S
R SPYCRA.

PROTECT

Spycra Protect: pansement bi-élastique sterile, doux et siliconé,
issu de la “ReSkin Silicone Skin Technology”; une technologie
d'adhésion unique brevetée.

Description du produit
Spycra Protect est un pansement fin et ultra-doux composé de
fibres flexibles en lycra et d’une couche unilatérale d’adhésion

dotée de propriétés autoadhésives. Spycra Protect est un panse-
ment bi-élastique - extensible a la fois en longueur et en largeur-,
repositionnable et possede des bords arrondis pour un maintien

en place optimal.

Spycra Protect est perméable a I'air et soutient la cicatrisation
selon le principe de la cicatrisation en milieu humide.

Spycra Protect n'est pas absorbant.

ReSkin Silicone Skin Technology

“ReSkin Silicone Skin Technology” est une combinaison unique
brevetée de fibres bi-élastiques et d’'une couche silicone adhé-
rente avec des propriétés autoadhésives.

“ReSkin Silicone Skin Technology” est a la base de Spycra Protect;
un pansement bi-élastique qui ne colle pas a la plaie minimisant

les traumatismes et la douleur lors du retrait du pansement.
Appliqué sur une peau fragilisée, Spycra Protect assure une

adhérence suffisante a la peau sans perte dépiderme ni douleur

lors du renouvellement des pansements.

Grace a la“ReSkin Silicone Skin Technology’, Spycra Protect est
indiqué pour le soin préventif de peaux fragilisées.

En plus, Spycra Protect peut étre utilisé pour le soin des plaies

superficielles peu exudatives ou le confort du patient est essentiel
(retrait du pansement sans douleur et soutien de la cicatrisation).

Mode d’action
Utilisation en cas de peaux fragilisées:
La douceur de la couche siliconée adhérente en combinaison

avec la couche supérieure bi-élastique permet un soutien parfait
de la peau fragilisée. La couche bi-élastique supérieure minimise

les effets des forces de friction et de traction évitant des lesions
secondaires. La structure microperforée permet un échange

gaseux et une évaporation immediate de la transpiration évitant

toute macération. Le pansement est repositionnable, ce qui

signifie qu'il est trés facile de le réajuster en cas de besoin sans la
moindre diminution de son pouvoir d'adhérence. Le pansement

peut rester en place pendant plusieurs jours.

Le retrait se fait d’'une fagon indolore et atraumatique.
Utilisation pour le soin de plaies:

La douce couche siliconée adhérente scelle parfaitement les

berges de la plaie. Lexsudat ne peut dés lors pas déborder sur la

peau péri-lésionnelle évitant toute macération. Le pansement
peut rester en place pendant plusieurs jours. Le retrait se fait
d’une fagon indolore et atraumatique.

Indications

1. Soutien de peau fragilisée
Spycra Protect peut s'utiliser préventivement sur des peaux

fragiles. Grace a ses propriétés bi-élasticiques, les tissus fragilisés

seront mieux soutenus minimisant les risques de déchirures
cutanées. Spycra Protect peut étre utilisé en cas de nécessité a
supprimer/réduire les forces de frottement chez des patients
souffrant d'E.B., des patients alités, des personnes & mobilité
réduite ou des personnes ayant une prothése.

2. Soin de plaies superficielles peu exudatives

Spycra Protect convient également pour le soin de nombreuses

plaies superficielles non ou peu exudatives comme les déchirures

cutanées, les plaies de grattage, les dermabrasions,les incisions
chirurgicales, les bralures superficielles aux Ter et 2e degrés, les

phlycténes, les plaies par frottement et par friction, les abrasions,

l'intertrigo, l'eczéma, etc.

Mode d’emploi
1. Nettoyer la peau et/ou la plaie et sécher la peau
minutieusement.

2. Choisir un pansement qui recouvre la plaie et qui déborde sur
la peau péri-lésionelle d’au moins 2 cm. Si nécessaire, découper le
Spycra Protect aux bonnes dimensions avant d'6ter le feuillet pro-
tecteur. Pour garantir une adhérence parfaite, il est préférable de
choisir un pansement plus grand plutét que d'apposer plusieurs
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petits pansements. (les pansements siliconés superposés n'offrent
qu’'une adhérence limitée; par conséquent, la superposition de
plusieurs pansements siliconés Spycra Protect est déconseillée).
3.Tenir Spycra Protect avec le feuillet de protection vers le haut.
Avant d'6ter le feuillet de protection, il est conseillé d’étirer
délicatement Spycra Protect. Ensuite, plier le pansement avec la
fente ondulée vers le haut et frotter [égérement les deux fentes
ondulées I'une sur l'autre. Cette action facilite I'enlévement du
feuillet de protection au niveau de la fente et permet ainsi de
pouvoir saisir plus facilement le feuillet de protection au niveau
de la fente ondulée.

4. Saisir une extrémité de la fente ondulée en méme temps a
gauche (avec la main gauche) et a droite (avec la main droite).
Oter ensuite le feuillet de protection en tirant, simultanément
et de fagon égale, sur la gauche et la droite de celui-ci. Laisser le
feuillet de protection adhérer au pansement sur environ 1a2 cm.
Si nécessaire, humidifier les gants pour éviter qu'ils n'adhérent a la
couche de silicone.

5. Poser Spycra Protect sur la plaie (ou sur la peau a protéger)

et veiller a une bonne adhérence au niveau de la peau
péri-lésionnelle.

6. Oter les derniéres parties du feuillet de protection. S'assurer
que la pose a été faite sans étirer le pansement. Si nécessaire,

le pansement ou une partie de celui-ci peut étre décollé(e) et
repositionné(e). En cas d'indication clinique, les traitements
topiques (corticostéroides, antimicrobiens, hydrogels,...)
peuvent étre appliqués au-dessous Spycra Protect .

L'utilisation d’hydrogels et de pommades altére le pouvoir
d'adhérence; il convient dés lors d'apposer un pansement de
fixation supplémentaire.

7. En cas d'utilisation sur une peau séche ou sur une plaie peu
exsudative, il n'est pas nécessaire d'apposer un pansement
absorbant supplémentaire.

La couche supérieure ultra-douce ne colle pas au linge ni aux
vétements. En outre, cette couche supérieure ultra-douce et les
bords arrondis minimize tout enroulement de Spycra Protect.

8. La bi-élasticité de Spycra Protect assure une adhérence et un
maintien maximal au niveau des articulations et des zones plus
rondes ou galbées (sous le bras, sous la poitrine, a I'intérieur du
coude, a l'aine, etc.). Utiliser de préférence un pansement suffi-
samment grand pour garantir une meilleure adhérence.

Renouvellement

Spycra Protect peut rester en place pendant plusieurs jours.

En cas d'utilisation préventive (diminution des effets de forces de
frottement, protection des peaux fragiles,....), le pansement doit
étre renouvelé au minimum une fois par semaine.

Précautions

- Conformément aux pratiques cliniques en vigueur, la peau et/ou
la plaie doit étre examinée afin de repérer tout signe d'infection.
En cas de signes cliniques, consulter un médecin pour un
traitement adéquat.

- Spycra Protect peut étre utilisé sur des patients atteints d'épider-
molyse bulleuse, aprés avis d'un professionnel de santé qualifié.

- Si utilisé sur des brilures du deuxiéme degré a haut risqué de
granulation rapide: éviter toute pression sur le pansement,
soulever et repositionner le pansement au moins tous les

deux jours.

- Si utilisé pour la fixation de greffes cutanées ou pour la pro-
tection de phlycténes: ne pas remplacer le pansement avant le
cinquieme jour.

- Si utilisé sur une peau humide ou une peau moite: il est tres
probable que Spycra Protect n'adhérera pas suffisamment.
Sécher la peau minutieusement avant Iutilisation.

La stérilité est garanti tant que I'emballage n'est pas endommagé
ou n'est pas ouvert avant |'utilisation. Ne pas restériliser.

En cas de réutilisation du méme produit, il est clair que le
pansement n'est plus sterile. Le pansement peut étre contaminé
et une contamination croisée peut survenir.

Spycra Protect est issu de la « Reskin Silicone Skin Technologie » élaborée par Reskin Medical NV.

T:+32(0)1367 1367, F: +32(0)1367 13 68

ReSkin Medical NV, Poort West Limburg 1399, Industrieweg 114, B-3980 Tessenderlo, Belgium
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Spycra Protect: steriel, bi-elastisch zacht silicone-klevend
verband ontwikkeld met “ReSkin Silicone Skin Technology”;
een unieke en gepatendeerde adhesie technologie

Productomschrijving

Spycra Protect is een fijn, zijdezacht verband bestaande uit
soepele lycra vezels en een eenzijdige silicone hechtlaag met
zelfklevende eigenschappen.

Spycra Protect is bi-elastisch - rekbaar in de lengte en de breedte-,
her-positioneerbaar en heeft afgeronde hoeken om nog beter

ter plaatse te blijven. Spycra Protect is luchtdoorlatend en
ondersteunt de wondheling volgens het principe van vochtige
wondheling. Spycra Protect absorbeert geen wondvocht.

ReSkin Silicone Skin Technology

“ReSkin Silicone Skin Technology”is een gepatenteerde combi-
natie van soepele vezels en een zachte, zelfklevende siliconen
hechtlaag.

“Reskin Silicone Skin Technology” ligt aan de basis van Spycra
Protect, een bi-elastisch verband welke niet verkleeft in de wonde
en welke minimale trauma en pijn geeft bij het verwijderen.

Op de huid verzekert Spycra Protect een zachte doch perfecte
aankleving zonder verlies van epidermis bij verbandwissels.
Dankzij de “ReSkin Silicone Skin Technology” kan Spycra Protect
preventief gebruikt worden bij‘skin at risk’ en dit ter ondersteu-
ning van fragiele huid. Spycra Protect kan ook gebruikt worden
bij de verzorging van oppervlakkige niet tot weinig exsuderende
wonden waarbij het comfort van de patiént centraal staat
(pijnloze verwijdering bij verbandwissels in combinatie met een
ondersteuning van de wondheling).

Beschrijving van de werking

Gebruikt als ondersteuning van fragiele huid (skin at risk):

De zachte siliconen hechtlaag in combinatie met de bi-elastische
toplaag zorgt voor een perfecte ondersteuning van de fragiele
huid. De bi-elastische toplaag vermindert externe wrijf- en
trekkrachten op de huid zodat secundaire huidletsels worden
vermeden. De porie structuur zorgt er tevens voor dat het
verband luchtdoorlatend is en dat transpiratie onmiddellijk kan
verdampen zodat maceratie vermeden wordt.

Het verband is her-positioneerbaar wat betekent dat, mocht het
nodig zijn om het verband iets anders te fixeren, dit perfect en
zeer gemakkelijk kan gedaan worden zonder een vermindering
te hebben van kleefkracht. Het verband mag meerdere dagen ter
plaatse blijven. Verbandwissels zijn pijnloos en zonder trauma.
Gebruikt bij wondzorg:

De zachte siliconen hechtlaag schermt de wondranden volledig
af. Het wondvocht komt hierdoor niet in aanraking met de omlig-
gende huid waardoor maceratie vermeden wordt.

Spycra Protect kan meerdere dagen ter plaatse blijven.
Verbandwissels zijn pijnloos en atraumatisch.

Toepassingen

1. Ondersteuning van fragiele huid.

Spycra Protect kan preventief gebruikt worden bij ‘skin at risk’

ter ondersteuning van de fragiele huid. Dankzij de bi-elastische
eigenschappen van het verband worden fragiele huidweefsels
beter ondersteunt waardoor de risico’s op scheurwonden sterk
verminderd worden.

Spycra Protect kan ook gebruikt worden voor opheffing/
vermindering van wrijvingskrachten bij oa. E.B patiénten,
bedlegerige patiénten en rolstoel - en prothesegebruikers.

2. Zorg van oppervlakkige droge en weinig vochtige wonden.
Spycra Protect is ook geschikt voor gebruik op tal van oppervlak-
kige niet tot weinig exsuderende wonden zoals o.a. skin tears

- scheurwonden -, krabletsels, chirurgische incisies, oppervlakkige
1ste en 2de graads brandwonden, blaren, wrijf- en schaafwonden,
intertrigo, eczema, ....

Gebruiksaanwijzing

1. Maak de huid en/of de wonde schoon en droog de huid
maximaal.

2. Kies een formaat welke de wonde volledig bedekt en zorg
daarbij voor een overlap van minimaal 2cm op de omliggende
gezonde huid. Indien nodig kan, voordat het beschermpapier
verwijderd is, Spycra Protect op maat geknipt worden.

Het verdient de voorkeur een grotere maat te kiezen boven het
overlappen van meerdere kleinere stukken zodat een perfect kle-

ven van het verband kan gewaarborgd worden. (Spycra Protect
geeft slechts een beperkte hechting op elkaar en bijgevolg wordt
het gebruik van meerdere kleinere overlappende verbanden sterk
afgeraden).

3. Hou Spycra Protect vast met het beschermpapier naar boven
gericht. Vooraleer het beschermpapier te verwijderen wordt
aangeraden eerst zachtjes Spycra Protect uit te rekken. Plooi
daarna het verband met de geopende insnede naar boven en
wrijf zachtjes de reeds vrijgemaakte golvende insneden over
elkaar zodat het beschermpapier ter hoogte van de

insnede los komt van het verband. Het beschermpapier ter
hoogte van de golvende insnede kan nu gemakkelijk worden
vastgenomen.

4. Neem tegelijkertijd links (met de linkse hand) en rechts (met de
rechtse hand) een top van de golvende insnede vast.

Verwijder nu het beschermpapier door tegelijkertijd links en
rechts gelijkmatig aan het beschermpapier te trekken tot er

nog ongeveer 1a 2 cm beschermpapier kleeft aan het verband.
Bevochtig handschoenen om verkleving aan Spycra Protect te
voorkomen.

5. Plaats Spycra Protect op de wonde (of op de te beschermen
huid) en zorg voor een goede aansluiting op de omliggende huid.
6. Verwijder de resterende beschermpapieren. Draag er zorg voor
dat Spycra Protect op een niet-uitgerokken wijze is aangebracht.
Indien nodig kan het verband of een deel er van losgemaakt
worden en geherpositioneerd worden. Bij locale behandeling met
corticosteroiden, anti-bacteriéle zalven of hydrogels kunnen deze
onder Spycra Protect worden aangebracht.

Bij gebruik van hydrogels en zalven onder het Spycra Protect
wordt de kleefkracht van het Spycra Protect opgeheven en dient
een extra fixerend verband op het Spycra Protect te worden
aangebracht.

7 Ingeval gebruik op een droge huid of ingeval gebruik op een
weinig vochtige wonde hoeft geen secundair absorberend ver-
band aangebracht te worden. De zijdezachte toplaag kleeft niet
aan linnen of kledij. Bovendien wordt dankzij deze zijdezachte
toplaag en de afgeronde hoeken, oprollen van Spycra Protect
vermeden.

8. De bi-elasticiteit van Spycra Protect zorgt er voor dat er een
perfecte aansluiting is ter hoogte van gewrichten en rondingen
(vb onder arm, onder borst, binnenkant elleboog, lies,...). Gebruik
bij voorkeur een voldoende groot verband om een betere
hechting te bekomen. Tevens zorgt de bi-elasticiteit van het
verband er voor dat er geen tractie wordt uitgeoefend op de huid
zodat huidletsels ten gevolge spanning op de huidweefsels
worden vermeden.

Verbandwisseling

Spycra Protect kan meerdere dagen blijven zitten. Indien
preventief gebruikt ter opheffing van schuifkrachten of bij ‘skin
at risk’ dient het verband minimaal 1maal per week vervangen
te worden.

Voorzorgsmaatregelen

- De wonde moet worden gecontroleerd op tekenen van infectie
volgens de gebruikelijke procedure. Raadpleeg een arts voor de
juiste medische behandeling

- Spycra Protect mag na raadpleging van een gekwalificeerd zorg-
verlener ook gebruikt worden op patiénten met Epidermolysis
Bullosa (E.B.)

- Bij gebruik op tweedegraads brandwonden met snelle kans

op granulatie: vermijd het gebruik van onnodige druk op het
verband en verplaats het verband om de andere dag

- Indien gebruikt bij de fixatie van transplantaten of de bescher-
ming van blaren: het verband minimaal 5 dagen laten zitten

- Bij gebruik op een zwetende of vochtige huid is de kans zeer
groot dat Spycra Protect onvoldoende kleeft. Het is belangrijk
voor het gebruik de huid maximaal te drogen.

Steriliteit is gewaarborgd indien de verpakking niet beschadigd is
en niet geopend is voor gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Ingeval hergebruik is het verband uiteraard niet meer steriel.
Het verband kan gecontamineerd zijn met verhoogd risico op
wondinfectie als gevolg.

Spycra Protect is gebaseerd op de ‘ReSkin Silicone Skin Technology’ ontwikkeld door Reskin Medical N.V.
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Spycra Protect: Steriler bi-elastischer Wundverband mit weichem,

adhésivem Silikon auf der Grundlage der “ReSkin Silicone SkinTech-

nologie”.

Produktbeschreibung

Spycra Protect ist ein seidenweicher, einseitig silikon-beschichteter
Wundverband aus Lycra-Fasern mit adhdsiven Eigenschaften. Spycra
Protect ist bi-elastisch, d. h. in Lange und Breite dehnbar, kann neu

positioniert werden und hat abgerundete Ecken, sodass er noch
besser hélt. Spycra Protect ist uftdurchldssig und unterstitzt die

Genesung von Wunden gemaR dem Prinzip der feuchten Wundhei-

lung. Spycra Protect absorbiert keine Wundfeuchtigkeit.

ReSkin Silicone SkinTechnologie

“ReSkin Silicone Skin Technologie” st eine patentierte Kombi-
nation von dehnbaren Fasern and einer weichen, adhirenten
Silikonschicht.

“Reskin Silicone Skin Technologie”ist die Grundlage von Spycra
Protect, ein bi-elastischer Wundverband der nicht in der Wunde
verklebt und minimale Verletzung und Schmerzen verursacht bei
der Entgfernung.

Auf der Haut sorgt Spycra Protect fir eine sanfte, aber perfekte Haf-
tung ohne Epidermisverlust oder Schmerzen beim Verbandwechsel.

Dank der “ReSkin Silicone Skin Technologie” kann Spycra Protect
bei Hautgefahrdung zur Unterstiitzung fragiler Haut praventiv
angewandt werden. Spycra Protect ist auch bei der Versorgung
ober- flichlicher nicht infizierte Wunden einsetzbar, bei der der

Komfort des Patienten im Mittelpunkt steht (schmerzfreier Verband-

wechsel in Kombination mit Unterstiitzung der
Wundheilung).

Beschreibung der Funktionsweise

Zur Unterstutzung fragiler Haut (bei geféhrdeter Haut):

Die weiche Silikonbeschichtung in Kombination mit der
bi-elastischen oberen Schicht gewihrleistet eine perfekte
Unterstlitzung der fragilen Haut. Die bi-elastische Oberschicht
reduziert externe Reibungs- und Zugkréfte auf der Haut, sodass
sekundare Hautschaden vermieden werden. Die weitmaschige
Struktur sorgt auBerdem dafir, dass der Verband luftdurchlassig
ist und dass Transpiration sich sofort verfliichtigen kann, wodurch

Aufweichen vermieden wird. Auch kann der Verband erneut positio-

niert werden. Dies bedeutet, dass der Verband ohne Verringerung
der Haftfahigkeit perfekt und auf einfache Weise in einer anderen

Position angelegt werden kann, wenn sich dies als notwendig erwei-
sen sollte. Der Verband kann mehrere Tage an seinem Platz bleiben

und schmerzfrei und ohne Trauma entfernt werden.
Verwendung bei der Wundversorgung:
Die weiche Silikonschicht bildet einen vollstandigen Schutz der

Wundrander. Dadurch kommt die Wundfeuchtigkeit nicht in Kontakt

mit der umringenden Haut, sodass Aufweichen verhindert wird.
Aufgrund der Integritat des Spycra Protect und der Eigenschaften

der weichen Silikonbeschichtung kann Spycra Protect mehrere Tage

an seinem Platz bleiben und, wenn nétig, schmerzfrei und ohne
Trauma entfernt werden.

Anwendungen
1. Unterstiitzung der fragilen Haut.

Spycra Protect kann bei gefahrdeter Haut zur Unterstiitzung der fra-
gilen Haut praventiv angewandt werden (Verringerung der Gefahr

auf Risswunden). Spycra Protect ist aber auch zur Aufhebung/

Verringerung von Reibungskraften bei E.B. Patienten, bettldgerigen

Patienten, Rollstuhlfahrern und Prothesentragern einzusetzen,
sodass das Risiko auf die Entstehung von Reibungswunden stark
reduziert wird.

2.Versorgung von oberfléchligen und geringméssig feuchte
Wunden.

Spycra Protect eignet sich auch fiir die Anwendung bei einer
Vielzahl von oberflachligen und geringmassig feuchte Wunden,
wie z. B. Risswunden, Kratzverletzungen, chirurgischen Schnitten,
oberflachlichen Brandwunden 1. und 2. Grades, Blasen, Reibungs-
und Schirfwunden, Intertrigo, Ekzemen etc.

Gebrauchsanweisung

1. Reinigen Sie die Wunde, wenn erforderlich, und trocknen Sie die

benachbarte Haut.

2.Wahlen Sie ein Spycra Protect -Format, das die Wunde
vollstandig bedeckt. Dabei sollten Sie darauf achten, dass eine
Uberlappung von mindestens 2 cm auf die benachbarte gesunde

Haut entsteht. Wenn nétig, kann Spycra Protect vor Entfernung des

>

Schutzpapiers auf Maf3 geschnitten werden. Die Wahl eines grof3e-
ren MaRes ist dem Uberlappen mehrerer kleinerer Stiicke
vorzuziehen, damit die perfekte Haftung des Verbands gewahr-
leistet ist. (Spycra Protect haft nur beschrankt auf einander. Aus
diesem Grund wird von mehreren kleineren, sich tiberlappenden
Verbanden abgeraten).

3. Halten Sie den Spycra Protect mit dem Schutzpapier nach oben.
Es wird empfohlen, den Spycra Protect erst leicht zu dehnen, bevor
Sie das Schutzpapier entfernen. Falten Sie dann den Verband mit
dem gedffneten Einschnitt nach oben, und reiben Sie die sich
wellenden, bereits frei gemachten Einschnitte tber einander,
sodass sich das Schutzpapier am Einschnitt vom Verband 16st.

Das Schutzpapier am sich wellenden Einschnitt kann jetzt einfach
festgehalten werden.

4. Halten Sie jetzt gleichzeitig links (mit der linken Hand) und rechts
(mit der rechten Hand) eine Spitze des sich wellenden Einschnittes
fest. Entfernen Sie das Schutzpapier, indem Sie gleichzeitig links
und rechts am Schutzpapier ziehen bis noch ungeféhr 1-2cm
Schutzpapier am Verband kleben. Befeuchten Sie Ihre Handschuhe,
um das Festkleben an Spycra Protect zu vermeiden.

5. Legen Sie Spycra Protect auf die Wunde (oder auf die zu
schiitzende Haut), und sorgen Sie fuir eine gute Verbindung zur
benachbarten Haut.

6. Entfernen Sie das restliche Schutzpapier. Sorgen Sie dafur, dass
der Spycra Protect nicht in ausgerecktem Zustand angelegt wird.
Wenn nétig, konnen der Verband oder ein Teil des Verbands gelost
und neu positioniert werden. Bei einer lokalen Behandlung mit Cor-
ticosteroiden, antibakteriellen Salben oder Hydrogels kénnen die
Produkte unter, aber auch auf Spycra Protect angebracht werden.
Bei einer Anwendung von Hydrogels und Salben unter

den Spycra Protect wird die Haftfahigkeit des Spycra Protect
aufgehoben und ist auf dem Spycra-Verband ein zusétzlicher
Fixierverband anzubringen.

7. Bei Anwendung auf einer trockenen Haut oder einer nur wenig
feuchten Wunde ist es nicht notwendig, einen absorbierenden
Sekundarverband anzulegen. Die seidenweiche obere Schicht
haftet nicht an Bettwasche oder Kleidungsstiicken AuBerdem wird
dank dieser seidenweichen oberen Schicht und der abgerundeten
Ecken das Aufrollen des Spycra Protect vermieden.

8. Die Bi-Elastizitat von Spycra Protect sorgt dafur, dass in der

Néhe von Gelenken und Rundungen (z. B. unter dem Arm, unter
einer Brust, an der Innenseite des Ellbogens, in der Leiste etc.) ein
perfekter Anschluss entsteht. Verwenden Sie vorzugsweise einen
ausreichend groRBen Verband, um eine bessere Haftung zu erzielen.
Die Bi-Elastizitat des Verbands sorgt dafur, dass die Haut nicht
gestreckt wird, sodass Hautschaden aufgrund von Spannung

des Hautgewebes vermieden werden.

Verbandwechsel

Spycra Protect kann mehrere Tage lang positioniert bleiben.

Bei einer praventiven Anwendung zur Aufhebung von
Verschiebungskréften oder bei gefahrdeter Haut ist der Verband
mindestens einmal pro Woche zu wechseln.

VorsorgemaBnahmen

- Die Wunde sollte gemass klinischer Praxis und Infektionsanzeichen
untersucht werden. Wenden Sie sich an einen Artz um eine fachkun-
digen medizinischen Behandlung einzuleiten

- Spycra Protect kann ggf. Bei Epidermolysis Bullosa-Patienten nach
Beratung durch medizinisches Fachpersonal angewendet werden

- Bei Anwendung auf oberflachlichen Verbrennungen bie der Gefahr
einer raschen Granulation besteht: Vermeiden Sie unndtigen Druck
auf den Verband und stellen Sie sicher dass dieser minstestens
jeden 2.Tag neu positioniert wird.

- Bei Verwendung zur Fixierung von Hauttransplantaten oder beim
Schutz von Blasen: den Verband mindestens 5 Tage angelegt lassen
- Spycra Protect auf transpirierender oder feuchter Haut: es besteht
die Méglichkeit, dass Spycra Protect nicht ausreichend haftet. Die
Haut vor der Anwendung méglichst gut trocknen.

Wenn die Verpackung nicht beschadigt und vor Gebrauch nicht
geoffnet wurde, ist Sterilitat gewahrleistet. Nicht erneut sterilisieren.

Bei Wiederverwendung ist der Verband natirlich nicht mehr steril.
Der Verband kénnte kontaminiert sein, was ein erhdhtes Risiko auf
Wundinfektion mit sich bringt.

Spycra Protect basiert auf der von Reskin Medical N.V. entwickelten ‘ReSkin Silicone Skin Technology"

ReSkin Medical NV, Poort West Limburg 1399, Industrieweg 114, B-3980 Tessenderlo, Belgium
T:+32(0)1367 1367, F: +32(0)13 67 13 68
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Spycra Protect: sterile, bi-elastic soft silicone adhesive dressing
developed with “ReSkin Silicone Skin Technology”, a unique patented
adhesive technology

Product description

Spycra Protect is a soft, silken-like one-sided silicone adhesive dres-
sing made of bi-elastic lycra fibers with self-adhering properties.
Spycra Protect is bi-elastic; elastic in both directions - in the length
and in the width -, can be repositioned and has rounded edges to
stay better in place.

Spycra Protect has breathable properties and supports the wound
healing process based on the principle of moist wound healing.
Spycra Protect does not absorb.

ReSkin Silicone Skin Technology

“ReSkin Silicone Skin Technology” is a patented combination of
elastic fibers and a soft, self-adhering silicone layer on one side of
the dressing.

“ReSkin Silicone Skin Technology”is integrated in Spycra Protect,

a bi-elastic dressing which does not stick to the wound. Causes
minimal trauma and pain when changing the dressing. When used
on fragile skin, Spycra Protect secures a soft and perfect adherence
on the skin allowing dressing changes without pain and loss of
epidermis. Thanks to the “ReSkin Silicone Skin Technology”,

Spycra Protect can be used on’‘skin at risk’to support the fragile skin.
Spycra Protect can be used on superficial non-to-low exuding
wounds whereby the comfort of the patient is crucial (painless
removal of the dressing and optimal support of the wound healing
processes).

Mode of action

Used as protective layer to support fragile skin (skin at risk):

The soft silicone adherent layer in combination with the bi-elastic
top layer secures a perfect support of fragile skin.

The bi-elasticity minimizes the shearing and traction forces

on the skin, limiting the risk of secondary skin lesions. The wide
scaled pore structure of the dressing allows the dressing to breath;
transpiration can evaporate immediately limiting the risk of
maceration. The dressing can easily be re-positioned without loss of
adherence. The dressing can stay in place for several days. Dressing
changes are painless and a-traumatic.

Used for wound care:

The soft silicone adherent layer seals off the wound edges avoiding
wound fluid to come in contact with the surrounding skin limiting
the risk of maceration and keeps the surrounding skin dry and heal-
thy. The dressing can stay in place for several days. Dressing changes
are painless and a-traumatic.

Intended use

1. Support of fragile skin.

Spycra Protect can be used preventively as a protective layer when
applied on‘skin at risk’to support fragile skin. The bi-elastic proper-
ties of the dressing protect the fragile skin tissues minimizing the
risk of skin tears.

Spycra Protect can also be used to minimize the friction and shea-
ring forces among E.B patients, bedridden patients and wheelchair
and prostheses users.

2. Care of superficial non-to-low exuding wounds.

Spycra Protect can be used on different superficial non-to-low
exuding wounds such as: skin tears, scratch injuries, surgical inci-
sions, partial thickness burns, blisters, shearing injuries, abrasions,
intertrigo, eczema,...

Instructions for use

1. Clean the skin or wound carefully and dry the skin thoroughly.

2. Choose a size that covers the wound and the surrounding skin by
at least 2 cm. If needed, Spycra Protect can, before removing the pro-
tective film, be cut to size. It is preferable to use a larger size instead
of several - overlapping - small sizes to secure a perfect adherence.
(Spycra Protect does not secure a proper adherence when overlap-
ping; it is not recommended to overlap several small sizes).

3. Hold Spycra Protect with the protective = film and adhesive layer
upwards. Before removing the protective = film, it is recommended
to gently stretch the dressing in order to have a better grip on the
cutting line. Fold the dressing with the opened cutting line upwards
and rub softly the already removed parts of the protective layer.
The rubbing facilitates the removal of the protective layer from the
dressing. The protective paper can now be easily be gripped at both
sides of the cutting line.

4. Hold, at the same time, a top of the undulation at the left side of
the cutting line (with the left hand) and one at the right side (with
the right hand). Remove the protective film by tearing evenly the
left side and the right side and make sure that approximately 1 to 2
cm of the protective film is still left.

Moisten gloves to avoid adherence to Spycra Protect.

5. Apply Spycra Protect on the wound (or on the fragile skin which
needs protection) and gently smooth Spycra Protect in place onto
the surrounding skin, ensuring a good seal.

6. Remove the remaining protective film. Make sure that Spycra
Protect is applied in a normal way (not stretched). If necessary, the
dressing or part of the dressing can be removed and repositioned.
Where clinically indicated, treatments such as topical steroids, topi-
cal antimicrobials or hydrogels can be applied under Spycra Protect.
Applying hydrogels, creams or ointments under Spycra Protect com-
promises the adherence of the dressing; it is recommended to put
an extra outer —fixation dressing on top of Spycra Protect .

7.1f used on a dry skin surface or if used on a moist non-to-low
exuding wound, no extra secondary dressing is needed.

The soft, silken-like top layer does not stick to the bed linen.

The soft silken-like top layer and the rounded edges ensure a
perfect stay on the wound or on the fragile skin; the dressing does
not roll.

8.The bi- elasticity of Spycra Protect ensures a perfect fit if applied
on jointed or contoured areas (e.g. under arm, under breast, inner
elbow, groin,...). It is recommended to use a dressing which has a
larger size to have a perfect seal. The bi-elasticity of Spycra Protect
limits the risk of traction on the skin avoiding secondary skin lesions.

Frequency of change

Spycra Protect can be left in place for several days.

If used as protective layer on a skin at risk or to limit the
consequences of shearing forces, it is recommended to change the
dressing once a week.

Precautions

-The wound should be inspected for signs of infection according to
clinical practice. Consult a healthcare professional for the appro-
priate medical treatment.

- Spycra Protect may be used on Epidermolysis Bullosa patients (E.B.)
after consulting a qualified health care professional

- Spycra Protect used on partial thickness burns with high risk of
rapid granulation: avoid placing unnecessary pressure upon the
dressing and lift or reposition the dressing at least every second day.
-When Spycra Protect is used for the fixation of skin grafts and
protection of blisters, the dressing should not be changed before
the fifth day post application.

- Moist skin or heavy transpiration will diminish the adherence of
Spycra Protect. Before applying the dressing, make sure the skin is
completely dry.

Sterility is guaranteed unless inner package is damaged or opened
prior to use. Do not re-sterilize

When re-using the same dressing, it is obvious that the dressing isn't
sterile anymore; the dressing can be contaminated.

As a consequence, applying the dressing on a wound increases the
risk of wound infection.

Spycra Protect is based on ‘ReSkin Silicone Skin Technology’ developed by Reskin Medical N.V.
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