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

:)ESC)RIPTION OF DEVICE & CONTENTS: ESENTA™ skin barrier spray sting free

50mL)

INTENDED USE: Protection of skin from the damage associated with body waste,

enzymes and adhesives.

INSTRUCTION FOR USE:

1. Clean and dry the skin.

2. Hold approximately 10cm from the area to be treated.

3. Apply a uniform coating in a sweeping motion.

4. Ensure the area is completely dry before applying adhesive products such as
appliances or dressings.

5. Replace at every dressing or appliance change to maintain complete protection.

INFORMATION: Removal is not normally necessary. However, ESENTA™ skin

barrier can be removed easily using ESENTA™ medical adhesive remover. Sprays

at any angle. Soothes reddened and sore skin. Reduces itching. If during the use of

this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please report it

to the manufacturer and to your national authority.

CAUTION:

* Avoid direct use on wound beds.

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

« If in doubt, patch test a small area prior to use.

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

* Avoid inhalation.

« For external use only.

WARNINGS: Use only as directed. Keep away from heat, hot surfaces, sparks,

open flames and other ignition sources. No smoking. Do not pierce or burn even

after use. Protect from sunlight. Do not expose to temperatures exceeding

50°C/122°F. Keep out of reach of children. EXTREMELY FLAMMABLE

Indikationen: Zur Anwendung auf der Haut in der N&he von Stomata und Wunden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND DES INHALTS: ESENTA™ Hautschutz-

Spray, reizfrei (50 ml)

ZWECKBESTIMMUNG: Schutz der Haut vor Schaden durch

Kérperausscheidungen, Verdauungsenzyme und Klebertickstéande.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Die Haut reinigen und trocknen.

2. Einen Abstand von ca. 10 cm zur zu behandelnden Fl&che einhalten.

3. In einer flieBenden Bewegung eine gleichméBige Schicht auftragen.

4. Sicherstellen, dass die Hautoberflache vollstandig trocken ist, bevor Haftflachen

oder Wundverbénde angebracht werden.
5. Bei jedem Wechsel des Verbandes oder der Haftflache erneuern, um einen
vollstandigen Schutz zu gewahrleisten.

INFORMATION: Ein Entfernen ist normalerweise nicht erforderlich. Jedoch kann der

ESENTA™ Hautschutz leicht mit dem ESENTA™ Pflasterentferner entfernt werden.

Spriiht in jedem Winkel. Beruhigt gerdtete und gereizte Haut. Verringert Juckreiz.

Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts bzw. aufgrund seiner Verwendung

ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dies dem Hersteller und der

zustandigen nationalen Behdrde zu melden.

VORSICHT:

« Direktes Auftragen auf Wunden vermeiden.

« Nicht auf empfindlichen oder sensiblen Hautbereichen (Augen, Mund, Ohren, Nase,
Vagina) anwenden.

« Im Zweifelsfall sollte vor dem Gebrauch auf einem kleinen Hautbereich ein e
Reizprobe vorgenommen werden.

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

« Direktes Einatmen vermeiden.

« Nur zur duBeren Anwendung.

WARNHINWEISE: AusschlieBlich nach Gebrauchsanweisung verwenden. Behalter

steht unter Druck: Kann beim Erhitzen bersten. Von Hitze, heiBen Oberflachen,

Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten. Rauchen verboten.

Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach der Verwendung. Von

Sonneneinstrahlung fernhalten. Nicht Temperaturen tiber 50 °C / 122 °F aussetzen.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. EXTREM ENTZUNDLICH
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Indicazioni: Per uso sulla cute peristomale e sulla cute intorno alle ferite.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: Spray

per barriera cutanea non irritante ESENTA™ (50 ml)

USO PREVISTO: Protegge la cute dai danni associati al contatto con secrezioni

corporee, enzimi e prodotti adesivi.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Detergere e asciugare la cute.

2. Tenere a una distanza di circa 10 cm dall’area da trattare.

3. Applicare uno strato uniforme con un movimento ampio.

4. Assicurarsi che I'area sia completamente asciutta prima di applicare prodotti
adesivi, come dispositivi o medicazioni.

5. Ripetere I'applicazione a ogni medicazione o sostituzione di un dispositivo per
mantenere una protezione completa.

INFORMAZIONI: La rimozione non & normalmente necessaria. La barriera cutanea

ESENTA™ puo tuttavia essere rimossa utilizzando il rimuovi adesivo per uso

medico ESENTA™. Consente la vaporizzazione da qualsiasi angolazione. Lenisce

indolenzimenti e arrossamenti cutanei. Riduce il prurito. Se durante I'uso di questo

prodotto, o in conseguenza del suo utilizzo, si verificasse un incidente grave,

segnalare la problematica al fabbricante e all’autorita nazionale competente

ATTENZIONE:

« Evitare I'uso diretto sul letto della lesione.

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

« In caso di dubbio, testare il prodotto su una piccola area prima dell’'uso.

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

« Evitare I'inalazione.

« Esclusivamente per uso esterno.

AVVERTENZE: Utilizzare solo secondo le istruzioni. Contenitore pressurizzato: puo

scoppiare se riscaldato. Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,

fiamme libere e altre fonti di ignizione. Vietato fumare. Non perforare o bruciare

nemmeno dopo I'uso. Proteggere dalla luce solare. Non esporre a temperature

superiori a 50 °C/122 °F. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

ALTAMENTE INFIAMMABILE

Indications : Pour une utilisation sur la peau autour des stomies et autour des

plaies.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET DU CONTENU : Spray de protection cutanée

sans alcool ESENTA™ en spray (50 mL)

UTILISATION PREVUE : Protection cutanée contre les effets indésirables des

effluents corporels, des attaques enzymatiques et des adhésifs médicaux.

NOTICE D’UTILISATION :

1. Nettoyer et sécher la peau.

2. Maintenir a environ 10 cm de la zone a traiter.

3. Appliquer une couche uniforme dans un mouvement de balayage.

4. S’assurer que la zone est complétement seche avant d’appliquer des produits

adhésifs, comme des équipements ou un appareillage ou un pansement.
5. Remplacer a chaque changement de pansement ou d’appareillage afin de
maintenir une protection compléte.

INFORMATIONS : Normalement, le retrait n’est normalement pas nécessaire.

Cependant, le spray de protection cutanée ESENTA™ se retire facilement a

I'aide des produits de retrait d’adhésif médical ESENTA™. Vaporisation possible

dans toutes les directions. Apaise les rougeurs et irritations cutanées. Reduit

les démangeaisons. Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son

utilisation, un incident grave survient, il convient de le signaler au fabricant et a

I'autorité nationale compétente

MISE EN GARDE :

+ Eviter toute application directe sur les plaies.

« Evitez d'utiliser le produit sur des parties cutanées délicates ou sensibles (yeux,
bouche, oreilles, nez, vagin).

« En cas de doute, tester sur une petite zone avant utilisation.

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

+ Eviter d’inhaler.

« Réservé a un usage externe uniquement.

AVERTISSEMENTS : Utiliser uniquement selon les instructions. Récipient sous

pression : peut éclater a la chaleur. Tenir & I'abri de la chaleur, des surfaces chaudes,

des étincelles, des flammes nues et autres matériaux incandescents. Ne pas fumer.

Ne pas percer ni briler, méme apres utilisation. Protéger du soleil. Ne pas exposer

a des températures supérieures a 50 °C/122 °F. Tenir hors de portée des enfants.

EXTREMEMENT INFLAMMABLE

Indicaciones: Para usar en la piel alrededor de los estomas y las heridas.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y CONTENIDO: Vaporizador para el protector

cutaneo sin irritaciones ESENTA™ (50 ml)

USO PREVISTO: Proteccion de la piel frente a los dafios asociados a los desechos

corporales, enzimas y adhesivos.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Limpie y seque la piel.

2. Sostenga el producto a unos 10 cm del area que se va a tratar.

3. Aplique un recubrimiento uniforme en un movimiento de barrido.

4. Asegurese de que el area esté completamente seca antes de aplicar productos

adhesivos, como equipos o apositos.
5. El producto debe sustituirse en cada cambio de apdsito o material para mantener
una proteccion completa.

INFORMACION: Normalmente, no es necesario quitarlo. No obstante, el protector

cutaneo ESENTA™ se puede quitar facilmente con el limpiador de adhesivos

médicos ESENTA™. El vaporizador puede aplicarse en cualquier angulo. Alivia la

piel enrojecida y dolorida. Reduce el picor. Si sucede algln incidente grave mientras

se usa este producto o tras su uso, comuniquelo al fabricante y a la autoridad

nacional pertinente.

PRECAUCION:

+ Evite el uso directo en lechos de heridas.

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

+ En caso de duda, haga una prueba en un area pequena antes de su uso.

« Si se produce irritacion cutanea, interrumpa su uso y consulte a un profesional de
la salud.

« Evite la inhalacion.

+ Solo para uso externo.

ADVERTENCIAS: Usar solo segun las indicaciones. Recipiente presurizado: puede

explotar si se calienta. Mantener alejado del

calor, superficies calientes, chispas, llamas expuestas y otras fuentes de ignicion.

No fumar. No perforar ni quemar, incluso después de su uso. Proteger de la luz solar.

No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F. Mantener fuera del alcance

de los nifios. MUY INFLAMABLE
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Indicaties: Voor gebruik op de huid rond stoma’s en huid rondom wonden.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL EN DE INHOUD: ESENTA™ spray met

niet-prikkende huidbarriére (50 ml)

BEOOGD GEBRUIK: Bescherming van de huid tegen de schade die geassocieerd

is met lichaamsafval, enzymen en kleeflagen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Reinig en droog de huid.

2. Houd op ongeveer 10 cm van de te behandelen zone.

3. Breng in een vloeiende beweging een uniforme coating aan.

4. Zorg ervoor dat de zone helemaal droog is voordat u de kleefproducten, zoals het

apparaat of verbanden aanbrengt.
5. Vervang bij elk verband- of apparaatwisseling om volledige bescherming te
behouden.

INFORMATIE: Verwijdering is normaal gesproken niet nodig. ESENTA™ huidbarriere

kan echter gemakkelijk verwijderd worden met gebruik van ESENTA™ verwijderaar

voor medische kleeflagen. Spuit in een hoek. Kalmeert de rode en pijnlijke huid.

Vermindert jeuk. Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het

gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant

en uw nationale autoriteiten.

LET OP:

+ Vermijd direct gebruik op wondbedden.

« Vermijd het gebruik op delicate of gevoelige delen van de huid (ogen, mond, oren,
neus, vagina).

- Test bij twijfel een kleine zone voor het gebruik.

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

+ Vermijd inademing.

« Uitsluitend voor extern gebruik.

WAARSCHUWINGEN: Uitsluitend gebruiken zoals aangegeven. Container

staat onder druk: kan barsten bij verhitting. Uit de buurt houden van hitte, hete

oppervlakken, vonken, open vuur en andere ontvlammingsbronnen. Niet roken. Niet

doorboren of verbranden, zelfs niet na gebruik. Beschermen tegen zonlicht. Niet

blootstellen aan temperaturen hoger dan 50 °C/122 °F. Buiten bereik van kinderen

houden. UITERST ONTVLAMBAAR
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Indikationer: Anvands p& hud runt stomier och hud runt sér.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN OCH INNEHALLET: ESENTA™ icke svidande

hudbarriérspray (50 mL)

AVSEDD ANVANDNING: Skyddar huden mot skador som férknippas med avforing/

urin, enzymer och sjélvhaftning.

BRUKSANVISNING:

1. Rengdr och torka huden.

2. Hall cirka 10 cm fran saret som ska behandlas.

3. Tillsatt ett jamnt lager med en svepande rorelse.

4. Se till att omréadet ar helt torrt innan applicering av sjalvhaftande produkter sdsom

bandage eller sarforband.

5. Byt ut vid varje byte av férband eller bandage for att bibehéalla komplett skydd.

INFORMATION: Borttagning behdvs normalt inte. ESENTA™ hudbarriar kan

dock tas bort pa ett enkelt satt med hjalp av ESENTA™ borttagning av medicinsk

sjélvhaftning. Kan sprutas fran valfri vinkel. Lindrar réd och 6m hud. Minskar klada.

Om det under anvandningen av den har produkten eller som ett resultat av dess

anvéndning intraffar en allvarlig incident ska den rapporteras till tillverkaren och till

din natjonella tillsynsmyndighet.

VAR FORSIKTIG:

+ Undvik att anvanda direkt pa sarbaddar.

+ Undvik anvandning p& 6mtéliga eller kénsliga hudpartier (5gon, mun, éron, nasa,
vagina).

- Vid tvekan, applicera ett prov pa ett litet omrade fére anvandning.

+ Om hudirritation intréffar bér anvandningen avbrytas och hélso- och
sjukvardspersonal konsulteras.

+ Undvik inandning.

+ Endast for externt bruk.

VARNINGAR: Anvand endast enligt instruktion. Trycksatt behallare: kan sprangas

vid uppvarmning. Hall borta fran varme, heta ytor, gnistor, 6ppen l&ga och

andra anténdningskallor. Rokning férbjuden. Punktera eller brénn inte, ens efter

anvandning. Skyddas fran solljus. Utsétt inte for temperaturer Gver 50 °C / 122 °F.

Hall utom rackhall for barn. MYCKET BRANDFARLIGT

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

BESKRIVELSE AV PRODUKTET OG INNHOLDET: ESENTA™ smertefri

hudbeskyttelsesspray (50 ml)

TILTENKT BRUK: Beskytte huden mot skade forbundet med kroppsutsondringer,

enzymer og klebemidler.

BRUKSANVISNING:

1. Rengjer og terk huden.

2. Hold cirka 10 cm fra omradet som skal behandles.

3. Pafer et jevnt lag i en sveipende bevegelse.

4. Sorg for at omradet er helt tert for klebemiddelprodukter paferes, slik som stomi-
eller sarbandasjer.

5. Skift ut ved hvert bandasje- eller stomibandasjeskift for & opprettholde fullstendig
beskyttelse.

INFORMASJON: Fjerning er vanligvis ikke nadvendig. ESENTA™ hudbeskyttelse kan

imidlertid enkelt fiernes med ESENTA™ medisinsk plasterfierner. Sprayer i alle vinkler.

Lindrer rgd og sar hud. Reduserer kige. Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk

av denne enheten eller som resultat av dens bruk, skal det rapporteres til produsenten

og til din nasjonale myndighet.

FORSIKTIG:

« Unnga bruk direkte pa sarbunn.

« Unnga bruk pa felsomme eller gmme hudomrader (gyne, munn, grer, nese, vagina).

« Utfer en lappetest pa et lite omrade for bruk hvis du er i tvil.

1 1
1 1

« Hvis det oppstar hudirritasjon, ma bruken stoppes og helsepersonell oppsekes.

« Unnga innanding.

« Kun for utvendig bruk.

ADVARSLER: Skal kun brukes som anvist. Beholder under trykk: Kan eksplodere

ved oppvarming. Holdes unna varme, varme underlag, gnister, apen ild og andre

antennelseskilder. Ingen rayking. Skal ikke stikkes hull pa eller brennes, selv etter bruk.

Skal beskyttes mot sollys. Skal ikke utsettes for temperaturer over 50 °C / 122 °F.

Oppbevares utilgjiengelig for barn. EKSTREMT BRANNFARLIG

Indikationer: Anvendes til hud rundt om stomien og hud rundt om sér.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET OG INDHOLD: ESENTA™ skansom

hudbarrierespray (50 ml)

TILSIGTET ANVENDELSE: Beskyttelse af huden mod skader, der opstér i

forbindelse med kroppens affaldsstoffer, enzymer og klaebemidler.

BRUGSANVISNING:

1. Rens og ter huden.

2. Hold produktet ca. 10 cm fra det omrade, der kraever behandling.

3. Péfor et jeevnt lag med en glidende bevaegelse.

4. Serg for, at omrédet er helt tort, for der pasaettes kleebende produkter, sésom
udstyr og bandager.

5. Pafer hver gang, der skiftes bandager eller udstyr, for at opretholde komplet
beskyttelse.

INFORMATION: Normalt er fiernelse ikke nedvendig. Dog gaelder, at ESENTA™

hudbarriere er nem at fierne med ESENTA™ medicinsk kleebefjerner. Kan sprojtes pa

fra alle vinkler. Lindrer redmen og em hud. Reducerer klge. Hvis der under eller som

folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig heendelse, bedes

den indberettet til fabrikanten eller den nationale myndighed.

FORSIGTIG:

+ Undgé direkte brug pa sarbund.

+ Undgé brug pa sarte eller felsomme hudomrader (gjne, mund, erer, nzese, vagina).

« Hvis du er i tvivl, testes et mindre omrade fer brug.

« Stands brug af produktet, hvis der opstér hudirritation, og kontakt

sundhedspersonalet.

+ Undga inhalering.

* Kun til ekstern anvendelse.

ADVARSLER: M& kun bruges som anvist. Tryksat beholder, der kan spraenge, hvis

den opvarmes. Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre

anteendelseskilder. Rygning forbudt. Ma ikke gennembores eller breendes, selv efter

brug. Undgé sollys. Ma ikke udseettes for temperaturer over 50 °C/122 °F. Holdes

vaek fra born. EKSTREMT BRANDBAR

Kayttoaiheet: Kaytetaan avanteita ymparoivalla iholla seké haavoja ympardivalla

iholla.

TUOTTEEN JA SISALLON KUVAUS: ESENTA™ kirvelemé&ton ihonsuojasuihke (50 ml)

KAYTTOTARKOITUS: Ihon suojaaminen ruumiineritteiden, entsyymien ja limojen

aiheuttamilta vaurioilta.

KAYTTOOHJEET:

1. Puhdista ja kuivaa iho.

2. Suihkuta noin 10 cm:n etéisyydelta kasiteltavasta ihoalueesta.

3. Levita tasainen kerros pyyhkivalla liikkeella.

4. Varmista, etté alue on kokonaan kuiva, ennen kuin asetat kiinnittyvia tuotteita,
kuten valineité tai haavasidoksia.

5. Tee uusi kasittely jokaisen sidos- tai valinevaihdon yhteydessé tayden suojan
séilyttamiseksi.

TIETOA: Poistaminen ei ole yleensa tarpeen. ESENTA™ ihonsuojasuihkeen voi

kuitenkin helposti poistaa ESENTA™ |aaketieteelliselld limanpoistoaineella. Voidaan

suihkuttaa mista kulmasta vain. Rauhoittaa punoittavaa ja arkaa ihoa. Vahentaa

kutinaa. Jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne,

iimoita siita valmistajalle ja kansallisell lle viranomaiselle.

HUOMIO:

« Valta kéyttdmasta suoraan avoimille haavoille.

« Valta kayttoa herkalla tai aralla iholla (silmat, suu, korvat, nena, emétin).

« Jos epardit tuotteen kayttamista, kokeile pienelle alueelle ennen kayttoa.

+ Jos ihon artymista esiintyy, keskeyté kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon

ammattilaiseen.

« Valta tuotteen hengittamista.

« Vain ulkoiseen kayttoon.

VAROITUKSET: Kayta vain ohjeiden mukaisesti. Paineistettu pakkaus: saattaa

puhjeta kuumennettaessa. Sailyta kaukana kuumuudesta, kuumista pinnoista,

kipindista, avotulesta ja muista syttymisléhteista. Tupakointi kielletty. Ei saa

puhkaista tai polttaa edes kayton jalkeen. Suojattava auringonvalolta. Ei saa altistaa

yli 50 °C:n / 122 °F:n lampétilalle. Sailytettava poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

ERITTAIN HELPOSTI SYTTYVAA

Indicagdes: Para utilizacdo na pele em redor de estomas e pele em redor de

feridas.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICE: Barreira cutanea em spray ESENTA™

sem ardor (50 mL)

UTILIZACAO PRETENDIDA: Protecao da pele de danos associados a fezes, urina

e suor, enzimas e adesivos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Limpe e seque a pele.

2. Segure a aproximadamente 10 cm da &rea a ser tratada.

3. Aplique uma camada uniforme num movimento de passagem.

4. Certifique-se de que a area esta completamente seca antes de aplicar produtos
adesivos, tais como equipamentos ou pensos.

5. Substitua em cada mudanga de penso ou de equipamento para manter a
protegc@o completa.

INFORMACAO: A remogéo ndo é normalmente necessaria. Contudo, a

barreira cutanea ESENTA™ pode ser removida facilmente utilizando o

produto para remogéo de adesivo médico ESENTA™. Pulverize a qualquer

angulo. Acalma a pele vermelha e irritada. Reduz o prurido. Se durante a

utilizacd@o deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacdo, ocorrer um

incidente grave, relate o sucedido ao fabricante e a sua autoridade nacional.

ATENGAO:

« Evite a utilizacdo direta no leito das feridas.

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

+ Em caso de duvida, teste o produto numa pequena area antes da
utilizagdo.

« Caso ocorra irritacao cutanea, interrompa a utilizagdo e consulte um
profissional de saude.

« Evite a inalacdo.

+ Apenas para uso externo.

AVISOS: Utilize apenas conforme indicado. Recipiente pressurizado:

pode explodir se aquecido. Manter afastado de calor, superficies quentes,

faiscas, chamas vivas e outras fontes de ignigdo. Nao fumar. Nao furar

nem queimar, mesmo apos a utilizagéo. Proteger da luz solar. Ndo expor

a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F. Manter fora do alcance das

criancas. EXTREMAMENTE INFLAMAVEL

Evéeielq: Na xprion oe éppa yupw ano oTopieg kat SEppa yopw and
TpavpATaA. .
MEPIFPA®H MPOIONTOZ KAI MEPIEXOMENQN: Sripét Snpioupyiag
Seppartikol ppaypol ESENTA™ xwpic ToolEipo (50 mL)
MPOOPIZOMENH XPHZH: Mpootaoia Tou 6éppatog and PAGReg mou
OUVOEOVTAL E OWHATIKEG EKKPITELG, EVUA KAl CUYKOANTIKA PETA.
OAHFIEZ XPHZHZ:
1. KaBapiote Kat oteyvwaote 1o 6€ppa.
2. Kpatrote To poidv oe arootaon 10 eKaTooTiv Nepiou arnd v TepLoxn
epappoYAG. X X .
3. EdpappdoTe éva opolOpopdO aTpWHA e TIAAMVOPOHIKT Kivnon.
4. BeBawbeite OTL N EPLOXT €ival EVIEAWG OTEYVI| TPOTOV EPAPHOTETE
AUTOKOAANTA TTPOIdVTA, OTwG EOTAIOUO 1) erBépata.
5. EnavaldBete v edpappoyr oe kaBe allayn ermbEpatog rf eEomAiopol yia
T SlaTrEnon MAPOUG MPOCTATIAG.
NAHPO®OPIEZ: Zuvribwg Sev anatteital apaipeon. Qotoo0, 0 Seppatikdg
dpaypog ESENTA™ propei va adaipeBei eDKOAQ pIE TO 1ATPIKO OTIPEL
adaipeons oLyKoANTIKoL ESENTA™.
Wekalel oe kdBe ywvia. Katamnpalvel To KOKKIVIOPEVO Kal EpEBIOPEVO
S6¢ppa. Mewwvel tn payolpa. Edv mpokuel coapd MeQIOTATIKO KATA TN
SIApKeLa TNG XPrIoNG AUTOL TOU TPOIOVTOG 1 WG ATOTEAECA TNG XPrONG Tou,
TIAPAKAAEITTE Va aVadEPETE TO TEPIOTATIKO GTOV KATACKELAOTH| KL TNV
appodla eBvikr apxr.
MPOZOXH:
+ ArtodelyeTe TNV AHEDH XProN OTOV TIUBHEVA TOU EAKOUG.
+ ArodUYETE TN XPrion oe VTABEIG 1) VaAITONTEG TIEPIOXES TOU
S€ppatog (pdTia, oTopa, auTid, PUTH, KOATIOR).
« Ze miepirtwon apdiBoliag, KAvTe pia erudeppIkr Sokipaoia
(patch test) oe pia pikpry MEPLOXT TPV ano TN xerion.
« 2 mepirTwon epeBIopol Tou SEPUATOG, SIAKOPTE TN XPrion Kat
OUPBOVAEUTEITE eMayyeApartia vyeiag.
+ ArtopelyeTe TV eloTvory.
+ Movo yla eEwTEPIKT Xprion.
MPOEIAOMOIHZEIZ: Xpnatporoleite pévo olpdwva e Ti o5nyies.
Aoyeio uno Tigon: pmopei va expayei eav Beppavlel. Alatnpeite akpld
ano BeppotnTa, (E0TEG erAVELES, OTIIVONPEG, YUHVEG GAOYEG Kal AANEG
TiNyég avadAeeng. Mnv karnvi¢ete. Mnv TpUTIATE KAl PNV KaiTe, akopa Kat
peta ™ xenon. Na npoaotateetat ano 1o NMakd ¢wg. Mnv ekBETeTe oe
Beppokpaoieg avw twv 50°C/122°F. Na puldooetal pakpld and nadid.
E=AIPETIKA EYOAEKTO
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Wskazania: Do stosowania na skdrze wokot stomii i na skorze wokot ran.

OPIS URZADZENIA | ZAWARTOSC: ESENTA™ podktad ochronny do skory sprayu

z pompka, nieszczypiacy (50 mL)

PRZEZNACZENIE: Podktad ochronny powierzchni skory przed uszkodzeniami

wywotanymi kontaktem z trescia jelitowa i jej enzymami oraz klejami medycznymi.

SPOSOB STOSOWANIA:

1. Oczys¢ i osusz powierzchnie skory.

2. Trzymaj pojemnik okoto 10 cm od pokrywanego obszaru.

3. Nat6z jednolita powtoke ruchem zamiatania.

4. Upewnij sie, Zze pokrywany obszar jest catkowicie suchy przed natozeniem
materiatow klejacych, takich jak opatrunki lub urzadzenia medyczne.

5. Stosuj przy kazdej zmianie opatrunku lub urzadzenia, aby zachowa¢ petna
ochrone skory.

INFORMACUJA: Usuwanie podktadu zwykle nie jest konieczne. Jednak podktad

ochronny ESENTA™ mozna tatwo usuna¢ za pomoca zmywacza do medycznych

materiatow klejacych ESENTA™. Pojemnik mozna uzywac pod dowolnym katem.

kagodzi zaczerwieniona i obolata skore. Zmniejsza swedzenie. W przypadku

wystapienia powaznych powiktan w trakcie uzytkowania sprayu, nalezy niezwtocznie

zgtosic to producentowi i odnosnym krajowym stuzbom medycznym.

+ Unikaj bezposredniego stosowania na otwarte rany.

- Unikaj stosowania na delikatnych lub wrazliwych obszarach skory (oczy, usta,
uszy, nos, pochwa).

- W razie watpliwosci, nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ testem ptatkowym na
niewielkim obszarze skory.

+ W przypadku wystapienia podraznienia skory, przerwac stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem.

+ Unika¢ wdychania.

+ Tylko do uzytku zewnetrznego.

OSTRZEZENIA: Uzywac tylko zgodnie z zaleceniami. Trzymac z dala od ciepta,

goracych powierzchni, iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢ w

czasie stosowania. Nie przekiuwaé ani nie spala¢ nawet po zuzyciu. Chroni¢ przed

Swiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej

50 °C / 122 °F. Trzymac poza zasiegiem dzieci. SKRAJNIE LATWOPALNY
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MokasaHusa K NPUMEHEeHUIo: ,ElJ'Iﬂ HaHeceHUs Ha KOXY BOKPYT CTOMbI 1 KOXY
BOKPYT paH.

OMUCAHUE YCTPONCTBA U COLEP)XUMOT O: He BbI3bIBaIOLLMIT XOKEHS

KOXHbIN Bapbep — cnpert ESENTA™ (50 mn)

HA3HAYEHME: 3awyTa KoXu 0T NOBPEXAEHUS NPOoAyKTaMU XN3HEAESTENbHOCTN

opraHvama, hepMeHTamMmn 1 aareavsami.

WUHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUIO:

1. OunCTUTE 1 BBICYLLUTE KOXY.

2. [lep>xviTe ycTponcTBo NpumepHo B 10 cM oT o6pabartbiBaemoil 30HbI.

3. [naBHbIM ABUXEHNEM HAaHECUTE POBHOE MOKPbITHE.

4. MNepepn HaHeceHVeM afre3vBHbIX U3AENUIA, TaKX Kak NPUHaANEXHOCTU Ui
NoBSA3KM, y6eanTeCh, YTO KOXa COBEPLLIEHHO Cyxas.

5. [inst obecneyeHus Hapnexallen 3almTbl crieayeT 3amMeHsTb NPy KakAoiM
nepeBsasKe U 3aMeHe NPUHaANEXHOCTU.

WUHD®OPMALIUSA: YnaneHue o6bi4HO He TpebyeTcst. OpHaKo KoXHbIN 6apbep

ESENTA™ MOXHO Nerko CHsiTb ¢ npumeHeHnem cpeactaa ESENTA™ ansa ynaneHus

MeAULIMHCKOro aareavsa.

Pacnbinsercs nof, nobbiM yriom. YcnokansaeT nokpacHesLUYIo 1 60/1e3HEHHYI0

Koxy. OcnabnseT 3ya. Ecnu Bo Bpems unu B pesynbTarte UCTosNb30BaHUsS

3TOro U3AENMA NPOV3OLLIO CEPLE3HOE NPOUCLLECTBIE, COOBLNTE 06 3TOM

NPOU3BOAMTEIO U HALMOHAIbHOMY OpraHy Bfactu

I1PEJ:|,OCTEPE)KEHI/1E
136eraTb HEMOCPECTBEHHOTO HAaHECEHNS! Ha PaHEBOE JIOXE.

*+ He ycnonb3yiiTe Ha HEXHbIX UM YYBCTBUTENbHbIX y4acTKax KoXu (rnasa, poT,
yLUW, HOC, Bnaranuue)

+ B cnydae comHeHus BbINOMHUTE Nepep, Ucronb3osaHueM npenapara npoby Ha
HeBObLIOM y4acTKe KOXU.

+ B cnyvae pasgpaxeHusi Koxu npekpaTtute 1cnonb3osaque v
NPOKOHCYNbTUPYIATECH C MEAVLIMHCKUM PaBOTHUKOM.

+ I36eratb nonapaHvis B AblxaTesbHble MyTU.
ToNbKO A1 HAapY>KHOrO MPYMEHEHS.

HPEAVI'IPE)KLIEHI/ISI Mcnonb3oBaTb TONMLKO COrNacHo ykasaHusM. KoHTeiiHep

nop Aaenexviem. Mpy HarpeBaHUM MOXET pa3opBaTbCst. XpaHuTb BAAIM OT

VCTOYHUKOB TEMna, ropsiinx NoBepXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOro NamMeHmn 1 Apyrux

VICTOYHVMKOB BOCTNaMeHeHnsi. He kypuTb. He npokanbiBath 11 He oxkurath, faxe

nocre 1cnonb3osaHus. He gonyckarts Bo3aencTams I'IpﬂMbIX COJHEYHbIX nyyeit. He

nofBeprartb BO3AEeNCTBU Temneparypbl Bblle 50°C/12

XpaHWTb B HEA,OCTYMHOM [ANst AeTell MecTe. KPAVHE OFHEOI'IACHO

mnopTep / MNpeacrasutensctso B Poccum:

3A0 «KoHeaTek», 115054, r. MockBa, KocmofamuaHckas Hab., a.52, cTp.1.

Ten.: +7 495 663 70 30, dhakc: +7 495 748 78 94

WHdopmaumoHHas nuHms nopaep>kku KoneaTek:

8-800-200-80-99, nH.-nT., ¢ 9:00-17:00. 3B0HOK No Poccun GecnnatHbIi.

Indikace: Pro pouziti na kiizi kolem stomii a na k{izi kolem ran.
POPIS PROSTREDKU A OBSAH: ESENTA™ - Sprej s nepalivou koZni bariérou

Bom)

UCEL POUZITI: Ochrana kize pfed poskozenim télesnym odpadem, enzymy a

lepidly.

NAVOD K POUZITi:

1. Ocistéte a osuste pokozku.

2. Pridrzte pfiblizné 10 cm od oSetfované oblasti.

3. Sirokymi pohyby naneste rovnomérny poviak.

4. Pred aplikaci |epIVyCh vyrobkd, jako jsou pFipravky nebo kryti, se ujistéte, Ze je
oblast zcela sucha.

5. Ménite pii kazdém prevazu nebo vyméneé pripravku, aby byla zachovana uplna
ochrana

INFORMACE: Odstranéni obvykle neni nutné. Kozni bariéru ESENTA™ v3ak Ize

snadno odstranit pomoci odstrariovace Iékarskych lepidel ESENTA™. Rozprasuje
se v libovolném Ghlu. Zklidiuje zarudlou a bolestivou kizi. Snizuje svédéni.

Pokud v priibéhu nebo v diisledku pouzivani tohoto prostfedku dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym vnitrostatnim organdm.
POZOR:

Nepouzivejte pfimo na spodinu rany.

Nepouzwe]te na jemné nebo citlivé oblasti pokozky (oi, Usta, usi, nos, pochva).
Pokud méte pochybnosti, pred pouzitim otestujte malou plochu.

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

Vyvarujte se vdechovani.

+ Pouze k zevnimu pouziti.

VAROVANI: Pouzivejte pouze k danému Ucelu. Nadoba je pod tlakem: pfi zahrati
se mize roztrhnout. Chrarite pred teplem / horkymi povrchy / jiskrami / otevienym
plamenem a jinymi zdroji zapaleni. Nekufte. Nepropichuijte ani nespalujte, a to ani
po pouziti. Chrarite pfed slune¢nim zarenim. Nevystavuijte teplotdm vyssim nez
50 °C / 122 °F. Uchovéavejte mimo dosah déti. EXTREMNE HORLAVE

®

Endikasyonlan: Stomalarin gevresindeki ciltte ve yaralarin gevresindeki ciltte

kullanim igindir.

CIHAZ VE IGINDEKILERIN AGIKLAMASI: ESENTA™ aci vermeyen cilt bariyeri

spreyi (50 mL)

KULLANIM AMACI: Cildin vicut atigi, enzimler ve yapistiricilarla iliskili hasarlardan

korunmasi. )

KULLANMA TALIMATI:

1. Cildi temizleyin ve kurulayin.

2. Uygulanacak alandan yaklasik 10 cm uzakta tutun.

3. Slptrme hareketiyle diizgln bir kat uygulayin.

4. Aletler veya pansumanlar gibi yapiskan riinleri uygulamadan énce alanin
tamamen kuru oldugundan emin olun.

5. Tam korumayi saglamak icin her yara pansumaninin veya cihazin degistirimesinde
_yenisiyle degistirin.

BILGI: Normalde cikarmaniz gerekmez. Bununla birlikte, ESENTA™ tibbi yapiskan

cikarict kullanilarak ESENTA™ cilt bariyeri kolayca gikarilabilir. Herhangi bir agidan

puskirtulir. Kizarmis ve agriyan cildi yatistinr. Kasintiyr azaltir. Bu cihazin kullanimi

sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiginde ltitfen

Ureticiye ve ulusal makaminiza bildirin

DIKKAT:

Yara yataklarinda dogrudan kullanimdan kaginin.

Cildin duyarli veya hassas boélgelerinde (gozler, agiz, kulaklar, burun, vajina)

kullanmaktan kaginin.

Suphe durumunda, kullanmadan 6nce kigik bir alana yama testi yapin.

Ciltte tahris olusursa, kullanmayi birakin ve bir saglik uzmanina danigin.

Solumaktan kaginin.

Yalnizca harici kullanim igindir.

UYARILAR: Yalnizca belirtilen sekilde kullanin. Basingl kap: isitildiginda patlayabilir.

Isidan, sicak yiizeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger ates kaynaklarindan

uzak tutun. Sigara icmek yasaktir. Kullandiktan sonra bile delmeyin ya da yakmayin.

Gines 1sigindan koruyun. 50 °C/122 °F’yi asan sicakliga maruz birakmayin.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin. SON DERECE YANICI
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Indikacie: Na pouzitie na pokozku okolo stémii a na pokozku okolo ran.
OPIS POMOCKY A OBSAHU: Sprej na koznu bariéru ESENTA™ bez Stipania (50

m|

URCENE POUZITIE: Ochrana pokozky pred poskodenim spojenym s telesnym
odpadom, enzymami a lepidlami.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pokozku vycistite a vysuste.

2. Drzte priblizne 10 cm od oblasti, ktora ma byt o$etrovana.

3. Naneste rovnomerny povlak krizivym pohybom.

4. Pred nanesenim lepiacich produktov, ako su zariadenia alebo krytia, sa uistite, Zze
je oblast uplne sucha.

5. Vymeiite pri kazdej vymene krytia alebo zariadenia, aby sa zachovala Uplna
ochrana.

INFORMACIE: Odstranenie nie je zvy&ajne potrebné. Koznu bariéru ESENTA™ véak

mozno jednoducho odstranit pomocou ESENTA™ odstraniovaca lekarskeho lepidla.

Sprejujte pod lubovolnym uhlom. Upokojuje zaervenanu a bolestivi pokozku.

Znizuje svrbenie. Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pozitia

dojde k zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a svojmu vnitrostatnemu organu.

UPOZORNENIE:

Nepouzivajte priamo na l6zko rany.

Nepouzivajte na jemné ani na citlivé miesta na pokozke (odi, Usta, usi, nos,

vagina).

Ak mate pochybnosti, pred pouzitim vyrobok otestujte na malej ploche.

Ak dojde k podrazdeniu pokozky, prestarite pouzivat a poradte sa so

zdravotnickym pracovnikom.

Vyvaruijte sa inhalacii.

Len na vonkajsie pouzitie.

WSTRAHY Pouzivajte iba podl'a pokynov. Uchovavajte mimo zdroja tepla, hortcich

povrchov, iskier, otvoreného ohnia a inych zdrojov zapalenia. Nefaj¢ite. Neprepichuijte

ani nespallujte, dokonca ani po pouziti. Chrante pred slneGnym Ziarenim.

Nevystavuijte teplotam vys$sim ako 50 °C/122 °F. Uchovavajte mimo dosahu deti.

MIMORIADNE HORLAVE

©)

Naidustused: Kasutamiseks stoomi timbruse nahal ja haava timbruse nahal.

SEADME KIRJELDUS JA SISU: ESENTA™ kipitusevaba nahakaitsevahendi pihusti

(50ml)

ETTENAHTUD KASUTUS. Naha kaitse keha jaékainete, enstiimide ja limidega

seotud kahjustuste eest.

KASUTUSJUHEND:

1. Puhastage ja kuivatage nahk.

2. Hoidke toddeldavast alast umbes 10 cm kaugusel.

3. Kandke pinnale sujuvate ligutustega tihtlase kihina.

4. Veenduda, et ala oleks enne nakkuvate toodete, naiteks abivahendite voi
sidemete pealepanekut taielikult kuivanud.

5. Taieliku kaitse tagamiseks tuleks sidumise voi abivahendi vahetamise eel uuesti
peale kanda.

TEAVE: Eemaldamine pole tavaliselt vajalik. ESENTA™ nahakaitsevahendi saab aga

hélpsasti eemaldada, kasutades ESENTA™ i meditsiinilist limi eemaldajat.

Pihustatada saab iga nurga all. Rahustab punetavat ja hella nahka. Vahendab

sligelust.

Kui seadme kasutamise kéigus voi selle kasutamise tulemusena on aset leidnud

ohujuhtum, siis teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust

ETTEVAATUST:

+ Valtige otsest kasutamist haavapohjadel.

+ Valtida kasutamist 6rnal voi tundlikul nahal (silmad, suu, kérvad, nina, tupp).

+ Kahtluse korral katsetada enne kasutamist vaikesel alal.

« Arrituse tekkel katkestage toote kasutamine ja pidage nou tervishoiutdétajaga.

+ Valtida sissehingamist.

+ Ainult valispidiseks kasutamiseks.

HOIATUSED: Kasutada ainult vastavalt juhistele. Hoida eemal kuumusest,

kuumadest pindadest, sédemetest, lahtisest leegist ja muudest sittimiskolletest.

Mitte suitsetada. Mitte Iabi torgata ega pdletada isegi tiihja aerosoolindud. Hoida

eemal paikesekiirgusest. Hoida eemal temperatuurist tile 50 °C/122 °F. Hoida lastele

kattesaamatus kohas. AARMISELT TULEOHTLIK
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REQUIREMENT SPECIFICATION
Bucket INT

Local Code(s) N/A

Size Code / Dieline N/A

Dimensions Flat: 396 mm x 200mm, Folded: 33mm x 200mm

Color(s) / Colour(s) Black

Specification Reference(s) TP/TF21-053

Bar Code: UPC (A) or GTIN* N/A

Bar Code: PZN — Code 39* N/A

Bar Code: JAN-13* N/A

* NOTE: Bar Code: See artwork for positioning, magnification and truncation. Scanability verified to ANSI grade “C” or better.

HISTORY

28-Jan-2021/ S12388: New insert for Esenta Skin Barrier spray.
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Workflow | Workflow User Intention Date Justif.
Name |[Start Date
Workflow 07- Iveta Bajuzikova Quality Approval 11- Plant
-LBL | Apr-2021 May-2021| Review
Approval | 05:00:54 23:11:03 and
with Proof | (GMT) (GMT) Implementati
Review
Apr 7,
2021
Workflow 07- Milada Palkociova Quality Approval 09- Plant
- LBL Apr-2021 Apr-2021 | Review-1
Approval | 05:00:54 09:26:21
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Apr 7,
2021
Workflow 07- Milada Palkociova Quality Approval 09- Proof
-LBL | Apr-2021 Apr-2021 | Review
Approval | 05:00:54 09:25:27
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Apr 7,

2021




Workflow 07- Marian Vinc Final Quality 07- Final
-LBL | Apr-2021 Approval Apr-2021 | Artwork
Approval | 05:00:54 05:12:32 | Check
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Apr 7,
2021
Workflow 31- Marian Vinc Final Quality 01- Final
-LBL | Mar-2021 Approval Apr-2021 | Artwork
Approval | 10:02:24 13:04:17 | Check
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 31,
2021
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