jesli opatrunek przesigka, nalezy go niezwtocznie zmienic.
a) Ostroznie zdjg¢ opatrunek Novo SealPad.

b) Usung¢ z rany wszelkie pozostatosci lub zel za pomocq sterylnych
kompreséw.

¢) Postepowaé zgodnie z procedurg 4.1 a) do 4.2 c), aby zatozy¢ nowy
opatrunek.

Opatrunek Novo SealPad jest wyrobem jednorazowego uzytku i po
usunigciu NIE WOLNO uzywac ani zaktadac¢ go powtdrnie ze wzgledu na
ryzyko zakazenia krzyzowego lub nowego zakazenia.

Wyrzuci¢ opatrunek do odpadéw klinicznych, lub jesli pacjent jest w domu,
do odpadéw domowych.

5. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Novo SealPad jest opatrunkiem dynamicznym, poniewaz wymaga
interakgji z pacjentem. Nalezy poinformowac pacjenta, jak wazny jest
silny nacisk palcem na centralny guzik opatrunku Novo SealPad w
przypadku méwienia lub kaszlenia. Niestosowanie sie przez pacjenta do
tego wymogu znacznie zmniejsza korzysci ptynqce z tego wyjgtkowego
opatrunku.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia martwicy tkanek
wokét rany tracheostomijnej moze sie wydawad, ze rana poczqgtkowo sie
powieksza na wczesnych etapach leczenia opatrunkiem Novo SealPad.
Jest to normalne i wystepuje w przypadku usuwania pozostatosci z
brzegéw rany.

W razie opatrywania ran o umiarkowanym do silnego wysieku,
opatrunek Novo SealPad moze jedynie poprawi¢ warunki gojenia.
Wystepujq przypadki, w ktérych gojenie jest zaburzone w wyniku choréb
podstawowych; w takich przypadkach sam opatrunek Novo SealPad
moze poczynic niewielkie postepy lub nie poczynic¢ zadnych postepodw,
przy czym konieczne bedzie réwniez odpowiednie leczenie choréb
podstawowych.

Dlatego jesli po 4 6 tygodniach leczenia opatrunkiem Novo SealPad nie
nastqpi poprawa, tfo zgodnie z przyjetq praktykq leczenia ran nalezy
ponownie oceni¢ pierwotng diagnoze i ogdlng terapie.

Opatrunek Novo SealPad nalezy pozostawié na miejscu tak dtugo, jak to
mozliwe, lecz nie dtuzej niz 5 dni, aby zapobiec urazom delikatnej nowo
powstatej tkanki i zmniejszy¢ zanieczyszczenie krzyzowe ze wzgledu na
czeste zmiany opatrunku.

Przed zatozeniem opatrunku Novo SealPad nalezy usung¢ grube tkanki
martwicze. Opatrunki Novo SealPad sq przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

6. PRZECHOWYWANIE | STERYLIZACJA | SYMBOLE NA ETYKIECIE:
Przechowywac opatrunki Novo SealPad z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego w femperaturze otoczenia 5 40°C i chronione przed wilgociq.

/

SYMBOLE NA ETYKIECIE:

Wyréb medyczny

EII] Zajrzyj do instrukcji uzywania

)

/},40 °C
5°C Dopuszczalna temperatura

A

e

Nie resterylizowac

Nie uzywac powtdrnie Ostrzezenie

Trzymad z dala od swiatta
stonecznego

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed wilgocig System pojedynczej bariery sterylnej

""" Niesterylne opakowanie ochronne z

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest systemem bariery sterylnej wewngtrz

uszkodzone

\C €O123

7.WERSJE WYROBU:

Opatrunek Novo SealPad jest dostepny w nastepujgcych rozmiarach:
7,5 cm owalny (TS003)

7,5 cm kwadratowy (TS005)
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50127 Bergheim | Germany
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Kdyttoohje

Novo SealPad | Kiinnittyvd trakeostomiasidos

1. TUOTEKUVAUS

Novo SealPad haavasidos on kdytdssd miellyttdvd, steriili, itsestddn
kiinnittyvd haavasidos, jossa on (i) silikonista valmistettu haavakontaktipinta
kalvotausta ja (iv) haavan sijainnin ilmaiseva nappi, joka helpottaa potilaan
tai hoitajan sormen asettamista oikeaan paikkaan.

Novo SealPad sidos imee haavan eritettd eikd pddstd bakteereja IGvitseen.
Haavan eritteiden imeytyminen ilmenee polyuretaanivaahtokerroksen
turpoamisena  eritteiden  imeytyessd  haavakontaktissa  rei'itetyn
silikonikerroksen Idpi, mikd tarjoaa haavan luonnollista paranemista
edistdvdt kosteat olosuhteet. Pehmed silikoninen haavakontaktikerros ei
tartu haavaan, joten Novo SealPad sidoksen vaihtaminen tai poistaminen ei
vaurioita muodostunutta uutta kudosta.

2. KAYTTOAIHEET

Novo SealPad sidosta voidaan kdyttdd kaulassa olevan haavan hoitoon
trakeostomiaputken poistamisen jdlkeen siihen saakka, ettd haava on
kokonaan parantunut. Trakeostomiakanyylin poiston jélkeen.

3. VASTA-AIHEET | TURVALLISUUSTIEDOT
Novo SealPad on steriili tuote, eikd sitd pidd kdyttdd, jos pussi on vaurioitunut
tai avattu aiemmin. Laitetta ei voi steriloida uudelleen.

Novo SealPad sidosta ei pidd kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

kroonisten infektioiden (fuberkuloosi, syvét mykoottiset infektiof, syfilis)
aiheuttamat haavat

vaiheen IV arteriopatia, puremat ja kolmannen asteen palovammat.

Novo SealPad sidosta ei pidd kdyttdd, jos potilaan tiedetddn olevan ylinerkkd
silikonille.

Novo SealPad sidosta ei pidd kdyttdd yhdessd hapettavien aineiden, kuten
hypokloriittiliuosten tai vetyperoksidin kanssa.

Haavoja, joissa esiintyy kliinisid merkkejd infektiosta (kuumotus, mérkiminen,
tulehdus), on hoidettava IG&kérin valvonnassa ennen Novo SealPad sidoksen
kdyton jatkamista.

4, KAYTTOOHJEET
Ominaisuuksiensa ansiosta sidos sopii trakeostomia-avanteen sulkemiseen,
sillé se kestdd jdljelld olevan avanteen kautta pyrkivdn ilmavirran paineen ja
haavan eritteet eikd sen vaihtaminen tarvittaessa vaurioita ympdrdivad ihoa
tai haavan reunoja.

Novo SealPad sidoksen asettaminen paikalleen on hyvin yksinkertaista
eikd edellytd erikoistaitoja tai -vdlineitd. Sidos tulee normaalisti vaihtaa,
kun polyuretaanivaahtokerros on tdyttynyt eritteestd; ndin ollen sidoksen
vaihtovdli riippuu tdysin haavan ftilasta. Pian kanyylin poiston jdlkeen sekd
suurten tai runsaasti erittdvien haavojen kohdalla sidos voidaan joutua
vaihtamaan useammin, mutta vaihtovdlid voidaan pidentdd paranemisen
edistyessd ja eritemddrdn vahennyttyd (ks. kohta 4.3).

4.1 Thon valmistelu

a) Puhdista haava steriililla keittosuolaliuoksella ja steriileilld vanupuikoilla.
b) Kuivaa haavaa ympdréiva iho.

¢) Poista mahdolliset voidejdamdt tai rasvaiset aineet.

4.2 Sidoksen asettaminen paikoilleen

a) Valitse asianmukaisen kokoinen Novo SealPad sidos, joka peittdd
haavan kokonaan, ja varmista, ettd haavan reunojen ympdrille ja& 2-3 cm:n
marginaali.

b) Poista Novo SealPad sidoksen suojakalvo ja aseta sidoksen keskelld oleva
sininen nappi suoraan avanteen pddlle/keskelle. Kun olet kohdistanut Novo
SealPad sidoksen paikalleen, kiinnitd se ihoon painamalla sidoksen reunoja
varovasti. Erillistd kiinnitysteippid ei tarvita.

¢) Kun sidoksen nappi on kohdistettu avanteen pd&dlle, potilas/hoitaja pystyy
tarkemmin painamaan avannetta sormella.

d) Varmista, ettd potilas/hoitaja on tietoinen Kliinisistd vaatimuksista,
jotka liittyvat napin painamiseen sormella kohdassa 5 annettujen ohjeiden
mukaisesti.

4.3 Sidoksen vaihtaminen

Novo SealPad sidos on helppo vaihtaa pehmedn silikonikerroksen ansiosta,
kun sidokseen on muodostunut vaalea kupla, joka laajenee sidoksen
reunojen suuntaan. Sen ansiosta sidoksen vaihtaminen on helpompaa eikd
poistaminen vaurioita haavaa merkittdvdsti tai lainkaan, jolloin haavan
paraneminen edistyy.

Novo SealPad sidos tulee vaihtaa tarvittfaessa sen mukaan, miten paljon
haava erittdd. Jos kiinnityspinta haavan ympdrilld irtfoaa ihosta, sidos on
vaihdettava vdlittémdsti. Jos sidos vuotaa, se on vaihdettava vdlittomdsti.

a) Irrota Novo SealPad sidos varovasti.

b) Poista mahdolliset jaédmat tai geeli haavasta kdyttémadlla steriileja
harsotaitoksia.

¢) Aseta uusi sidos paikalleen kohdissa 4.1 a) - 4.2 ¢) esitetyn toimenpiteen
mukaisesti.

Fl

Novo SealPad on kertakdyttdinen laite. Kun se on poistettu, sitd EI SAA
kdyttdd uudelleen eikd asettaa takaisin paikalleen risti-infektfion tai
uusintainfektion riskin takia.

Havitd kdytetty sidos kliinisen jdtteen tai kotikdytéssd yhdyskuntajdatteen
mukana.

5. ERITYISHUOMAUTUKSET JAVAROTOIMET

Novo SealPad on dynaaminen sidos - eli se edellyttdd potilaan toimia
- ja potilaalle on kerrottava, ettd Novo SealPad sidosta kdytettdessd
hdnen on aina puhuessaan tai yskiessddn painettava sormella sidoksen
keskelld olevaa nappia. Mikdli potilas ei foimi ndin, ainutlaatuisen
sidoksen tarjoama hyoty heikkenee huomattavasti.

Siind epdtodenndkdisessd tapauksessa, ettd trakeostomia-avanteen
ympdrilld olisi kuolioitunutta kudosta, haava voi Novo SealPad sidoksen
kdyton alkuvaiheessa vaikuttaa suurenevan. Tdmd on normaalia ja
johtuu haavan reunoilla olevien jGdmien irfoamisesta.

Novo SealPad sidos saa kohtalaisesti ja runsaasti erittdvissd haavoissa
haavan pddlle aikaan ympdriston, joka edistdd paranemista. Joissakin
tapauksissa haavan paraneminen heikkenee potilaan tilan taustalla
olevien syiden vuoksi, jolloin Novo SealPad sidoksen teho yksinddn

on vdhdinen tai olematon ja taustalla olevien syiden asianmukainen
hoitaminen on my&s tarpeen.

Mikdli paranemista ei ole tapahtunut 4-6 viikon aikana Novo SealPad
hoidon aloittamisesta, alkuperdinen diagnoosi tai potilaan kokonaishoito
tulee ndin ollen arvioida uudelleen hyvdksytyn haavanhoitokdytdnnén
mukaisesti.

Novo SealPad sidos tulee jattdd paikoilleen niin pitkdksi aikaa kuin
mahdollista mutta korkeintaan 5 pdivdn ajaksi, jotta muodostunut herkka
uusi kudos ei vahingoitu ja ristikontaminaatio sddnndllisten sidoksen
vaihtojen yhteydessd vdhenee.

Ennen Novo SealPad sidoksen asettamista haavalle paksut kuolioituneet
kudosalueet tulee poistaa. Novo SealPad haavasidokset on tarkoitettu
kertakdyttoon.

6. SAILYTYS | STERILOINTI | MYYNTIPAALLYSMERKINNAT:
Sdilytd Novo SealPad sidokset poissa suorasta auringonvalosta
huoneenldmmassd (5-40°C) ja normaalissa ilmankosteudessa.

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT:

Ald steriloi uudelleen
Ladkinndllinen laite

0°C

Lue kdyttdohjeet

o

3

-~
-y

Lampatilarajoitus

Ei saa kdyttad uudelleen Huomautus

Suojattava auringonvalolta Steriloitu etyleenioksidilla

Pidettdva kuivana Yksinkertainen steriili estejdrjestelmd

@ Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on O

ar estejdrjestelmd
vaurioitunut

C€orzs

Steriloimaton suojapakkaus, sisdlld steriili
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7. TUOTEKOOT:

Novo SealPad sidoksia on saatavana seuraavan kokoisina:
7,5 cm soikea (TS003)

7,5 cm nelidmdinen (TS005)
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Bruksanvisning

Novo SealPad | Sja

1. PRODUKTBESKRIVNING

Novo SealPad sérférband dar ett formbart, sterilt, sjdlvhaftande sdrférband
bestéende av (i) ett sérkontaktlager i silikon (0,2 mm tjockt) och (i) en dyna
av polyuretanskum och (iii) en vattent&t utsida av polyuretanfilm och (iv) en
sérlokalisationsknapp fér placering av patientens eller vérdarens finger.

Novo SealPad absorberar exsudat frdn sdret och dr ogenomtrdngligt
for bakterier. Absorptionsprocessen kdnnetecknas av att dynan av
polyuretanskum svdller i kontakt med sdrexsudat genom det perforerade
sérkontaktlagret i silikon, vilket skapar fuktiga férhéllanden som gynnar
naturlig I1&kning. Det mjuka sd@rkontaktlagret i silikon d@r icke vidhé&ftande mot
séret s& att nybildad vdvnad inte traumatiseras ndr Novo SealPad byts eller
tas bort.

2. INDIKATIONER

Novo SealPad kan anvéndas for att behandla sdret i halsen efter avidgsnande
av en trakealtub fill dess att sdret &r fullstdndigt IGkt. Trakeostomiomréde
efter avldgsnande av trakealtub.

3. KONTRAINDIKATIONER | SAKERHETSINFORMATION
Novo SealPad &r en steril produkt och ska inte anvdndas om pdsen &r skadad
eller har 6ppnats tidigare. Produkten kan inte omsteriliseras.

Novo SealPad ska inte anvédndas pé&:
sér orsakade av kroniska infektioner (tuberkulos, djup mykos, syfilis)
arteriell kdrlsjukdom stadie IV, bettskador och tredje gradens brédnnskador.

Novo SealPad ska inte anvdndas om det forekommer en kdnd kdnslighet mot
silikon.

Novo SealPad ska inte anvéndas tillsammans med oxiderande medel sGsom
hypokloritldsningar eller véteperoxid.

S&rsomvisarkliniska tecken pd infektion (hég temperatur, var, inflammatoriska
tecken) ska behandlas under Idkares &vervakning innan anvéndningen av
Novo SealPad kan dterupptas.

4. INFORMATION FOR ANVANDNING

P& grund av férbandets natur dr det Idmpligt for forslutning av trakeostomisdr
eftersom det motstdr trycket frdn luftflddet som férsdker passera genom
den kvarvarande stomiéppningen, det kan hantera férekomsten av befintlig
sekretion och kan dven enkelt tas bort ndr det behéver bytas utan att skada
omkringliggande hud eller sérkanterna.

Novo SealPad dr mycket enkelt att applicera och krdver ingen sdrskild
fdrdighet eller utrustning. Byte av forband ska normalt ske ndr dynan
av polyuretanskum inte kan absorbera mer exsudat, och ddrfér beror
intervallet for byte av férband helt p& sérets tillstdnd. | det tidiga skedet efter
avldgsnande av trakealtuben, och pé& kraftigt eller m&ttligt exsuderande sér,
kan byte avférband krdvas oftare men frekvensen kan minskas vartefter séret
|Gker och mdngderna exsudat minskar (se avsnitt 4.3).

4. Forberedelse av huden

a) Rengor séret med steril koksaltldsning och sterila svabbar.
b) Torka huden runt s@ret torr.

) Avldgsna eventuella rester av krdmer eller feta Gmnen.

4.2 Applicering av férbandet

a) Vdlj Iédmplig storlek pd Novo SealPad, sd att férbandet helt tdcker sérets yta
med en marginal pd 2 till 3 cm utanfor s@rets kanter.

b) Ta bort skyddsfilmen frdn Novo SealPad och placera mittknappen direkt/
centralt dver stomidppningen. Tryck forsiktigt pd forbandets kanter nér Novo
SealPad har applicerats p& huden. Ingen ytterligare fixeringstejp behdvs.

¢) Knappens placering &ver stomidppningen mdjliggér en mer exakt
applicering av fingertryck for patienten/vardaren.

d) Sékerstdll att patienten/vdrdaren kdnnertill det kliniska kravet att applicera
tryck p& knappen enligt anvisningarna i avsnitt 5..

4.3 Byte av forband

Novo SealPad d&r enkelt att ta bort tack vare det mjuka silikonlagret nér en
vitaktig bl&sa bildats och ndrmar sig forbandets kanter. Det gér byte av
forband behagligare, med lite eller inget orsakat trauma, och bidrar till en
forbattrad sdrldkning.

Novo SealPad ska bytas efter behov, beroende pd mdngden exsudat frén
s@ret. Om férbandet lossnar runt sdret ska det bytas omedelbart. Om
forbandet Idcker ska det bytas omodelbart.

a) Ta forsiktigt bort Novo SealPad.

b) Avldgsna eventuellt kvarvarande debris eller gel fr&n sdret med hjdlp av
sterila kompresser.

) Folj stegen i 4.1 a) till 4.2 c) fér att applicera ett nytt férband.

Ivhdftande trakeostomiforband

Novo SealPad d&r avsett fér engéngsbruk och ndr det avlidgsnats FAR
DET INTE &teranvdndas eller sattas tillbaka pd grund av risken for
korsinfektion eller Gterinfektion.

Kassera som kliniskt avfall eller i hemmet som hushdllsavfall.

5. SARSKLDA ANMARKNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Novo SealPad dr ett dynamiskt forband, eftersom det krdver interaktion
frdn patienten. Vid anvdndning av Novo SealPad mdéste patienten
informeras om vikten av ett fast tryck med fingret pd mittknappen nér
patienten talar eller hostar. Om patienten inte foljer dessa anvisningar
minskar nyttan vdsentligt av det unika férbandet.

| det osannolika fallet att det férekommer vdvnadsnekros runt
trakeostomisdret kan sdret initialt forefalla att 6ka i storlek i det tidiga
skedet av behandlingen med Novo SealPad. Det &r normalt och sker nér
debris frdn séret avlidgsnas fran sdrets kanter.

Vid behandling av mattligt till kraftigt exsuderande sér kan Novo SealPad
endast géra den &verliggande miljon mer gynnsam for Idkning. | vissa

fall férsdmras Idkningen av underliggande ftillstédnd. | sédana fall kan
Novo SealPad ensamt skapa liten eller ingen férbdttring, och Idmplig
behandling av det underliggande tillstdndet krévs ocksd.

Om det efter 4-6 veckors behandling med Novo SealPad inte skett
ndgon férbdttring, enligt accepterad praxis for sdrbehandling, ska den
ursprungliga diagnosen och den sammantagna behandlingen bedémas
pd nytt.

Novo SealPad ska sitta pd plats sd ldnge som majligt, dock inte mer &dn 5
dagar, for att férhindra trauma pd émtdlig nybildad vévnad och for att
minska risken for korskontamination orsakad av frekvent byte av férband.

Tjock nekrosvdvnad ska avidgsnas innan Novo SealPad appliceras. Novo
SealPad sérférband &r endast avsett fér engdngsbruk.

6. FORVARING | STERILISERING | SYMBOLER | MARKNINGEN:
Férvara Novo SealPad férband skyddat frdn direkt solljus vid
rumstemperatur (5-40 °C) och i normal luftfuktighet.

/

SYMBOLER | MARKNINGEN:

&

*40 °C
5°C Temperaturgrdns

A

srenigs

Fér ej omsteriliseras

Medicinteknisk produkf
EE Se bruksanvisningen

@ Fér ej &teranvédndas

b

7;1? Férvaras skyddat frén solljus

j Férvaras torrt

@ Anvdnd inte om férpackningen ar
skadad

Forsiktighet
Steriliserad med etylenoxid
System med enkel sterilbarridr

Icke-steril férpackning med
sterilbarridrsystem inuti

\C €O123

7. UTFORANDEN:

Novo SealPad finns i féljande storlekar:
7,5 cm ovalt (TS003)

7,5 cm kvadratiskt (TS005)
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