Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Atrauman Silicone ist eine weiche und durchlassige Wundkontaktschicht
bestehend aus einem Polyethylenterephthalat(PET)-Netz als Tragermaterial,
das beidseitig mit Silikongel (basierend auf Polydimethylsiloxan) beschichtet
ist. Das Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Zusammensetzung

Wundkontaktschicht, bestehend aus einem Polyethylenterephthalat
(PET)-Netz als Tragermaterial, das beidseitig mit Silikongel (basierend auf
Polydimethylsiloxan) beschichtet ist.

Zweckbestimmung

Atrauman Silicone ist eine Wundkontaktschicht fiir den Einmalgebrauch
zur Behandlung von oberflachlichen akuten und chronischen, leicht bis
mittelstark exsudierenden Wunden, die ausschlieBlich durch professionelle
Anwender angelegt werden darf.

Atrauman Silicone kann als Primarverband in Verbindung mit einem
saugenden Sekundarwundverband oder mit dem Vivano
Unterdrucktherapiesystem angewandt werden. Atrauman Silicone dient
als Schutz vor dem Verkleben des Sekundérverbands oder des
Unterdruckverbands mit der Wunde. Die Wundkontaktschicht ist dabei fiir
Exsudat durchléssig.

Des Weiteren kann Atrauman Silicone als Schutzschicht auf nicht
exsudierenden Wunden und auf Stellen mit empfindlicher Haut angewandt
werden.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Atrauman Silicone ist eine diinne, weiche und drapierfahige
Wundkontaktschicht. Sie ermdglicht guten Kontakt zum Wundgrund und ist
durchlassig fiir Exsudat. Atrauman Silicone kann verschiedenen WundgroBen,
-formen und -stellen durch Zuschneiden mit einer sterilen Schere angepasst
werden. Die Silikonschicht haftet sanft und sicher auf trockenen, nicht aber
auf feuchten Oberfldchen. Somit wirkt sie einem Verkleben mit der Wunde
entgegen; der Verband ldsst sich dementsprechend schmerzarm entfernen.

In Kombination mit einem Sekundarverband oder mit dem Vivano
Unterdruckwundtherapiesystem ist ein Verbandwechsel durch die
Wundkontaktschicht atraumatisch und schmerzarm.

Atrauman Silicone ist nicht absorbierend. Durch die offene Netzstruktur
kann Exsudat nach oben in einen saugenden Sekundarwundverband
aufgenommen werden.

Bitte beachten Sie, dass die Menge des Exsudats die Haufigkeit des
Verbandwechsels und demnach das Mazerationsrisiko beeinflussen kann.

Bitte befolgen Sie die Hinweise fir den Wechsel des Sekundarverbands.

Unterdruckwundtherapie

In Kombination mit dem Vivano Unterdruckwundtherapiesystem

wird Exsudat durch die Wundkontaktschicht in den offenporigen
Unterdruckschaumverband VivanoMed Foam geleitet. Bitte befolgen Sie
die Gebrauchshinweise fiir den Wechsel des Unterdruckschaumverbands
VivanoMed Foam.

Anwendungshinweise

- Reinigen Sie die Wunde entsprechend den Anweisungen des Arztes
griindlich vor der Erstanlage des Verbands und bei jedem Verbandwechsel.

« Trocknen Sie die Haut um die Wunde.

« Wahlen Sie eine GréRe von Atrauman Silicone, die genau die Wunde
abdecken kann. Sie konnen Atrauman Silicone entsprechend zuschneiden.
Benutzen Sie eine sterile Schere.

« Wenn Sie mehr als ein Stiick verwenden miissen, achten Sie darauf, dass die
Poren bei iiberlappenden Stiicken von Atrauman Silicone freiliegen.

+ Nehmen Sie Atrauman Silicone mit beiden Abdeckfolien aus der
Peelpackung.

« Halten Sie die langere der beiden Abdeckfolien fest, wahrend Sie die andere
abziehen.

- Legen Sie die haftende Seite auf die Wunde und streichen Sie die
Wundauflage glatt. Entfernen Sie anschliefend die verbleibende
Abdeckfolie.

« Zur Absorption von Wundexsudat sollten Sie eine sterile, saugende
Wundauflage (z. B. Zetuvit plus, RespoSorb Super) oder einen sterilen
Unterdruckwundverband fir die Unterdruckwundtherapie Giber Atrauman
Silicone fixieren. Beachten Sie bitte vor der Kombination mit dem Vivano
Unterdruckwundtherapiesystem die entsprechenden Gebrauchshinweise.

« Atrauman Silicone kann je nach Wundzustand bis zu 7 Tage auf der Wunde
verbleiben, sofern medizinisch geboten. Spatestens nach 3 Tagen sollte
die Wunde jedoch auf das Einwachsen von Gewebe Gberprift werden.
Dies ist besonders wichtig, wenn bei Anwendung in Kombination mit
VivanoMed Foam Organe und andere sensible Strukturen direkt unter der
Silikonwundkontaktschicht liegen.

+ Beim Verbandwechsel konnen Sie Atrauman Silicone auf der Wunde
belassen, sofern medizinisch geboten.

« Wenn Sie Atrauman Silicone zur Fixierung von Hauttransplantaten
verwenden, sollten Sie den Verband nicht vor dem fiinften Tag nach der
Transplantation wechseln.

Kontraindikationen
Atrauman Silicone sollte nicht angewendet werden, wenn eine
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Besondere Vorsichtsmanahmen

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Verbands bei
sensitiven Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren
oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine

Daten vor, die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen
Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung
eines Arztes verwendet werden.

Schadensfallmeldung

Hinweis fir Anwender und/oder Patienten: Jedes schwerwiegende
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt muss dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen
Medizinprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten,
um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer
Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten von
Atrauman Silicone gemaR den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften
und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt
werden.
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Instructions for use

Product description

Atrauman Silicone is a soft and permeable wound contact layer made of a
polyethylene terephthalate (PET) mesh as carrier material, which is coated
on both sides with (polydimethylsiloxane-based) silicone gel. The product is
sterilised with ethylene oxide.

Composition

Wound contact layer made of a polyethylene terephthalate (PET) mesh as
carrier material, which is coated on both sides with (polydimethylsiloxane-
based) silicone gel.

Intended Purpose

Atrauman Silicone is a single-use wound contact layer for the treatment of
superficial, acute and chronic, slightly to moderately exuding wounds only
applied by professional users.

Atrauman Silicone may be applied as a primary dressing in combination
with an absorbent secondary wound dressing or with the Vivano negative
pressure therapy system. Atrauman Silicone functions as protection before
adhering the secondary dressing or the negative pressure dressing over the
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wound. This wound contact layer is permeable for exudate.

Furthermore, Atrauman Silicone may be applied as a protective layer on non-
exuding wounds and on sites with sensitive skin.

Properties and mode of action

Atrauman Silicone is a thin, soft and drapable wound contact layer. It enables
good contact with the wound bed and is permeable to exudate. Through
cutting to size with sterile scissors, Atrauman Silicone can be adapted to
various wound sizes, shapes and locations. The silicone layer adheres gently
and securely to dry but not to moist surfaces. This way it does not adhere to
the wound and the dressing can therefore be removed almost painlessly.

In combination with a secondary dressing or with the Vivano negative
pressure wound therapy system, the wound contact layer makes changing
the dressing atraumatic and almost painless.

Atrauman Silicone is not absorbent. Through the open mesh structure, the
passage of wound exudate into an absorbent secondary dressing is enabled.

Please be aware that the quantity of exudate can also have an influence on
the frequency of dressing changes and, accordingly, the risk of maceration.

Please follow the instructions when changing the secondary dressing.

Negative pressure wound therapy

In combination with the Vivano negative pressure wound therapy system, the
wound contact layer directs exudate into the VivanoMed Foam open pore
negative pressure foam dressing. Please follow the instructions for use when
changing the VivanoMed Foam negative pressure foam dressing.

Mode of application

« Before applying the dressing for the first time, and after each dressing
change, the wound must be thoroughly cleansed in accordance with the
physician’s instructions.

« Dry the skin around the wound.

« Select an Atrauman Silicone size which precisely covers the wound. You can
cut Atrauman Silicone to size accordingly. Use sterile scissors.

« If you have to use more than one piece, ensure that the pores are exposed
where the pieces of Atrauman Silicone overlap.

« Remove Atrauman Silicone with both covering films from the peel package.

« Firmly hold the longer of the two covering films while pulling off the other
one.

« Place the wound dressing onto the wound and smooth it out. Then remove
the remaining covering film.

- To absorb wound exudate, affix a sterile, absorbent wound dressing (e.g.
Zetuvit plus, RespoSorb Super) or a sterile negative pressure wound dressing
for the negative pressure wound therapy over Atrauman Silicone. Please pay
attention to the relevant instructions for use before combining it with the
Vivano negative pressure wound therapy system.

« Depending on the condition of the wound, Atrauman Silicone can be left on
the wound for up to 7 days if medically required. However, after a maximum
of three days, you should check the wound for ingrowth of tissue. This is
particularly important if organs and other sensitive structures are exposed
directly under the silicone wound contact layer when combined with
VivanoMed Foam.

» When changing the dressing you can leave Atrauman Silicone on the
wound if medically required.

« If you are using Atrauman Silicone for the fixation of skin transplants, you
should not change the dressing before the fifth day after the graft.

Contraindications
Do not use Atrauman Silicone on patients who may be allergic to any of its
ingredients.

Special precautions

In the absence of available data supporting the use of this dressing on
sensitive population groups such as infants, children, pregnant or nursing
women, and in the absence of data to the contrary, on these population
groups this dressing should be used with caution following a clinician’s
recommendation.

Incident reporting

Notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred
in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices,
in order to reuse them, may seriously damage their integrity and their
performance. Information available on request.

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental
pollution, disposable components of Atrauman Silicone should follow
disposal procedures according to applicable and local laws, rules, regulations
and infection prevention standards.
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Mode d‘emploi

Description du produit

Atrauman Silicone est une interface de contact souple et perméable,
composée d'un support a trame en polyéthylene téréphtalate (PET),
imprégnée d'un gel de silicone (a base de polydiméthylsiloxane) sur les deux
faces. Le produit est stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne.

Composition

L'interface de contact est composée d'un support avec trame en
polyéthylene téréphtalate (PET), imprégnée d’un gel de silicone (a base de
polydiméthylsiloxane) sur les deux faces.

Utilisation prévue

Atrauman Silicone est une interface de contact a usage unique pour le
traitement des plaies superficielles, aigués et chroniques, légerement
a modérément exsudatives, appliquée uniquement par des utilisateurs
professionnels.

Atrauman Silicone peut étre appliquée comme pansement primaire en
association avec un pansement absorbant secondaire ou avec le systeme

de traitement de plaie par pression négative Vivano. Atrauman Silicone
fonctionne comme une protection avant d'adhérer au pansement secondaire
ou au pansement pour pression négative sur la plaie. Cette couche de
contact avec la plaie est perméable a I'exsudat.

En outre, Atrauman Silicone peut étre appliquée comme couche protectrice
sur les plaies non exsudatives et sur les sites a peau sensible.

Propriétés et mode d'action

Atrauman Silicone est une interface de contact mince, souple et conformable.
Cette interface, assure un bon contact avec le it de la plaie et est perméable
a I'exsudat. Atrauman Silicone peut étre découpée avec des ciseaux stériles
afin de I'adapter a des plaies de tailles, de formes et de localisations
différentes. La couche en silicone adhere de facon douce et sire aux surfaces
seches, mais pas aux des surfaces humides. Cela lui évite de coller

ala plaie et le pansement peut ainsi étre retiré en minimisant la douleur.

En association avec un pansement secondaire ou avec le systeme de
traitement de plaie par pression négative Vivano, le changement de
pansement s'effectue de maniére atraumatique et peu douloureuse grace a
I'interface de contact avec la plaie.

Atrauman Silicone n'est pas absorbante. Sa structure avec trame ouverte lui
permet d'évacuer I'exsudat vers un pansement secondaire absorbant.

La fréquence des changements de pansement doit cependant étre adaptée
en fonction de la quantité d'exsudats afin d'éviter le risque de macération.

Il est nécessaire de suivre les instructions concernant le changement du
pansement secondaire.

Thérapie par pression négative

Avec le systeme de thérapie par pression négative Vivano, les exsudats
traversent l'interface de contact pour aller dans le pansement mousse a
pores ouverts VivanoMed Foam. Veuillez suivre les instructions relatives au
changement du panement mousse VivanoMed Foam.

Instructions d'utilisation

« Effectuer un nettoyage soigneux de la plaie selon les instructions du
médecin avant la premiere application du pansement et lors de chaque
changement de pansement.

« Sécher la peau autour de la plaie.

« Choisir la taille d’Atrauman Silicone afin de recouvrir exactement la
plaie. Il est possible de découper Atrauman Silicone aux dimensions
correspondantes. Utiliser des ciseaux stériles.

« Si plusieurs morceaux sont utilisés, veiller a ce que les pores des couches
superposées d'Atrauman Silicone ne s'obturent pas mutuellement.

« Retirer Atrauman Silicone du sachet pelable avec les deux feuillets de
protection.

« Maintenir le plus long des deux feuillets de protection fermement tout en
tirant sur l'autre.

« Appliquer le coté adhérent sur la plaie tout en aplanissant le pansement.
Retirer ensuite la feuille de protection restante.

« Pour absorber les sécrétions de la plaie, un pansement stérile absorbant
(par exemple, Zetuvit plus, RespoSorb Super) ou un pansement stérile
pour un traitement par pression négative doit étre mis en place sur
Atrauman Silicone. Prendre connaissance des instructions d'utilisation
correspondantes avant d'associer I'interface au systeme de traitement par
pression négative Vivano.

« En fonction de I'état de la plaie, Atrauman Silicone peut étre laissée jusqu‘a
7 jours sur celle-ci, sauf en cas de contre-indication médicale. Cependant,
au bout de trois jours au maximum, vous devez examiner la plaie pour
vérifier la présence d'une éventuelle croissance du tissu. Cette précaution
est particulierement importante lorsque des organes ou d'autres structures
sensibles sont situés directement sous I'interface de contact en silicone en
association avec le pansement VivanoMed Foam.

« Lors du changement de pansement, Atrauman Silicone peut étre laissée sur
la plaie sauf contre-indication médicale.

« Si Atrauman Silicone est utilisée pour la fixation d'une greffe cutanée,
le pansement ne doit pas étre changé avant le cinquiéme jour suivant la
transplantation.

Contre-indications
Il est déconseillé d'utiliser Atrauman Silicone sur les patients présentant une
allergie connue a |'un des composants.

Précautions particuliéres

En I'absence de données disponibles supportant |utilisation de ce pansement
sur des populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les
femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence de données contraires,
I'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution
et en suivant les recommandations d'un médecin.

Signalement des incidents

Avis a |'utilisateur et/ou au patient : tout incident grave survenant en lien
avec le pansement doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le
traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut nuire gravement
a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution
environnementale, les composants jetables d’Atrauman Silicone doivent
étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales
applicables et aux normes de prévention des infections.

Date de derniére révision de la notice: 2019-06-24 @

FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois — 67607 Sélestat CEDEX
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Atrauman Silicone is een zachte en doorlatende wondcontactlaag, gemaakt
van een gaas van polyethyleentereftalaat (PET) als dragermateriaal, dat
aan beide zijden is voorzien van een coating van siliconengel (op basis van
polydimethylsiloxaan). Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Samenstelling

De wondcontactlaag is gemaakt van een gaas van polyethyleentereftalaat
(PET) als dragermateriaal, dat aan beide zijden is voorzien van een coating
van siliconengel (op basis van polydimethylsiloxaan).

Beoogd gebruik

Atrauman Silicone is een wondcontactlaag voor eenmalig gebruik voor
de behandeling van oppervlakkige, acute en chronische, licht tot matig
exsuderende wonden en mag uitsluitend worden aangebracht door
professionele gebruikers.

Atrauman Silicone kan worden aangebracht als primair verband in
combinatie met een absorberend secundair wondverband of met Vivano-
vacutimverband. Atrauman Silicone fungeert als beschermlaag voordat

u het secundaire verband of vacuiimverband aanbrengt op de wond.
Deze wondcontactlaag is exsudaatdoorlatend.

Daarnaast kan Atrauman Silicone als beschermlaag worden aangebracht op
niet-exsuderende wonden en op plaatsen met gevoelige huid.

Eigenschappen en werking

Atrauman Silicone is een dunne, zachte en drapeerbare wondcontactlaag.
Het product zorgt voor een goede hechting aan het wondbed en is
exsudaatdoorlatend. Atrauman Silicone kan met een steriele schaar op maat
worden geknipt voor verschillende wondafmetingen, -vormen en -locaties.
De siliconenlaag hecht veilig en zacht aan droge opperviakken, maar niet aan
vochtige oppervlakken. Hierdoor verkleeft het verband niet met de wond en
kan het vrijwel pijnloos worden verwijderd.

Indien het verband wordt gebruikt in combinatie met een secundair verband
of met Vivano-vacuiimtherapie, kan het dankzij de wondcontactlaag
atraumatisch en vrijwel pijnloos worden verwisseld.

Atrauman Silicone is niet-absorberend. Dankzij de open gaasstructuur
kan exsudaat door een absorberend secundair wondverband worden
opgenomen.

De hoeveelheid exsudaat is bepalend voor de frequentie waarmee het
verband moet worden verwisseld en voor het risico op maceratie.

Volg de instructies voor het verwisselen van het secundaire verband.

Vacuiim-wondtherapie

Bij gebruik van Atrauman Silicone in combinatie met het Vivano-systeem
voor vaculim-wondtherapie passeert het exsudaat de wondcontactlaag en
wordt het opgevangen in het VivanoMed Foam-vacuiimverband met open
porién. Volg de gebruiksaanwijzing voor het verwisselen van het VivanoMed
Foam-vacuiimverband.

Wijze van aanbrengen

- Voordat het verband voor het eerst wordt aangelegd en bij elke
verbandwisseling moet de wond volgens de aanwijzingen van de
behandelend arts grondig worden gereinigd.

« Maak de huid rondom de wond droog.

+ Neem een stuk Atrauman Silicone dat precies groot genoeg is om de wond
volledig af te dekken. U kunt Atrauman Silicone op maat knippen. Gebruik
daarvoor een steriele schaar.

« Zorg dat de porién niet afgedekt worden als u meerdere stukken Atrauman
Silicone moet gebruiken die elkaar overlappen.

« Neem de Atrauman Silicone met de beide beschermstrips uit de
peelverpakking.

« Houd de langere beschermstrip vast terwijl u de andere strip verwijdert.

« Plaats de kleefzijde op de wond en strijk het wondverband glad. Verwijder
vervolgens de andere beschermstrip.

« Breng voor de absorptie van wondexsudaat een steriel, absorberend
wondverband (bijvoorbeeld Zetuvit plus, RespoSorb Super) of een steriel
vacuiimverband voor vacuim-wondtherapie aan over het Atrauman
Silicone-verband. Lees de betreffende gebruiksaanwijzing voordat u het
product combineert met het Vivano-vacuiimtherapiesysteem.

« Atrauman Silicone kan, afhankelijk van de toestand van de wond en op
voorschrift van de behandelend arts, maximaal 7 dagen op de wond
blijven zitten. Na maximaal drie dagen moet de wond echter worden
gecontroleerd op de ingroei van weefsel. Dit is vooral belangrijk wanneer u
de siliconenwondcontactlaag gebruikt in combinatie met VivanoMed Foam-

verband, en direct daaronder organen en andere gevoelige structuren liggen.
« Tijdens het verwisselen van het verband kunt u, indien medisch
noodzakelijk, de Atrauman Silicone op de wond laten zitten.
« Als Atrauman Silicone wordt gebruikt voor de fixatie van
huidtransplantaten, mag het verband pas vijf dagen na de transplantatie
worden verwisseld.

Contra-indicaties
Atrauman Silicone mag niet worden gebruikt wanneer de patiént
overgevoelig is voor een van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij gebrek aan beschikbare gegevens ter ondersteuning van het gebruik van
dit verband bij kwetsbare bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, en bij gebrek aan gegevens
die het gebruik afraden, mag dit verband bij deze bevolkingsgroepen alleen
op advies van een arts en met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt.

Incidenten melden

Opmerking voor de gebruiker en/of patiént: elk ernstig incident dat
betrekking heeft op het hulpmiddel, dient te worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk.
Het herverwerken van hulpmiddelen met het doel ze opnieuw te gebruiken
kan de integriteit en de prestaties van de hulpmiddelen ernstig schaden.
Informatie op aanvraag beschikbaar.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectie of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten bij de afvoer van onderdelen van Atrauman Silicone de betreffende
afvoerprocedures worden gevolgd, in overeenstemming met de geldende en
lokale wet- en regelgeving, en normen voor infectiepreventie.
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Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Atrauman Silicone € una medicazione da contatto morbida e permeabile con
la ferita, costituita da una rete in polietilene tereftalato (PET) come materiale
di trasporto, la quale & rivestita su entrambi i lati con un gel in silicone (su
base di polidimetilsilossano). Il prodotto ¢ sterilizzato con ossido di etilene.

Composizione

Strato di contatto con la ferita costituito da una rete in polietilene tereftalato
(PET) come materiale di trasporto, la quale € rivestita su entrambi i lati da gel
in silicone (su base di polidimetilsilossano).

Destinazione d'uso

Atrauman Silicone & una medicazione da contatto monouso con la ferita

per il trattamento di ferite superficiali, acute e croniche, da lievemente a
moderatamente essudanti, applicata unicamente da utilizzatori professionali.

Atrauman Silicone puo essere applicato come medicazione primaria in
combinazione con una medicazione secondaria assorbente per ferite o con
il sistema di trattamento a pressione negativa Vivano. Atrauman Silicone
agisce come protezione prima di aderire alla medicazione secondaria o alla
medicazione a pressione negativa sopra la ferita. Questo strato di contatto
con la ferita & permeabile all'essudato.

Inoltre, Atrauman Silicone puo essere applicato come strato protettivo su
ferite non essudanti e su siti con pelle sensibile.

Proprieta e modo di azione

Atrauman Silicone € una medicazione da contatto per ferite sottile,

morbida e drappeggiabile. Consente un buon contatto con il letto della

ferita ed e permeabile all'essudato. Mediante una sagomatura con forbici
sterili, Atrauman Silicone puo essere adattato a varie dimensioni, forme e
localizzazioni di ferite. Lo strato di silicone aderisce dolcemente e saldamente
a superfici asciutte ma non umide. Pertanto non aderisce alla ferita e la
medicazione puo quindi essere rimossa riducendo al minimo il dolore.

In combinazione con una medicazione secondaria o con il sistema per il
trattamento delle ferite a pressione negativa Vivano.

Atrauman Silicone non € assorbente. Attraverso la struttura a rete aperta,
I'essudato puo essere assorbito in una medicazione per ferite secondaria.

Considerare che la quantita di essudato puo influenzare anche la frequenza
delle sostituzioni della medicazione e, di conseguenza, il rischio di
macerazione.

Osservare le istruzioni durante la sostituzione della medicazione secondaria.

Trattamento di ferite a pressione negativa

In combinazione con il sistema di trattamento di ferite a pressione negativa
Vivano, lo strato di contatto con la ferita dirige I'essudato nella medicazione
in schiuma a pressione negativa a pori aperti VivanoMed Foam. Osservare le
istruzioni durante la sostituzione della medicazione in schiuma a pressione
negativa VivanoMed Foam.

Avvertenze per I'applicazione

- Prima di applicare la medicazione e a ogni sostituzione successiva, pulire
accuratamente la ferita secondo le indicazioni fornite dal medico.

« Asciugare la pelle attorno alla ferita.

« Selezionare una dimensione di Atrauman Silicone che copra la ferita in
modo preciso. Eventualmente & possibile sagomare Atrauman Silicone su
misura. Utilizzare forbici sterili.

« Se & necessario utilizzare piti di un pezzo, assicurarsi che i pori siano esposti
dove i pezzi di Atrauman Silicone si sovrappongono.

« Rimuovere Atrauman Silicone con entrambe le pellicole protettive dalla
confezione con apertura a strappo.

« Tenere saldamente la pit lunga delle due pellicole protettive tirando l'altra.

« Posizionare il lato adesivo sulla ferita e lisciare la medicazione. Rimuovere
quindi la pellicola protettiva rimanente.

« Per assorbire I'essudato della ferita, fissare su Atrauman Silicone una
medicazione per ferite assorbente (ad es., Zetuvit plus, RespoSorb Super) o
una medicazione sterile per trattamento a pressione negativa. Attenersi alle
relative istruzioni per I'uso prima di combinarla con il sistema di trattamento
delle ferite a pressione negativa Vivano.

« La medicazione puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7
giorni, a seconda della condizione della ferita stessa. In ogni caso, dopo un
massimo di tre giorni, & necessario controllare la ferita in merito alla crescita
interna di tessuto. Cio € particolarmente importante se organi o altre
strutture sensibili sono esposti direttamente sotto lo strato di contatto della
ferita in silicone quando quest'ultimo & combinato con VivanoMed Foam.

« Quando la medicazione viene sostituita, se clinicamente richiesto & possibile
lasciare Atrauman Silicone sulla ferita.

« Se si utilizza Atrauman Silicone per la fissazione di trapianti di pelle, la
medicazione non va sostituita prima del quinto giorno dopo I'innesto.

Controindicazioni
Non utilizzare Atrauman Silicone su pazienti che potrebbero essere allergici
a uno dei suoi componenti.

Precauzioni particolari

In assenza di dati a supporto dell’utilizzo di tale medicazione su gruppi di
popolazione sensibile come neonati, bambini, donne in gravidanza o in
allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve
essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un
medico.

Segnalazione di incidenti

Si informa I'utente e/o il paziente che eventuali incidenti gravi verificatisi

in concomitanza con I'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il
paziente risiedono.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. La modifica
dei dispositivi per il riutilizzo degli stessi puo danneggiarne gravemente
I'integrita e le prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento
ambientale, i componenti monouso di Atrauman Silicone devono essere smaltiti
secondo le procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a
norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Atrauman Silicone es una capa de contacto con la herida suave y permeable
hecha con una malla de Polietileno Tereftalato (TEF) como material

de soporte y recubierta por ambos lados con gel de silicona (base de
polidimetilsiloxano). El producto esta esterilizado con éxido de etileno.
Composicion

Capa de contacto con la herida suave y permeable hecha con una malla de
Polietileno Tereftalato (TEF) como material de soporte y recubierta por ambos
lados con gel de silicona (base de polidimetilsiloxano).

Uso previsto

Atrauman Silicone es una capa de contacto con la herida de un solo uso para
el tratamiento de heridas superficiales, agudas y cronicas, con exudado de
ligero a moderado, y solo deben utilizarla profesionales.

Atrauman Silicone puede aplicarse como apésito principal junto con un
apdsito absorbente para heridas secundario o con el sistema de terapia
de presion negativa Vivano. Atrauman Silicone sirve de proteccion antes
de adherir el apésito secundario o el apésito de presion negativa sobre la
herida. Esta capa de contacto con la herida es permeable al exudado.

Ademés, Atrauman Silicone puede aplicarse como capa de proteccion sobre
heridas sin exudado y en zonas con la piel sensible.

Caracteristicas y principio de accion

Atrauman Silicone es una capa de contacto con la herida fina, suave y
flexible. Permite un buen contacto con el lecho de la herida y es permeable
al exudado. Atrauman Silicone puede recortarse con unas tijeras esterilizadas
para adaptarla al tamafo, la forma'y la posicion de la herida. La capa de
silicona se adhiere de forma suave y segura sobre superficies secas, pero no
sobre superficies mojadas. De esta manera, no se adhiere a la herida y el
apdsito puede retirarse practicamente sin dolor.

Si se utiliza junto con un apésito secundario o con el sistema de terapia
de presion negativa topica Vivano, la capa de contacto con la herida hace
practicamente indoloro el cambio de apésito.

Atrauman Silicone no es absorbente. El exudado puede pasar a un apésito
secundario absorbente a través de la estructura de malla abierta.

Tenga en cuenta que la cantidad de exudado también puede influir en la
frecuencia de los cambios de apdsito y, en consecuencia, en el riesgo de
maceracion.

Al cambiar el apésito secundario, siga las instrucciones.

Terapia de presion negativa topica

Si se utiliza junto con el sistema de terapia de presion negativa tépica Vivano,
la capa de contacto con la herida dirige el exudado al apésito de espuma de
presion negativa de poro abierto VivanoMed Foam. Al cambiar el apdsito de
espuma de presion negativa VivanoMed Foam, siga las instrucciones de uso.

Modo de aplicacion

« Antes de colocar el apdsito por primera vez y en cada cambio de apdsito
debera limpiarse meticulosamente la herida segun las indicaciones médicas.

« Seque la piel alrededor de la herida.

« Elija una capa Atrauman Silicone del tamafio adecuado para cubrir la
herida. Puede cortar Atrauman Silicone al tamafio adecuado. Utilice tijeras
esterilizadas.

« Si debe utilizar mas de una pieza, compruebe que los poros quedan
expuestos en los puntos en los que Atrauman Silicone quede superpuesta.

- Extraiga Atrauman Silicone del paquete con las dos ldminas protectoras.

« Sujete firmemente la lamina protectora mas larga, mientras separa la otra.

« Coloque el lado adhesivo sobre la herida y alise el apdsito. A continuacion,
retire el resto de ldmina protectora.

« Para absorber el exudado, coloque un apésito topico esterilizado y
absorbente (por ejemplo, Zetuvit plus, RespoSorb Super) o un apésito
esterilizado de presion negativa tépico para la terapia de presion negativa
topica por encima de Atrauman Silicone. Antes de utilizarlo junto con el
sistema de terapia de presién negativa topica Vivano, preste atencién a las
instrucciones de uso pertinentes.

« En funcion del estado de la herida, Atrauman Silicone puede dejarse en
la herida durante un maximo de 7 dias si asi se requiere por prescripcion
médica. Sin embargo, en el plazo méaximo de tres dias, se debera comprobar
si se ha producido crecimiento hacia el interior del tejido en la herida. Esto
es particularmete importante si los 6rganos u otras estructuras sensibles
estan directamente expuestas bajo la capa de silicona de contacto con la
herida al utilizarla junto con VivanoMed Foam.

« Al cambiar el apdsito, puede dejar Atrauman Silicone en la herida si asi se
requiere por prescripcion médica.

« Si utiliza Atrauman Silicone para fijar transplantes cutaneos, no cambie el
aposito antes del quinto dia desde el injerto.

Contraindicaciones
Atrauman Silicone no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de
sus componentes.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apésito en grupos
sensibles como bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante
la falta de datos que indiquen lo contrario, el apésito se debe utilizar con
precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Notificacion de incidencias

Aviso a usuarios y pacientes: cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el
paciente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los
productos para volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su
rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacién del
medioambiente, los componentes desechables de Atrauman Silicone deben
atenerse a los procedimientos de eliminacién conformes a la normativa local
y a los estandares de prevencién de infecciones.
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Instrucdes de utilizacdo

Descricdo do produto

Atrauman Silicone é uma camada de contacto com a ferida, suave e
permedvel, constituida por uma rede de polietileno tereftalato (PET) como
material de base, revestida em ambos os lados por um gel de silicone (a base
de polidimetilsiloxano). O produto foi esterilizado por oxido de etileno.
Composicdo

A camada de contacto com a ferida € constituida por uma rede de polietileno
tereftalato (PET) como material de base, revestida em ambos os lados por um
gel de silicone (a base de polidimetilsiloxano).

Utilizacao prevista

Atrauman Silicone é um penso descartavel destinado ao tratamento de
feridas superficiais, agudas e cronicas, com exsudado ligeiro a médio, e que
deve ser exclusivamente aplicado por profissionais.

Atrauman Silicone pode ser aplicada como um penso primario, em
combinacdo com um penso secundario absorvente, ou com o sistema de
tratamento por pressao negativa Vivano. Atrauman Silicone funciona como
uma protecdo antes de aplicar o penso secundario ou o penso de presséo
negativa sobre a ferida. Esta camada de contacto com a ferida é permeavel
ao exsudado.

Além disso, Atrauman Silicone pode ser aplicada como uma camada de
protecdo em feridas sem exsudado e em areas com pele sensivel.

Propriedades e modo de acao

Atrauman Silicone é uma camada fina, suave e maleavel de contacto com
a ferida. Assegura um bom contacto com a base da ferida e é permedvel
ao exsudado. Atrauman Silicone pode ser adaptada a feridas de varios
tamanhos, formas e zonas do corpo, cortando-se com uma tesoura
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esterilizada. A camada de silicone adere de forma suave e segura a
superficies secas, mas ndo a superficies himidas. Deste modo, evita-se a
aderéncia a ferida e o penso pode ser retirado de forma praticamente indolor.

Em combinagdo com um penso secundario ou com o sistema de tratamento
por pressao negativa Vivano, a camada de contacto com a ferida torna
a mudanca de penso atraumatica e praticamente indolor.

Atrauman Silicone nao é absorvente. Através da estrutura de rede aberta,
o0 exsudado pode ser absorvido por um penso secundario.

Tenha em atencdo que a quantidade de exsudado pode influenciar a
frequéncia da mudanca de penso e, da mesma forma, o risco de maceracao.

Por favor siga as instrugdes de mudanca do penso secundario.

Tratamento de feridas por pressao negativa

Em combinacéo com o sistema de tratamento por presséo negativa Vivano, o
exsudado passa da camada de contacto com a ferida para o penso poroso de
espuma VivanoMed Foam. Por favor siga as instrucées de utilizacdo relativas
a substituicdo do penso de espuma VivanoMed Foam.

Modo de aplicacdo

« Antes da primeira colocacdo do penso e apés cada mudanca, limpe bem a
ferida de acordo com as instrucdes do médico.

« Seque a pele em torno da ferida.

« Escolha um tamanho de Atrauman Silicone que cubra exatamente a ferida.
Pode igualmente cortar Atrauman Silicone a medida. Utilize uma tesoura
esterilizada.

« Se tiver de utilizar mais de uma unidade, certifique-se que os poros das
unidades sobrepostas de Atrauman Silicone ficam expostos.

« Retire o Atrauman Silicone da embalagem de abertura facil com as duas
peliculas de cobertura.

= Segure a pelicula de cobertura mais longa firmemente com uma mao,
enquanto retira a outra.

« Cologue a parte adesiva sobre a ferida e alise 0 penso. Seguidamente, retire
a outra pelicula.

« Para a absorcéo do exsudado da ferida coloque um penso estéril absorvente
(p. ex. Zetuvit plus, RespoSorb Super) ou um penso estéril para pressao
negativa sobre Atrauman Silicone. Antes da combinacao com o sistema de
tratamento por pressao negativa Vivano, tenha em atencdo as respetivas
instrucoes de utilizacao.

« Dependendo do estado da ferida, Atrauman Silicone pode manter-se na
ferida até 7 dias desde que tal seja clinicamente exigido. No entanto,
devera controlar a ferida, no maximo passados trés dias, para verificar
a eventualidade de crescimento de tecido para dentro do penso. Essa
precaucao é particularmente importante quando existem 6rgdos ou outras
estruturas sensiveis diretamente por baixo da camada de contacto com
a ferida de silicone em combina¢do com o penso de espuma VivanoMed
Foam.

« Na mudanca de penso podera deixar Atrauman Silicone sobre a ferida
desde que clinicamente exigido.

« Se utilizar Atrauman Silicone para a fixacdo de transplantes cutaneos, nao
devera mudar o penso antes do quinto dia apds o transplante.

Contraindicacdes
Atrauman Silicone ndo devera ser utilizada se se verificar uma
hipersensibilidade a um dos seus componentes.

Precaucdes especiais

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste apdsito
em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas,
mulheres gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a
utilizacdo deste apdsito por estes grupos populacionais devera ser efetuada
com precaucdo e seguindo a recomendacdo do médico.

Comunicacdo de incidentes

Nota para o utilizador e/ou o paciente: qualquer incidente grave relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual se encontra o utilizador e/ou o
paciente.

A reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a uma (nica utilizacdo é
perigosa. O reprocessamento de dispositivos, de modo a serem reutilizados,
pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informacdes disponibilizadas mediante pedido.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental,
os componentes descartaveis de Atrauman Silicone devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencéo de
infecdo aplicaveis e locais.
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08nyieg xpriong

Nepypadn npoidvrog

To Atrauman Silicone givat éva amaAd kat Slamepatd emibepa TpavHATOg
Tou Kataokevadetal amd éva mAéypa tepedpBaAikol moAuabuAeviou (PET)
¢ VAIKO dopéa, pe emiotpwon TCeA alAikovng kat oti¢ §00 TMAeupES (Baong
noAudipebuAoairofaviou). To mpoidv amootelpwvetal pe alBuAevoleidio.

20vOeon

Emibepa tpadpatog mou kataokevadetal amo éva mAEypa tepedBaAikod
noAuaiBuAeviou (PET) wg UAKS dopéa, (e emioTpwan TCeA alAikdvng Kat oTIg
800 mAeupéc (Baong moAudipeBuroatrogaviov).

NpoBAenopevn xprion

To Atrauman Silicone givat éva avaAwatpo emifepa tpadpatog piag xprong
TIOU XPNOIMOTIOLELTAL YIC TNV AVTIHETWTTION EMPAVEIAKWY, 0EEWV Kal XpOviwy,
eAadpa €wg petpla g6 pwpatikwy, Tpaupdtwy. Edapuodletal povo and
EMAYYEANATIEC.

To Atrauman Silicone pmopei va edpappooTei w¢ mpwtelov emibepa

o€ ouvSUaopd pe €va amoppodnTiko Seutepelov emibepa TpadpaTog

i} pe To obotnpa Bepaneiag TpauUATWY apVNTIKNG Teang Vivano. To
Atrauman Silicone Aettoupyei TPOoTATELTIKA TPV Al TNV ToToBETNON TOU
SeutepehovTog eMOBEPATOC 1 TOU EMBEPATOC APVNTIKAG TriEaNG. AuTO TO
emibepa Tpavpatog eivat diamepato oto e€ibpwya.

EmmAéov, to Atrauman Silicone pmopei va ehpappooTel WG TPOTTATEUTIKO
OTpWHa o€ pn eEI6PWHATIKG Tpadpata Kal o€ onpeia pe evaiobnto d¢ppa.
1610TNTEC KA TpoTIOg Spdong

To Atrauman Silicone ival éva Aemto, anaAd Kat ebkaymto enibepa
Tpadpatog. E¢aodatiCel kaAn enadr pe Ty kolAdTnTa TOU TPAdHATOC Kal
eival Slamepard oto e€idpwpua. Kabuwg koBetat ato katdAAnAo péyebog pe
anootelpwpévo Yahidy, To Atrauman Silicone pmopei va TpooappoaTei og
Siadopa peyedn, oxriuata kat BEoelg Tpavpdtwy. To emiBepa alAikovng
TpookoAAGTal amaAd Kat kaAd o€ oTeYVEC emdAveleS, AANG OX1L o€ LYpEG. Me
QuTOV Tov TPOTO eV TIPooKOAAATAL OTO TPAUKA KAl O EMSEGHOC UTOPEL val
adaipedei oxedov avwduva.

e ouvduaopo pe éva Sevtepedov emibepa f pe To obotnpa Bepaneiag

TPAUPATWY apvnTIKAG Tiieang Vivano, n aAhayr tou embépatog yivetat

atpavpatikd kat oxedov avmduva xapn oto emibepa Tpadpuarog.

To Atrauman Silicone dev gival amoppodntikd. Xapn otnv avoiktr dopn

TOU TTAEypaTOC, To E€idpwpa anoppodartal oto deutepedov emibeua Tou

TPAOUATOC.

AdPete umoPn 6Tt N MOCOTNTA TOU E§IOPWHATOC PMOPEL Va EMNPEACEL TN

ouxvotnta aAAayi Tou emMOENATOS Kal, CUVENLG, Va AuEATEL ToV Kivouvo

Slappoxrc.

Katd tnv alayn tou devtepebovtog emibépatog, akoloubeite Tig 0dnyiec.

Ogpaneia TPAVHATWV APVNTIKAG TtiEaN(

e ouVBLaOO pE To 0UOTNHA Bepameiag TPAUNATWY apVNTIKHG Ttieang Vivano,

10 €mibepa Tpalpatog Sloxetelet To e€idpwa aTo emiepa apvntikng Tieong

VivanoMed Foam mou €ivat kataokevaapévo and adpwdeg VAIKG avolxtold

mopwdoug. AkoAouBroTe TIG 0dnyieC Xpriong yia Ty aAayr Tou embépatog

apvnuiknig mtieong VivanoMed Foam amd adpndeg UAIKO.

08nyieg epappoyig

« Mpwv and Ty mpwtn tonobétnan tov emBéparog, kat o kabe ariayn,
kabapilete MPOTEKTIKA TO TPAUMA AKOAOVBWVTAG TIG 08NYiEC TOU YIATPOU.

« STEYVWOTE TO d€ppa yYOpw amd To Tpavua.

« EmAé€te éva Atrauman Silicone katdAAnAou peyéBoug, wote va kaAdmTel pe
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akpiPela to tpavpa. Mmopeite va kOYeTe To mibepa Atrauman Silicone oto
katdAAnAo péyebog. Xpnotpomotote anoatelpwuevo YaAidl.

« AV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOOETE TIEPIOOOTEPA ATIO €va TePayLa, BePatwbeite
OTL 0l TOpOL Eival eKTEDEIUEVOL OTO ONLEID BTIOU T TEPAYLA TOU Atrauman
Silicone aAAnAemikaAomrovial.

« Adaipéote To Atrauman Silicone pe Ti¢ 800 pepPpaveg kAAUPNG amo
OUOKEVATIA PE AUTOKOAANTO Avolyua.

« Kpatrote kaAd ) pakpltepn amd Ti¢ §0o pepPpaves kaAupng, tpapwvrag
v AAAn.

« TomoBetriote TV KOANTIKH TAELPA VW OTO TPAVHA Kal IOIWOTE TO
emibepa. TTn ouvéxEL adalpEaTe TNV UOAOTN pepBpavn kaAvyng.

« la TV anoppodnan Tou EI6PWUATOC, OTEPEWOTE VA AOOTEIPWHEVO,
anoppodnTikd emibepa yla Tpavpata (t.y. éva Zetuvit plus, RespoSorb
Super) f éva amooTelpwpEVo Mmibepa apvnTikig Teong yid Tpapata oty
nepimwon Bepareiag e apvntiki ieon mavw ano to Atrauman Silicone.
TPo0EETE TIC OXETIKEG 0ONYiEC XPAONG TPV TO GUVOUACETE PE TO GUOTNUA
Bepaneiag tpavpdtwy apvntikAg mieong Vivano.

« Avahoya e TNV kataotaon tou tpadpatog, to Atrauman Silicone pmopei
Va TIapapEiveL 0TO Tpadpa yia 7 NUEPEC EPOOOV OUVTPEXEL LATPIKOG ADYOC.
Q0T000, PETA AT TPEIG NUEPES TO PEYLOTO, Ba pEmet va eAEyEeTe To Tpadja
yla T giodpuan 1oTou. Autd €ivat (Slaitepa oNPAVTIKO av Ta 6pyava Kat
AAAeC evaiobnteg dopég ival dpeoa ekteBelpéveg KAtw amo To enibepa
TPAUPATOG GIAKOVNG Yid TO TPAUKA, o€ auvuaopd e to VivanoMed Foam.

« 0tav aAAadete To emibepa, umopeite va adrioete to Atrauman Silicone oto
TPAUPA EHOTOV GUVTPEXEL LATPIKOG AdYOC.

« A xpnotpotoleite To Atrauman Silicone yia tn oTepéwon HOOXEVPATWY
Sépuarog, Sev pémel va aAAAEETE To emibepa mpwv and T TEUTTN Nuépa
META TN PETAUOOXEVOT).

Avtevbeielg

H xprion tou Atrauman Silicone &ev evbeikvutal o€ dtopa mou €ivat aAAepyika

O€ KAMOI0 Mo Ta OVOTATIKA TOU.

Eldkéq mpopuAagerg

Anouoia dtaBéatpwy Sedopévwy Tou va umootnpiouv T xprion avtol Tou
embéparog o€ evaioBnroug mAnBuopolg, omwg Ppédn, maidid, eykboug r
OnAdQouoeg, kat amouaia dedopévwy yia To avtibeto, n xprion Tou embépatog
0€ auTol§ TOUC TANBUGHOUC TTPEMEL VA YIVETAL LE TIPOGOYT, KATOTV GUOTAGNG
TOU ylaTpol.

Avadopd neplotatikol

0 xpAotng fi/kat o aoBevr) EVUEPWVETAL OTI TIPEMEL VA AVAGEPEL TTOV
KATAOKELAOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kpatoug péAoC oTo omoio eival
€yKATETTNLEVOG 0 XprioTng fi/kat o aabevrig dmoto coBapd cupPav éxel oLUPE
JE QuTd TO TIPOIOV.

H emavaypnoluomoinon avaAwolpou [aTpoteRVoAoyIKoU TIpoiovTog piag
xpriong eivat emkivéuvn. H enavenegepyaaia 1atpotexvoAoyIKwy TPoiovIwy,
TIPOKEIPEVOU va gival duvatr n emavaypnolponoinar Toug, evoExetal va
BAAYel onpavtika Ty akepatdtnta kat v anddoor toug. Alatievrat
TANpodOpieg KATOTIV AITAPATOC.

Anéppn TOL TPOidVTOC

Na va elaytotomondei o kivduvog mBavwv Kivovwy Aoipwéng i
mepIBaAAovTIKiC LOALVONG, Ta avaAQOIpa GUOTATIKA pépn Tou Atrauman
Silicone Ba mpémet va anoppimtovial pe dladikaaieq oUPDWVES e TOUC

10X VOVTEC Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVEC Kal Kavoviapoug, kaBwg emiong ta
TPOTUTA TPOANYNG TWV AOLHWEEWY.

Hpepopnvia avabewpnong tou kelpévou: 2019-06-24
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Atrauman Silicone je mékka a prody$na kontaktni vrstva na ranu, vyrobena

z polyetylentereftalatové (PET) sitky jako nosného materialu, na ktery je po
obou stranach nanesen silikonovy gel (na bazi polydimethylsiloxanu). Produkt
je sterilizovan etylenoxidem.

SloZeni

Kontaktni vrstva na ranu, vyrobena z polyetylentereftalatové (PET) sitky jako
nosného materidlu, na ktery je po obou stranach nanesen silikonovy gel (na
bazi polydimethylsiloxanu).

Ucel pousziti

Atrauman Silicone je jednorazova kontaktni vrstva na ranu pro oetfovani
povrchovych, akutnich a chronickych ran s mimou az stfedné silnou tvorbou
exsudatu, urcend vyhradné pro aplikaci odbornymi uzivateli.

Atrauman Silicone méze byt aplikovan jako primarni kryti v kombinaci

s absorp¢nim sekundarnim krytim ran nebo v kombinaci se systémem
podtlakové terapie Vivano. Atrauman Silicone funguje jako ochrana pred
pilepenim sekundarniho kryti nebo kryti pro podtlakovou terapii na ranu.
Tato kontaktni vrstva na ranu je propustna pro exsudat.

Atrauman Silicone Ize dale pouzivat jako ochrannou vrstvu na neexsudujici
rany a na mista s citlivou pokozkou.

Vlastnosti a zpiisob tcinku

Atrauman Silicone je tenkd, mékka a pruzna kontaktni vrstva na ranu.
UmoZiuje dobry kontakt se spodinou rany a je propustna pro exsudat.
Atrauman Silicone Ize podle potfeby zastfihnout sterilnimi nizkami, a tudiz se
prizplisobi riiznym velikostem, tvarGim a umisténi ran. Silikonova vrstva jemné
a bezpecné prilne na suché povrchy, nikoli v3ak na vihké. Diky tomu se kryti
nelepi na ranu a je mozné je téméf bezbolestné odstranit.

V kombinaci s absorp¢nim sekundarnim krytim nebo se systémem podtlakové
terapie Vivano umozfiuje tato kontaktni vrstva na ranu atraumatickou
a témér bezbolestnou vyménu kryti.

Atrauman Silicone neni absorpcni. Skrz otevienou strukturu sitky mize byt
exsudat odvadén do absorpcniho sekundarniho kryti ran.

Méjte na paméti, Ze mnoZstvi exsudatu mdze mit vliv na cetnost vymeén kryti,

a tudiZ i na riziko vzniku macerace.

PFi vyméné sekundarniho kryti dodrzujte pfislusné pokyny.

Podtlakova terapie ran

V kombinaci se systémem pro podtlakovou terapii ran Vivano odvadi

kontaktni vrstva na ranu exsudat do pénového kryti s otevienymi pory

VivanoMed Foam pro podtlakovou terapii. Pfi vyméné pénového kryti

VivanoMed Foam pro podtlakovou terapii se fidte navodem k pouZiti.

Zplsob pouziti

« Pfed prvnim pfilozenim a pfi kazdé vyméné kryti musi byt rana dikladné
vycisténa podle pokyni lékare.

« Osuste kdzi v okoli rany.

« Vlyberte takovou velikost kryti Atrauman Silicone, ktera presné zakryje ranu.
V pfipadé potfeby miiZete Atrauman Silicone zastihnout na potiebnou
velikost. Poutijte sterilni nfizky.

« Pokud potfebujete pouzit vice neZ jeden kus kryti, dbejte na to, aby
v mistech prekryti dvou kusti Atrauman Silicone zlistaly oteviené pory.

« Vyjméte Atrauman Silicone s obéma krycimi féliemi z rozlepovaciho baleni.

« Pevné pridrzte delsi kryci folii a druhou kryci folii stahnéte.

« PfiloZte kryti adhezivni stranou na ranu a vyhladte je. Poté sejméte zbyvajici
kryci folii.

« Aby se docililo absorpce exsudatu, pfilozte pres kryti Atrauman Silicone
sterilni absorp¢ni kryti ran (napf. Zetuvit plus, RespoSorb Super) nebo
sterilni kryti pro podtlakovou terapii. Pfed pouZzitim kryti se systémem
podtlakové terapie Vivano si prectéte pislusny ndvod k poufZiti a fidte se
jim.

« Kryti Atrauman Silicone mize na rdné zlistat az 7 dni podle stavu rany,
pokud je to z lékarského hlediska zapotfebi. Nejpozdéji po tfech dnech
byste vsak méli zkontrolovat, zda v rané nedochdzi ke vriistani tkané. To je
zejména dulezité v pfipadé, Ze se pfi pouziti VivanoMed Foam pfimo pod
silikonovou kontaktni vrstvou na rany nachazeji odhalené organy a jiné
citlivé struktury.

« Pfi vyméné kryti miizete ponechat Atrauman Silicone na rané, pokud je to
z lékarského hlediska zapotfebi.

« Pokud pouzivate Atrauman Silicone k fixaci koznich $tép(, neméli byste
ménit kryti dfive neZ za pét dni od transplantace $tépu.

Kontraindikace

NepouZivejte Atrauman Silicone u pacientt, ktefi mohou byt alergicti na
nékterou z jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné Uidaje podporujici pouziti tohoto
kryti u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo
kojici Zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani idaje, které

jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan
s uvazenim a na doporuceni Iékare.

Hlaseni udalosti

UZivatel a pacient by mél hlasit veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde

v souvislosti s timto prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu dfadu v tom
Clenském staté EU, v némZ uZivatel a/nebo pacient trvale Zije.

Opakované pouZiti jednorazového zdravotnického prostfedku je nebezpecné.
Opakovana Uprava zdravotnickych prostfedki za celem jejich opakovaného
pouziti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace
jsou k dispozici na vyzadani.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce nebo znecisténi Zivotniho
prostfedi, dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti kryti Atrauman
Silicone postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy,
smérmicemi a standardy prevence infekci.

Datum posledni revize textu: 2019-06-24
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Navod na poutzitie

Popis vyrobku

Atrauman Silicone je makké a priepustné kontaktné krytie na rany vyrobené
z0 sietoviny z polyetyléntereftalatu (PET) sluziacej ako nosny material,
ktory je na oboch stranach pokryty silikénovym gélom (zalozenym na
polydimetylsiloxane). Tento vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.

ZloZenie

Kontaktné krytie na rany vyrobené zo sietoviny z polyetyléntereftalatu (PET)
sldZiacej ako nosny materidl, ktory je na oboch stranach pokryty silikénovym
gélom (zalozenym na polydimetylsiloxane).

Urcené pouzitie

Krytie Atrauman Silicone je jednorazové kontaktné krytie na rany sliZiace na
osetrenie povrchovych akutnych a chronickych ran s malou az stredne silnou
sekréciou, ktoré smu aplikovat len profesionalni pouzivatelia.

Krytie Atrauman Silicone smie byt aplikované ako primarne krytie v
kombinacii s absorpénym sekundarnym krytim na rany alebo so systémom
podtlakovej terapie Vivano. Krytie Atrauman Silicone slizi ako ochrana pred
prilepenim sekundarneho krytia alebo krytia podtlakovej terapie na ranu.
Toto kontaktné krytie na rany je priepustné pre exsudat.

Okrem toho méze byt krytie Atrauman Silicone aplikované ako ochranna
vrstva na rany bez exsudacie a na miesta s citlivou kozou.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Krytie Atrauman Silicone je tenkd, makka krycia kontaktna vrstva. Umoziiuje
dobry kontakt s loZiskom rany a prepusta exsudat. Odstrihnutim na potrebnd
velkost moZete krytie Atrauman Silicone prispésobit réznym velkostiam,
tvarom a umiestneniam rany. Silikénova vrstva prilne na ranu jemne a
bezpecne a povrchy vysusi namiesto toho, aby ich zvihcila. Tymto spésobom
sa krytie na ranu neprilepi a moZno ho preto odstranit z rany takmer
bezbolestne.

V kombindcii so sekundarnym krytim alebo systémom podtlakove] terapie
Vivano umoziuje toto kontaktné krytie na rany atraumatickd a takmer
bezbolestnd vymenu krytia.

Krytie Atrauman Silicone nie je absorp¢né. Svojou otvorenou sietovinovou
Struktirou moze eksudat prenikat do absorpéného sekundarneho krytia na
rany.

Treba si uvedomit, Ze mnoZzstvo eksudatu moze mat tiez vplyv na frekvenciu
vymeny krytia a v désledku toho na riziko maceracie.

Pri vymene sekundérneho krytia dodrZiavajte prislusné pokyny.

Podtlakova terapia

V kombinacii so systémom podtlakove] terapie Vivano odvadza kontaktné

krytie na rany eksudat do podtlakového penového krytia VivanoMed Foam

s otvorenymi pormi. Pri vymene podtlakového penového krytia VivanoMed

Foam dodrziavajte prislusné pokyny na pouZivanie.

Sposob poutzitia

« Pred prvym priloZenim krytia a pri kazdej vymene krytia sa rana musi podla
pokynov lekara dokladne vycistit.

« Vysuste koZu okolo rany.

« Zvolte velkost krytia Atrauman Silicone, ktord presne zakryje ranu. Krytie
Atrauman Silicone mdzZete odstrihn(t na potrebn( velkost. PouZivajte
sterilné noznice.

« Ak musite pouZit viac ako jeden kus krytia, uistite sa, Ze na miestach, kde sa
jednotlivé kusy krytia Atrauman Silicone prekryvaju, st péry obnazené.

« Vyberte krytie Atrauman Silicone s obidvomi krycimi vrstvami z
odlupovacieho obalu.

» Pevne uchopte dlh3iu z dvoch krycich vrstiev a stiahnite druht kryciu vrstvu.

« Umiestnite krytie prilnavou stranou na ranu a krytie vyhladte. Potom
odstrarite zvySnd kryciu vrstvu.

+ Aby mohol byt exsudat absorbovany, umiestnite na krytie Atrauman
Silicone sterilné, absorp¢né krytie na rany (napr. Zetuvit plus, RespoSorb
Super) alebo sterilné podtlakové krytie na podtlakovu terapiu. Skor ako
krytie skombinujete so systémom podtlakovej terapie Vivano, precitajte si
prislusné pokyny ndvodu na pouzivanie.

+V zavislosti od stavu rany moze zostat krytie Atrauman Silicone na rane az
7 dni, ak je to z lekdrskeho hladiska potrebné. Aviak najneskér po troch
dioch ranu skontrolujte kvali moZnosti vrastania tkaniva. Je to obzvlast
dolezité pri kombinacii s penovym krytim VivanoMed Foam, ak st organy a
iné citlivé Struktury obnaZené priamo pod silikénovou kontaktnou vrstvou
na ranu.

« Pri vymene krytia moZete nechat krytie Atrauman Silicone na rane, ak je to z
lekarskeho hladiska potrebné.

« Ak pouzivate krytie Atrauman Silicone na fixaciu tvarovych implantatov,
nemali by ste krytie vymenit skor ako na piaty den od transplantécie Stepu.

Kontraindikacie
NepouZivajte krytie Atrauman Silicone u pacientov s alergiou na niektord z
jeho zloziek.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Pri absencii dostupnych Gdajov, ktoré by podporovali pouzitie tohto krytia u
citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien,
a pri absencii Gdajov, ktoré by takéto poufitie vylucovali, sa ma toto krytie
pouzivat u danych populacii opatrne na zaklade odporicania lekara.

Hlasenie incidentu

Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta: Informujte vyrobcu alebo
kompetentny organ clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo/trvalé bydlisko, o kazdom vaznom incidente, ku ktorému déjde

v slvislosti s poméckou.

Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky uréenej na jedno poufZitie je
nebezpecné. Spracovanie pomdcok na Ucely ich opakovaného pouZitia moze
zévaznym sposobom narusit ich integritu a G¢innost. Informacie sd

k dispozicii na poZziadanie.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moZnej infekcie alebo znecistenia Zivotného
prostredia, likvidovatelné komponenty krytia Atrauman Silicone by sa mali
likvidovat v sdlade s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami,
pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Datum poslednej revizie textu: 2019-06-24
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Instrukcja stosowania

Opis produktu

Opatrunek Atrauman Silicone to miekka i przepuszczalna warstwa wchodzaca
w kontakt z rang, skfadajaca sie z siatki wykonanej z politereftalanu

etylenu (PET) jako materiatu nosnego, ktdry jest obustronnie pokryty zelem
silikonowym (na bazie polidimetylosiloksanu). Ten wyréb jest sterylizowany
tlenkiem etylenu.

Sktad

Warstwa wchodzaca w kontakt z rang, sktadajaca sie z siatki wykonanej

z politereftalanu etylenu (PET) jako materiatu nosnego, ktdry jest obustronnie
pokryty zelem silikonowym (na bazie polidimetylosiloksanu).

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Opatrunek Atrauman Silicone jest jednorazowa warstwa wchodzaca

w kontakt z rana, przeznaczona do leczenia ostrych i przewlektych ran
powierzchniowych z lekkim i umiarkowanym wysiekiem prowadzonego
wytacznie przez specjalistow.

Warstwe Atrauman Silicone mozna stosowac jako opatrunek pierwotny
w pofaczeniu z opatrunkiem wtérnym z warstwa chtonng lub z systemem
do terapii podcisnieniowe] Vivano. Warstwa Atrauman Silicone chroni przed
przywieraniem do rany opatrunku wtérnego lub opatrunku stosowanego
w terapii podcisnieniowej. Ta warstwa wchodzaca w kontakt z rana
przepuszcza wydzieling z rany.

Ponadto opatrunek Atrauman Silicone mozna stosowac jako warstwe
ochronna na ranach niesaczacych lub w miejscach, gdzie skéra jest wrazliwa.
Wiasciwosci i sposob dziatania

Atrauman Silicone to cienka, miekka i przylegajaca warstwa wchodzaca

w kontakt rana. Zapewnia dobry kontakt z tozyskiem rany i przepuszcza
saczace sie wydzieliny. Dzieki mozliwosci przyciecia sterylnymi nozyczkami do
odpowiedniego rozmiaru, warstwe Atrauman Silicone mozna dostosowywac
do ran o réznych rozmiarach, ksztattach i umiejscowieniu. Warstwa
silikonowa delikatnie i szczelnie przylega do powierzchni suchych, ale nie
przylega do powierzchni wilgotnych. Dzieki temu nie przykleja sie do rany,

a opatrunek mozna zdejmowac niemal bezbolesnie.

W pofaczeniu z opatrunkiem wtérnym lub systemem terapii podcisnieniowej
Vivano warstwa wchodzaca w kontakt z rang umozliwia delikatng i niemal
bezbolesna zmiane opatrunku.

Warstwa Atrauman Silicone nie jest chtonna. Wysiek przeptywajacy przez
otwarta strukture siatkowa moze by¢ odprowadzany do chtonnego opatrunku
wtdrnego.

Nalezy pamietac, ze ilos¢ wydzieliny z rany moze réwniez wptywac na
czestotliwo$¢ zmiany opatrunkéw, a tym samym na ryzyko maceracji.

Podczas zmiany opatrunku wtérnego nalezy postepowa¢ wedtug instrukgji.

Terapia podcisnieniowa

W potaczeniu z systemem terapii podcisnieniowej Vivano warstwa
wchodzaca w kontakt z rang kieruje wydzieline do piankowego opatrunku
VivanoMed Foam o otwartej, porowate] strukturze, stosowanego w terapii
podcisnieniowej. Podczas zmiany opatrunku piankowego VivanoMed
Foam do terapii podciénieniowej nalezy postepowac¢ wedtug wskazéwek
stosowania.

Sposob zaktadania

« Przed pierwszym natozeniem opatrunku i po kazdej jego zmianie nalezy
doktadnie oczysci¢ rane zgodnie z instrukcjami lekarza.

+ Osuszyc¢ skore wokot rany.

» Dobrac rozmiar warstwy Atrauman Silicone tak, aby doktadnie przykrywata
cala rane. Warstwe Atrauman Silicone mozna przycia¢ do odpowiedniego
rozmiaru. Uzywac sterylnych nozyczek.

W przypadku koniecznosci stosowania wigcej niz jednego kawatka warstwy
Atrauman Silicone nalezy sie upewnic, Ze pory siatki bedg odstoniete w
miejscu, gdzie powstanie zaktadka.

« Wyja¢ warstwe Atrauman Silicone wraz z dwoma powfokami
zabezpieczajacymi z opakowania ochronnego.

« Mocno chwyci¢ diuzsza z dwdch powtok zabezpieczajacych i odklei¢ druga.

« Opatrunek przytozyc strong przylepna do rany i wygtadzi¢. Nastepnie zdjac
pozostata powtoke ochronna.

« Aby zapewnic¢ wchfanianie wydzielin z rany, nalezy natozy¢ sterylny
opatrunek chtonny (np. Zetuvit plus, RespoSorb Super) lub sterylny
opatrunek do terapii podcisnieniowej na warstwe Atrauman Silicone. Przed
zastosowaniem warstwy w potaczeniu z systemem terapii podcisnieniowe]
Vivano nalezy siegna¢ do odpowiednich wskazéwek stosowania.

+ W zaleznosci od stanu rany opatrunek Atrauman Silicone mozna pozostawi¢
na ranie do 7 dni, jesli jest to wymagane ze wzgleddéw medycznych. Jednak
po uptywie maksymalnie trzech dni nalezy skontrolowac rane pod katem
wrastajacej tkanki. Jest to szczegélnie istotne, jesli bezposrednio pod
silikonowa warstwa wchodzaca w kontakt z rang stosowana w pofaczeniu
z opatrunkiem VivanoMed Foam znajduja sie odstoniete narzady lub inne
wrazliwe struktury.

« Podczas zmiany opatrunku warstwe Atrauman Silicone mozna pozostawi¢
na ranie, jesli jest to wymagane ze wzgledéw medycznych.

+ W przypadku stosowania warstwy Atrauman Silicone do mocowania
przeszczepionych fragmentéw skéry nie nalezy zmienia¢ opatrunku
wczesniej niz w piatym dniu od przeszczepu.

Przeciwwskazania

Nie stosowac warstwy Atrauman Silicone u pacjentéw, ktérzy moga by¢

uczuleni na ktdrykolwiek z jej sktadnikéw.

Szczegolne srodki ostroznosci

Nie sa dostepne informacje wskazujace na korzyéci ze stosowania
opisywanego opatrunku u 0sob wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci,
kobiety w ciazy lub kobiety karmigce, podobnie jak nie sa dostepne dane

o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien
by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Zgtaszanie incydentow

Uwaga: uzytkownikéw i/lub pacjentow uprasza sie o zgtaszanie wszelkich
powaznych zdarzen, ktore wystapity w zwiazku z wyrobem, producentowi
oraz wasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego
uzytku jest niebezpieczne. Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze
powaznie naruszy¢ integralnos¢ oraz prawidtowos¢ dziatania danego wyrobu
medycznego. Informacje dostepne na zyczenie.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
$rodowiska, materialy jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku Atrauman
Silicone nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez
stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania
zakazeniom.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2019-06-24
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Hasznalati Gtmutato

Termékleiras

Az Atrauman Silicone egy puha és ateresztd sebkontakt réteg, amelynek
hordozéanyaga polietilén-tereftalat (PET) halébol készil, mindkét oldalrol
(polidimetil-sziloxan alapu) szilikongél-bevonattal ellatva. A termék etilén-
oxiddal van sterilizalva.

Osszetétel

Puha és 4teresztd sebkontakt réteg, amelynek hordozéanyaga polietilén-
tereftalat (PET) halobol készil, mindkét oldalrél (polidimetil-sziloxan alapu)
szilikongél-bevonattal ellatva.

Rendeltetési cél

Az Atrauman Silicone egy egyszer hasznalatos sebkontakt réteg feliileti, akut
és kronikus, enyhe vagy kozepes mértékben valadékozo sebek kezelésére,
csak professzionalis felhasznalok altali alkalmazasra.

Az Atrauman Silicone elsddleges kétszerként hasznalhaté abszorbens
masodlagos kotszerrel vagy a Vivano negativnyomas-terapias rendszerrel
kombinalva. Az Atrauman Silicone védelmet nyujt a masodlagos kdtszer vagy
a negativ nyomasu kotés sebhez tapaddsaval szemben. A sebkontakt réteg

a sebvéladék szamara atjarhatd.

Tovabba, az Atrauman Silicone védérétegként hasznalhaté nem valadékozo
sebeken és érzékeny béron.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

Az Atrauman Silicone egy vékony, puha és formazhatd sebkontakt réteg.
Lehetdvé teszi a jo érintkezést a sebaggyal, és atjarhatd a sebvaladék
szamara. Steril olléval valé méretre vagas révén az Atrauman Silicone
kiilonbdz8 sebméretekhez, -alakokhoz és -helyekhez igazithatd. A
szilikonréteg finoman és biztonsagosan tapad a szaraz feliiletekhez, nedves

feliilethez azonban nem. igy nem tapad a sebhez, és a kétszer szinte
fajdalommentes mddon eltavolithato.

Masodlagos kotszerrel vagy Vivano negativnyomas-terapias rendszerrel
kombinalva a sebkontakt réteg atraumatikus és szinte fajdalommentes
kotéscserét tesz lehetdvé.

Az Atrauman Silicone nem abszorbens. A nyitott haldszerkezeten keresztil
a valadék egy abszorbens masodlagos sebkdtésbe abszorbedlhatd.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a valadék mennyisége befolyasolhatja

a kotéscsere gyakorisagat, és ennek kovetkeztében a maceracio veszélyét is.
A masodlagos kétés cseréjekor kdvesse az utasitasokat.
Negativnyomas-terapia

A Vivano negativnyomas-terapias rendszerrel kombindlva a sebkontakt réteg
a valadékot a VivanoMed Foam nyitott pérusd, negativ nyomasu habszivacs
kotésbe vezeti. A VivanoMed Foam negativ nyomasu habszivacs kotszer
cseréjekor kdvesse az utasitasokat.

Alkalmazasi modszerek

» Gondosan tisztitsa ki a sebet az orvos utasitasai szerint a kotés elsd
felhelyezése elGtt és minden egyes cserénél.

« Széritsa meg a bért a seb koriil.

« Olyan méret(i Atrauman Silicone kotszert valasszon, amely pontosan lefedi
a sebet. Az Atrauman Silicone megfelel méretre vaghato. Steril oll6t
hasznaljon.

« Ha tobb mint egy darabot kell hasznélnia, akkor gy6zédjon meg arrdl, hogy
a porusok szabadon vannak, ahol az Atrauman Silicone-darabok atfedik
egymast.

« Tavolitsa el az Atrauman Silicone-t mindkét védéfolidval egyitt a
csomagolashal.

- Fogja meg szorosan a hosszabb foliat, és kdzben hizza le a mésikat.

« Helyezze az 6ntapadé oldalt a sebre, és simitsa ra a kotszert. Ezutan hizza
le a masik véddfoliat.

- A sebvdladék elnyeléséhez helyezzen egy steril, abszorbens kétszert
(pl. Zetuvit plus, RespoSorb Super) vagy egy steril, negativ nyomasu
sebkezeléshez haszndlt negativ nyomasu kotszert az Atrauman Silicone-ra.
Kérjiik, vegye figyelembe a vonatkozé hasznalati utasitasokat, miel6tt a
kotszert Vivano negativnyomas-terapias rendszerrel kombinina.

« A seb allapotatdl fligg6en az Atrauman Silicone akdr 7 napig is a seben
hagyhato, ha ez orvosi szempontbél sziikséges. Azonban maximum
harom nap mdlva ellendrizni kell a sebet szovetbendvés szempontjabol.

Ez killonosen fontos abban az esetben, ha a VivanoMed Foam hasznalata
esetén szervek és mas érzékeny struktirak vannak kozvetlendl kitéve a
szilikon sebkontakt rétegnek.

« A kotszer cseréjekor az Atrauman Silicone-t a seben hagyhatja, ha orvosi
szempontbol sziikséges.

« Ha az Atrauman Silicone-t bératiltetések rogzitéséhez hasznélja, akkor nem
szabad kotszert cserélni a transzplantacié utani 6todik nap elétt.

Ellenjavallatok
Az Atrauman Silicone nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kdtszer
barmely dsszetevdjével szemben tilérzékenység all fenn.

Kiilonleges biztonsagi eléirasok

A kotés érzékeny populécios csoportoknal, példaul csecsemdéknél,
gyermekeknél, terhes vagy szoptatd néknél valé alkalmazasat tdmogatd
adatok hianyaban, illetve ellenkezd adatok hianyaban ezeken a populacidkon
a kotést ovatosan kell alkalmazni az orvos ajanlasa szerint.

Incidensek jelentése

Megjegyzés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: kérjiik, jelentsen barmilyen
stlyosabb eseményt, amely az eszkdzzel kapcsolathan esetleg felmeriilt,

a gyarto, illetve annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben

a felhasznald és/vagy a beteg él.

Egyszer hasznalatos orvosi eszkozt veszélyes Ujbdl felhasznalni. Az djboli
hasznalat érdekében djra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek
integritasa és teljesitménye jelentés mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi
informaciét biztositunk.

Artalmatlanitas

A potencidlis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében
az Atrauman Silicone eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertézésmegelzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

A széveg ellenrzésének datuma: 2019-06-24
HU— HARTMANN-RICO Hungéria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

VlHCprKLlMﬂ no NpUMeHeHuro

Onucavue nspenus

Atrauman Silicone npeactaBnser u3 cebs MArkoe NpPOHNLAEMOe KOHTAKTHOe
paHeBoe NOKpbITIE, C 0CHOBON AYencToit hopMmbl 3 nonn3TuneTepedTanara
(N3T), NoKpbITOIA C [1BYX CTOPOH CUSIMKOHOBBIM refieM (Ha 0CHoBe
NONMANMETUNCUNOKCAH). V30enne CTepunn30BaHo 3TUNEHOKCUEOM.

Cocras

KOHTaKTHbIt paHeBOW HecyLLnit A4enCTbI CO U3 NonuaTUNeHTepedbTanata
(N3T), NOKpBITBIA C ABYX CTOPOH CUNNKOHOBBIM refieM (Ha 0CHOBe
NONNANMETUNCUNOKCAHA).

Wcnonb3oBaHue no NpAMOMY Ha3HaueHUio

Atrauman Silicone — oaHopa3oBoe paHeBoe NOKPbITUE ANA UCNONb30BAHNA
Mpy NeYeHn NOBEPXHOCTHBIX OCTPLIX M XPOHUYECKUX PaH ¢ HeBONbLLNM 1N
yMepeHHbIM KONMYeCTBOM OTAeNAeMOro. 3aenne npeaHasHayeHo Tobko
ANA NPOeCCOHANBHOTO NCMONb30BAHNA.

Atrauman Silicone MOXHO HaknaabIBaTh B Ka4eCTBE OCHOBHOTO MOKPbITHS

B COYETAHUN C LONOMHUTESIbHOM BMUTBIBAIOLLE NOBA3KOI, NGO C CUCTEMOI
Tepanuu oTpULaTeNbHOro AasnieHna Vivano. Atrauman Silicone BbinonHsiet
3aLMTHYI0 DYHKLUIO 10 MOMEHTA HAJIOKEHWs Ha paHy [OMOHUTENbHOR
MOBSA3KI W11 MOKPbITUS OTPULATELHOMO AaBeHus. [laHHoe paHeBoe
MOKPbITUE NPOHULAEMO [/ OTAENAEMOTO.

Kpowme Toro, Atrauman Silicone MOXHO HaknafipiBaTb Ha paHbl 6e3
OT/IENAGMOrO 1 Ha YyBCTBUTENbHbIE Y4aCTKI KOXM B KayecTBe 3aLUTHOro
oA

CBOWCTBA U NPUHLMN AeiCTBIA

Atrauman Silicone npescTaBnAeT u3 cebs ToHKoe, MATKOE W NNacTuyHoe
paHeBoe NokpbiTie. OHO NNOTHO NpUNeraeT K paHeBOi NOBEPXHOCTH

11 NPpOHMLAemo s oTAensemoro. Atrauman Silicone MoXHo npucnoco6uts
K pa3NnyHbIM pa3mepam, hopmam 11 MeCTOnoNoXeHNAM paH, Bbipe3as
HeobXonuMyo (hopmMy CTePUNIbHBIMU HOXHULAMU. CUIMKOHOBbIN

10/t HafIeXHO NPUKPENNAETCA K CYXVM NOBEPXHOCTAM, He Bbi3blBas
paszipaxeHns, HO He AePXUTCA Ha BNaXHbIX NOBEPXHOCTAX. Mo3TOMY
U3[leNne He NPUUNAET K paHe, 1 ero MOXHO CHATb NoYTH be360s1e3HeHHO.

B coyetaHuu ¢ AONOAHUTENBHON NOBA3KOW UAW CUCTEMON ANA Tepanuu
OTpULATENbHOrO AasneHna Vivano fjaHHoe paHeBoe NoKpbITue no3BonAer
MEHATb NOBA3KM aTpaBMATUYHO 1 NouTn 6e3 Gonu.

MokpeiTe Atrauman Silicone He ABnAeTcA BNUTbIBaoLLMM. OTKpbITas
AvencTan CTPYKTypa U3AeNnA no3BoaseT OTAeNAeMOMY nonadath Ha
[IONOHNTENbHYIO BMNUTbIBAOLLYIO MOBA3KY.

Cne,uyeT VMeTb B BMAY, 4TO KOJINYECTBO OTAENAEMOro BaunaeT
Ha Heoﬁxop,mmyro 4acToTy CMeHbl MOBA30K U PUCK HAMOKaHUA paHbl.

Mpn cmene [IONONHUTENBHON NOBA3KM cne,uyl?ne NHCTPYKLNN.

Tepanusa paH oTpuLaTenbHbIM AaBNeHNEM

Mp1 NCN0ABL30BaHNN B KOMUHALMW C CUCTEMO Tepanim paH
0TpULATeNbHLIM AABNEHNEM, JAHHOE PaHEeBOE MOKPbITIE NPOnyckaeT
oTAenAeMoe B NEHNCTOe NOKPbITAE C OTKPLITbIMYM NOpaMu AnA Tepaniu
oTpuLaTensHoro faenenus VivanoMed Foam. Mpyu cMeHe neHncroro
NOKPLITUA A1A Tepanun oTpuLaTenbHoro Aasnexus VivanoMed Foam
CnefyiiTe pyKoBOACTBY N0 3KCMIyaTaLum.

YKa3aHua no npumMeHeHuno

« Meper, nepBbIM HaNoXeHNeM NoBA3KM, a Takke BO BpeMs Kaxzaoi ee
CMeHbl CeayeT TLIATENbHO 0YMLLATb PaHy, Cleflys yKa3aHUAM Bpaya.

« OcyLunTe KOXY BOKPYT paHbl.

« Bbibepute u3nenue Atrauman Silicone Takoro pa3mepa, 4Tobbl OHO TOYHO
CoBMafiano ¢ kpasamu patbl. Atrauman Silicone MOXHO Bblpe3atb
N0 pa3mepy HOXHULAMIA. icnonb3yiiTe CTepunbHble HOXHULb.

« Ecin HeoOxoMMo NCnonb3oBaTh HECKONbKO n3aenuii Atrauman Silicone,
ybeauTech, 4To NOpbI B MECTax MX HaNOXEHNA APYr Ha ipyra NPOXOAMMBI.

- 3Bnekute u3penue Atrauman Silicone u3 ynakoku BmecTe ¢ 0benmu
3aLNTHBIMIA NIeHKaMK.

+ CHUMITE KOPOTKYIO 3aLLLUTHYIO MNIEHKY, HafleXHO YAepXinBas ANNHHYIO.

« MomecTuTe U3genue kneitkoin CTOPOHOI Ha paHy 1 pacnpasbTe. Yaanute
BTOPYIO 3aLUNTHYIO MIGHKY.

« [ina obecneyeHns BNUTLIBAHMA OTAENAEMOr0 HaNoXTe NOBEpPX U3aenns
Atrauman Silicone JONONHUTENbHYIO BIUTLIBAIOLLYIO CTEPUNLHYIO MOBA3KY
(Hanpumep, Zetuvit plus, RespoSorb Super) unu crepunbHoe nokpbITe ANns
Tepanuu oTpuLaTeNbHOro fiaBneHus. Mepes nCnonb3oBaHneM ngenus
B COYETaHWNN C CUCTEMOI [iNA Tepanuu paH oTpuLaTeNbHbIM JasneHnem
Vivano 03HakoMbTeCh € ee pyKOBOACTBOM MO KCMTyaTaLum.

* B 3aBMCMOCTM OT COCTOAHWA paHbl u3aenne Atrauman Silicone MoXHo
HaknafiblBaTb Ha CPOK 10 cemut AHelt. OaHaKoHe Bonee Yem yepes Tpu
JHA HeobX0AMMO NMPOBEPUTL 3apacTaHue paHbl. 3T0 0COGEHHO BaXHO Npy
HaNOXEHNM CUNKOHOBOTO PaHeBOrO MOKPLITUA NPAMO Ha OpraHbl
11 [ipyrue YyBCTBUTENbHBIE CTPYKTYPbI B COYETAHUN C NEHUCTbIM NOKPbITUEM
VivanoMed Foam.

« Mo mepe KNMHMYeckoil HeobxoanMocT NokpbiTe Atrauman Silicone
MOXHO He CHUMaTb C paHbl BO BPeMs CMeHbl NOBA3KM.

« Mpu HanoxeHnn nokpbITuA Atrauman Silicone Ana chukcaLmm KOXHbIX
TPaHCNNAHTOB He ClefyeT MeHATb NOBA3KN paHee NATOrO AHA C MOMEHTa
nepecagku.

Mpotusonokasanus
He ncnonb3yitte ngenue Atrauman Silicone npu neveHnu nawmnenTos
C anneprueii Ha 1060 13 €ro KOMMOHEHTOB.

0cobble Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY

[laHHble, NOATBEPXAaloLLne BOIMOXHOCTb NPUMEHEHNA 3TO NOBA3KY 1A
0c00bIX FPyNn NaLMeHTOB (MNafeHLbl, fieTh, GepemeHHble unun KopmaLLe
TPYAbIO XEeHLUMHBI), @ Takxe AaHHble 06 06paTHOM OTCyTCTBYIOT. Mo3TOMY
J1A yKa3aHHbIX rPynn NaLyeHToB 3Ty NOBA3KY CNefyeT NCnonb30BaTh

C OCTOPOXHOCTBIO 1 MOC/e pekoMeHAALMN Bpaya.

Peructpauus HexenatenbHbIX ABNEHUIA

lpuMeyaHne A Noab30BaTeNA 11 (M) NaLMeHTa: NPU BOSHUKHOBEHIN
CEpPbE3HOTO HEXENaTesIbHOTO ABJIEHNS, BbI3BAHHOIO MCMOJIb30BaHIEM
U3Le1A, CBAXUTECH C U3rOTOBUTENEM U COOTBETCTBYIOLLIMM
YNOMHOMOYEHHBIM OPraHOM roCyAapCTBa, B KOTOPOM HAXOAMUTCA
nonb30BaTesb 1N (M11) NaLMeHT.

MOBTOPHOE MCMONb30BaHINE MELNLNHCKOTO U3AeNNA, NpefHa3HaYeHHoro
[V O[HOPA30BOr0 NPUMeHeHNs, onacHo. 06paboTka Takux u3penui

C Lienblo NOBTOPHOTO NMPUMEHEHIA MOXET HaHECTI Cepbe3Hblil BPes, UX
L{e7I0CTHOCTY 1 paboTocnocobHOCT. UHopMaLms npesocTasasercs

10 3anpocy.

YTunusauma nigenua

[lnA MUHUMU3aLMI pUCKa PacnpOCTPaHEHNA MHMEKLNN 1 3arpA3HEHNA
OKpyXatoLLielt Cpefbl, NPy yTUAM3aLMN KOMMOHEHTOB NOKPbITUA
Atrauman Silicone cnegyitte npouenypam yTUAM3aLmMn B COOTBETCTBUN
C NPUMEHUMBIMI MeCTHbIMI 3aKOHaMK, NPaBUNaMi, yKkasaHUAMN 1
(TaHAapTaMu NpefoTBPaLLEHINA PACNPOCTPAHEHNA UHPEKLINM.

HchopmaLna no cocTosHmio Ha 24.06.2019.
RU— PAUL HARTMANN 000 - Mocksa, 115114

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

OnucaHue Ha npoaykTa

Atrauman Silicone e Meko 1 NpoNyCKINBO KOHTAKTHO MOKPUTHE 3a

paHu, n3paboTeHo OT HOCella Mpexa 0T NoJueTNeH TepedTanat

(PET), [iBYCTPaHHO MOKPUTa CbC CUNNKOHOB ren (6asnpaH Ha
NONNANMETUNCUNOKCAH). MPOJYKTLT € CTEPUNM3NPAH C eTUIIEHOB OKCHUL,

CbcTas

KoHTakTHO NokpuTIe 3a paHu, M3paboTeHo OT Hocellia Mpexa oT
nonuetunex Tepedtanart (PET), ABYCTPaHHO MOKPUTA CbC CUIMKOHOB rent
(6a3npaH Ha NOAMANMETUNCUIOKCAH).

NpenHasHa4eHne

Atrauman Silicone e KOHTaKTHO NOKPUTIE 33 PaHU 3a efjHOKPaTHa ynoTpeba,
NpeiHa3Ha4YeHo 3a NeyeHine Ha MOBLPXHOCTHU, OCTPU 11 XPOHWUYHM, NEKO 0
yMepeHO eKCyaAupaLLy paHit 1 3a MPUNOXeHNe CaMo 0T CreLnanincTy.

Atrauman Silicone Moxe fia ce npunara Kato MbpBIUYHA NPeBpb3ka B
KOMOWHaLMA ¢ abcopbupallia BTOPUYHA NPEBPb3KA 3a PaH! W CbC
cncTemara 3a leyeHue C HeraTuHO Hanarake Vivano. Atrauman Silicone
YN 32 3alLuTa Npefn NpusenBaHe Ha BTOPUYHATa NpeBpb3ka Uau
npeBpb3kaTa 3a Tepanua ¢ HeraTMBHO HanAraHe BbPXy paHata. ToBa
KOHTAaKTHO MOKpWTHE 33 paHu e NPOnyckNNBO 3a eKcyaart.

OcBeH ToBa Atrauman Silicone Moxe aa ce HaHacs KaTo 3alLUTEH CIoil
BbPXY HeeKCyAMpaLLy paHu 1 BbPXY 06M1aCTU € YyBCTBUTENHA KOXA.

CBOWCTBA W HAYMH Ha fiencTBMe

Atrauman Silicone e TbHKO, Mek0 1 ApanmpaLLo ce KOHTaKTHO MOKpUTME 3a
paHu. To ocurypsABa LOOBP KOHTAKT C paHaTa 1 e NPonyCKAMBO 3a eKCyaaT.
Ype3 n3pA3BaHe CbC CTEPUIHM HOXMLM Atrauman Silicone Moxe fia ce
ajjanTupa KbM pasnnyHin pasmepu, GOpMIl 1 MeCTOMONOXEHWNA Ha PaHu.
CUNNKOHOBUAT CNOIA NPUNENBa BHUMATENHO W MTBTHO KbM CyXM, HO He 1
KbM BAIaXHW MOBLPXHOCTY. T10 TO3M HayMH NpeBpb3kaTa He 3aensa 3a
paHaTa 1 CnlefioBaTesHO MOXe [ja Ce 0TCTpaHin NoyTh be3bonesHeHo.

B kombuHauus ¢ BTOPWUYHa NpeBpb3Ka WK CbC CUCTEMATa 3a JieyeHune ¢
HeraTuBHo HanAaraxe Vivano KOHTaKTHOTO NnoKpuTIE 3a paHn Npasu CmAHaTa
Ha NpeBPb3KNTE aTpaBMaTyHa 1 no4Tn 6e360ne3HeHa.

Atrauman Silicone He e abcopbupalu. Mpe3 oTBopeHaTa MpexecTa CTpyKTypa
eKCYAaTT MOXe fia Ce U3Ternu B abcopbupalya BTOpUiHa NpeBpb3ka 3a
paHu.

Mons, umaite npensnz, 4e KoM4ecTBOTO Ha ekCcyfata Moxe CbLlo Aa
BNVAe BbPXY Yectotata Ha CMAHA Ha NpeBpb3KUTe W C1efoBaTeNHO — BbPXY
pucka ot mMauepaumsa.

Mons, cnasgaiite WHCTPYKLMNTE, KOraTto CMEeHATE BTOPUYHATA NpeBpb3kKa.

JleueHne Ha paHu C HeraTUBHO HanAraHe

B kombuHaLuA cbC cncTemata 3a JledeHre ¢ HeraTuBHO HanAraxe Vivano
KOHTAKTHOTO MOKPUTME 33 PaHU HACO4YBA eKCyiaTa KbM rbbara ¢ 0TBOpeHH
nopu VivanoMed Foam. Mons, cna3BaiiTe HCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba, korato
cMeHsTe rbbaTa 3a HeraTuBHO HanArake VivanoMed Foam.

HaumH Ha npunoxenue

« Mpeav MbpBOTO NOCTaBAHeE U MY BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa
TpAGBaA f1a Ce NOYMCTY OCHOBHO CMOPEL MHCTPYKLUTE Ha Nekaps.

« MofcyLueTe koxaTta OKO/O paHaTa.

« 1136epete pa3mep Ha Atrauman Silicone, KoiTo TO4YHO MOKpKBaA
paHaTa. Moxe aa uspexete Atrauman Silicone 1o CboTBETHUA pa3mep.
M3non3Bsaiite CTepUAHIN HOXULM.

+ Ao e HeobXoAMMO Al M3nosi3BaTe NoBeye OT efHO Napue, yBepeTe ce, ye
npy NpPUNOKPUBAHETO UM, NOPUTe 0CTaBaT OTKPUTH.

- 13Bapete Atrauman Silicone ot cTepunHaTa onakoBka 3aefiHo C ABeTe
nokpuBHu honua.

* 3aApbXTe 3/1paBo N0-AbAroTo (hONNO, AOKATO OTCTPaHABaTe APYroTo.

- MocTaBeTe afxe3nBHaTa CTpaHa KbM paHata U 3arnajere npepb3karta.
Cnep, ToBa OTCTpaHeTe 0CTaHanoTo NOKPUBHO oM.

» 3a ja abcopbupare ekcyaaTa OT paHaTa, nocTaBeTe BbpXy Atrauman
Silicone ctepunHa abcopbupala npespb3ka 3a paHu (Hanp. Zetuvit plus,
RespoSorb Super) unu crepunta npespb3ka 3a NleyeHne ¢ HeraTuBHO
HanaraHe. Mons, cnasBaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLWUY 3a ynoTpeba, npean
1 KOMOMHUMpaTe CbC CUCTeMATa 3a JleyeHie C HeraTBHO HanAraHe Vivano.

+ B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHWMETO Ha paHata, Atrauman Silicone moxe fia ce
0CTaBW BbPXy paHaTa [0 7 1HM, aKo e HeoOX0AMMO 0T MeAULMHCKa rnefHa
Touka. Cnepl Haii-MHOro Tpu iH 0baye TpAaGBa fa NpoBepuTe paHara 3a
BpaCTBaHe Ha TbkaH. Toa e 0cO6eHO BaxHO, ako Mpi KOMOUHMpaHe ¢
VivanoMed Foam ca n3noxeHu opraHin i Apyrit YyBCTBUTESHIN CTPYKTYpH
AVPEKTHO MOZ, CUNNKOHOBOTO KOHTAKTHO NOKpUTHe.

« Mpu cMAHa Ha npeBpb3kaTta MoXe Aa ocTasute Atrauman Silicone Bbpxy
paHaTa, ako e HeobXonMO OT MeMLMHCKa [MefHa TouKa.

« Ako u3non3Bate Atrauman Silicone 3a (pukcupaHe Ha KOXHI TpaHCNAaHTy,
He TpAOBa [1a CMeHATe NpeBpb3kaTa 0 NeTUA fieH Cef NpucaxmaaHeto.

MpoTnBONoOKasaHua
He n3nonsgaiite Atrauman Silicone npu nauueHT, Kouto Moxe Aa ca
aneprityHn KbM HAKOM OT CbCTaBKUTe.
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Cneumnantu npeanasHu mepku

I'IpM nnca Ha HannyHn AaHHW OTHOCHO yn0Tpe6aTa Ha Ta3n npespb3ka
npy 4yBCTBUTESTHW TpynK OT HaceNeHneTo, KaTo 6ebeta, fela, 6p€MeHHI/I
WA KbpMeLL XXeHn, u Npu Iunca Ha AaHHW 3a OﬁpaTHOTO B T€3u rpynu
OT HaCeJIeHNeTo Ta3n npeBpb3ka TPHGBa [a Ce n3nonsea C NOBULLEHO
BHUMaHue 1 no MeauLnHCKa npenopbka.

Cbo6LuaBaHe Ha UHLMAEHTH

Ako noTpebuTen /MM NauneHT 3abenexu cepuoseH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB Bpb3ka C M34enneTo, TpAbBa a fOKNaziBa Ha NPON3BOAWUTENS U
KOMMeETEHTHITE OpraHit Ha ibpXaBaTa, B KOATO e yCTaHOBeH noTpebutenar
WM NaLNeHTLT.

T0BTOPHOTO M3M0I3BaHe Ha MEANLIMHCKO U3eNnue 3a efHoKpaTHa ynoTpeba
e onacHo. MpepaboTBaHeTo Ha U3eNnA C Len NoBTOpHa ynoTpeba Moxe
Cepro3Ho Jia NoBpeau TAXHaTa LUANOCT u edekTUBHOCT. MHopmaums e
HaM4Ha NPu NOMCKBaHe.

N3xBbpNAHE Ha NpoAykTa

3a [1a Ce HaMan PUCKBT OT Bb3MOXHA ONACHOCT 0T MHAEKLA Mn
3aMbpCABAHE Ha OKOJIHATA CPEia, U3XBBPIAHETO Ha KOMMOHEHTN 33
efiHokpaTHa ynotpeba Ha Atrauman Silicone TpAGBa Aa 0TroBaps Ha
NpoLeaypUTe 3 U3XBbPAAHE CbINACHO MPUNOXUMIATE 1 MECTHUTE 3aKOHM,
npaBuna, pasnopeadu 1 CTaHaapTy 3a NpefnassaHe ot MHbeKLuU.

[lata Ha akTyanusupaxe Ha Tekcta: 2019-06-24
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Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Atrauman Silicone mekan je i propusan sloj u kontaktu s ranom izraden

od mreZice od polietilen terftalata (PET-a) kao nosivog materijala te s obje
strane premazan silikonskim gelom (na bazi polidimetilsiksana). Proizvod je
steriliziran eitlenovim oksidom.

Sastav

Sloj u kontaktu s ranom izraden od mreZice od polietilen terftalata (PET-a)
kao nosivoga materijal te s obje strane premazan silikonskim gelom (na bazi
polidimetilsiksana).

Namjena

Atrauman Silicone jednokratni je sloj u kontaktu s ranom za lijecenje
povrsinskih, akutnih i kroni¢nih rana s blagim do umjerenim iscjetkom,

a primjenjuju ga samo profesionalnih korisnici.

Atrauman Silicone moze se primijeniti kao primarna obloga u kombinaciji
s upijaju¢om sekundarnom oblogom ili sa sustavom terapije negativnim
tlakom Vivano. Atrauman Silicone funkcionira kao zastita prije postavljanja
sekundarne obloge ili zavoja s negativnim tlakom na ranu. Ovaj sloj

u kontaktu s ranom propusan je za eksudat.

Dodatno, Atrauman Silicone moze se primijeniti kao zastitni sloj na rane bez
iscjetka i na predjele osjetljive koze.

Svojstva i nacin djelovanja

Atrauman Silicone tanak je i mekan sloj u kontaktu s ranom koji ima
mogucnost omatanja. Omogucuje dobar kontakt s leZiStem rane te je
propusan za iscjedak. Rezanjem po mjeri sterilnim $karama Atrauman Silicone
moZe se prilagoditi raznim veli¢inama, oblicima i predjelima rana. Silikonski
sloj blago i ¢vrsto prianja uz suhe, ali ne i uz mokre povrsine. Zbog toga se ne
lijepi za ranu, pa se zavoj moze skinuti gotovo bezbolno.

U kombinaciji sa sekundarim zavojem ili sustavom terapije s negativnim
tlakom Vivano sloj u kontaktu s ranom omogucuje atraumatsko i gotovo
bezbolno previjanje.

Atrauman Silicone ne upija. Eksudat koji prode kroz otvorenu strukturu mreze
moZe se upiti u sekundarnu oblogu rane.

Imajte na umu da koli¢ina eksudata moZe utjecati na ucestalost previjanja te,
sukladno tome, postoji rizik od maceracije rane.

Pri promjeni sekundarne obloge slijedite upute.

Terapija rane negativnim tlakom

U kombinaciji sa sustavom terapije rane negativnim tlakom sloj u kontaktu s

ranom usmjerava eksudat u oblogu od pjene pod negativnim tlakom

s otvorenim promama VivanoMed Foam. Pri promjeni obloge od pjene

s negativnim tlakom VivanoMed Foam slijedite upute za uporabu.

Nacin primjene

« Prije prvog i svakog sljedeceg previjanja ranu je potrebno ocistiti u skladu
s lijecnikovim uputama.

« Osusite koZu oko rane.

+ Odaberite Atrauman Silicone u velicini kojom se precizno pokriva rana.
Atrauman Silicone mozete i izrezati po mjeri. Koristite sterilne kare.

« Ako morate koristiti viSe dijelova, provjerite jesu li na preklopu komada sloja
Atrauman Silicone pore otvorene.

« Izvadite Atrauman Silicone s obje folije iz paketa za odljepljivanje.

« Cursto drzite dulju foliju dok odljepljujete kracu.

« Postavite ljepljivu stranu na ranu i zagladite oblogu. Zatim skinite drugu
foliju.

- Radi upijanja iscjetka iz rane preko sloja Atrauman Silicone potavite
sterlinu, upijajucu oblogu (npr. Zetuvit plus, RespoSorb Super) ili sterilnu
oblogu s negativnim tlakom koji sluzi za terapiju rane negativnim tlakom.
Prije nego $to ga kombinirate sa sustavom terapije rane negativnim tlakom
Vivano, pazljivo procitajte odgovarajuce upute za uporabu.

« Ovisno o stanju, Atrauman Silicone moguce je na rani ostaviti i do 7 dana
ako je to medicinski indicirano. Medutim, u roku od najvise tri dana morate
provjeriti urasta li tkivo na rani. To je osobito vazno za organe i druge
osjetljve strukture izravno izloZene sloju silikona u kontaktu s ranom
u kombinaciji s pjenom VivanoMed Foam.

« Pri previjanju Atrauman Silicone moZete ostaviti na rani ako je to medicinski
indicirano.

« Ako Atrauman Silicone koristite za uvriivanje presadaka koze, ranu ne
smijete previjati prije petog dana od presadivanja.

Kontraindikacije

Atrauman Silicone ne primjenjujte na pacijentima koji bi mogli biti alergicni

na neki od njegovih sastojaka.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju

uporabu ove obloge na osjetljivim populacijama, kao $to su novorodencad,

djeca, trudnice i dojilje, u tim slucajevima oblogu je potrebno koristiti
oprezno, sukladno lijecnickoj preporuci.

Prijava incidenata

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljni incident koji se dogodi

u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave

Clanice boravista korisnika ifili pacijenta.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode.
Preradom proizvoda radi ponovne uporabe moze se ozbiljno ostetiti njihova
cjelovitost i njihove performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolia na
najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente proizvoda Atrauman
Silicone treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim
zakonima, pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.

Datum revizije teksta: 2019-06-24
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Atrauman Silicone este un strat permeabil si moale de contact cu plaga,
fabricat dintr-o retea de tereftalat de polietilena (PET), cu rol de material
suport, acoperit pe ambele parti cu gel siliconic (bazat pe polidimetilsiloxan).
Produsul este sterilizat cu oxid de etilena.

Compozitie

Strat de contact cu plaga fabricat dintr-o retea de tereftalat de polietilend
(PET), cu rol de material suport, acoperit pe ambele parti cu gel siliconic
(bazat pe polidimetilsiloxan).

Indicatii de utilizare
Atrauman Silicone este un strat de contact cu plaga, de unica folosinta,
pentru tratarea plagilor superficiale, acute si cronice, usor sau moderat
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exsudative, care trebuie aplicat numai de catre utilizatori profesionisti.

Atrauman Silicone poate fi aplicat ca pansament primar in combinatie cu
un pansament secundar absorbant sau cu sistemul Vivano de terapie cu
presiune negativa. Atrauman Silicone are rol protector, impotriva lipirii
de plagd a pansamentului secundar sau a pansamentului pentru terapie
Ccu presiune negativa peste plaga. Acest strat de contact cu plaga este
permeabil pentru exsudat.

in plus, Atrauman Silicone poate fi aplicat cu rol de strat protector pe plagile
non-exsudative si in zone cu piele sensibild.

Proprietati si mod de actiune

Atrauman Silicone este un strat de contact cu plaga subtire, moale si
maleabil. Permite un contact bun cu plaga si este permeabil pentru exsudat.
Daca este tdiat dupa dimensiuni cu o foarfeca sterild, Atrauman Silicone

se poate adapta la plagi cu dimensiuni, forme si localizari diferite. Stratul

din silicon adera delicat si sigur la suprafete uscate, insa nu si la suprafete
umede. Astfel, nu aderd la plagd, pansamentul putand fi indepartat fara
durere.

in combinatie cu un pansament secundar sau cu sistemul Vivano de terapie
Cu presiune negativa pentru plagi, acest strat de contact cu plaga asigurd
un schimb de pansament atraumatic, aproape fara durere.

Atrauman Silicone nu este absorbant. Prin structura deschisa a retelei,
volumul exsudatului poate fi preluat de un pansament secundar absorbant.

Retineti ca cantitatea de exsudat poate afecta frecventa schimbarii
pansamentelor si, drept urmare, riscul de macerare.

Respectati instructiunile atunci cand schimbati pansamentul secundar.
Terapia cu presiune negativa pentru plagi

In combinatie cu sistemul Vivano de terapie cu presiune negativa pentru
plagi, stratul de contact cu plaga transfera exsudatul in pansamentul din
spuma VivanoMed Foam cu pori deschisi. Respectati instructiunile de utilizare
atunci cand schimbati pansamentul din spuma VivanoMed Foam pentru
terapie cu presiune negativa.

Mod de aplicare

+ Inainte de prima aplicare a pansamentului i la fiecare schimbare
a pansamentului, plaga trebuie curatata in conformitate cu indicatiile
medicului.

« Uscati pielea in jurul pldgii.

« Selectati o dimensiune de pansament Atrauman Silicone care acopera exact
plaga. Puteti taia Atrauman Silicone dupa dimensiuni. Utilizati o foarfeca
sterila.

» Daca trebuie sd utilizati mai multe bucati, asigurati-va ca porii din zona de
suprapunere a Atrauman Silicone sunt neacoperiti.

« Scoateti Atrauman Silicone din ambalaj cu ambele folii de protectie.

« Tineti ferm folia de protectie mai lunga, in timp ce o dezlipiti pe cealalta.

» Asezati partea adeziva pe plaga si neteziti pansamentul pe plaga. Apoi
indepartati cealalta folie de protectie.

« Pentru a absorbi exsudatul din plagd, aplicati un pansament steril
absorbant (de exemplu, Zetuvit plus, RespoSorb Super) sau un pansament
steril pentru terapia cu presiune negativa peste Atrauman Silicone. Acordati
atentia necesara instructiunilor relevante de utilizare inainte de a combina
pansamentul cu sistemul Vivano de terapie cu presiune negativa.

« In functie de starea plagii, Atrauman Silicone poate fi lasat pe plagd timp
de pana la 7 zile, daca este necesar din punct de vedere medical. Totusi,
dupd maximum trei zile, trebuie sa verificati plaga pentru a detecta dacd
apar infiltrari de tesut. Acest lucru este deosebit de important daca sub
pansamentul de contact cu plaga din silicon sunt expuse direct organe
sau alte structuri sensibile, atunci cdnd pansamentul este combinat cu
VivanoMed Foam.

« Atunci cand schimbati pansamentul, puteti ldsa Atrauman Silicone pe
plaga, daca este necesar din punct de vedere medical.

« Daca utilizati Atrauman Silicone pentru fixarea transplanturilor cutanate,
nu trebuie sa schimbati pansamentul inaintea trecerii celei de-a cincea zile
dupd grefare.

Contraindicatii
Nu utilizati Atrauman Silicone la pacientii care ar putea fi alergici la oricare
dintre ingredientele sale.

Masuri speciale de precautie

Nu exista date disponibile care sd sustind sau sa contraindice utilizarea
acestui pansament la grupuri sensibile de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii,
femeile insdrcinate sau cele care alapteaza. In aceste situatii, pansamentul
trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician.

Raportarea incidentelor

Recomandare pentru utilizator si/sau pacient: fiecare incident grav aparut in
contextul utilizarii dispozitivului, trebuie raportat atat producdtorului, cat si
autoritatilor competente din statul membru in care se afla acesta.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosintd este periculoasa.
Reprocesarea dispozitivelor in vederea reutilizarii le poate afecta serios
integritatea si performantele. La cerere, sunt disponibile mai multe
informatii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii
mediului, componentele ce pot fi eliminate ale pansamentului Atrauman
Silicone trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare conforme legilor,
regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de
prevenire a infectiilor.

Data revizuirii textului: 2019-06-24
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Navodila za uporabo

Opis izdelka

Atrauman Silicone je mehka in prepustna kontaktna mreZica iz polietilen
tereftalata (PET) kot glavnega materiala, ki je na obeh straneh prevlecena
s silikonskim gelom (na osnovi polidimetilsiloksana). Izdelek je steriliziran z
etilen oksidom.

Sestava

Kontaktna mreZica iz polietilen tereftalata (PET) kot glavnega materiala,
ki je na obeh straneh prevlecena s silikonskim gelom (na osnovi
polidimetilsiloksana).

Namen uporabe

Atrauman Silicone je kontaktna mreZica za enkratno uporabo, namenjena
za zdravljenje povrsinskih, akutnih in kroninih ran s Sibkim ali zmernim
izcedkom, ki jo smejo namestiti le strokovnjaki.

Atrauman Silicone se lahko uporablja kot primarni obliz v kombinaciji

z vpojnim sekundarnim oblizem za rane ali sistemom za terapijo z negativnim
tlakom Vivano. Atrauman Silicone deluje kot zadcita pred namestitvijo
sekundarnega obliza ali obliza z negativnim tlakom na rano. Ta kontaktna
mreZica je prepustna za eksudat.

Atrauman Silicone se lahko uporablja tudi kot zaicitna plast na ranah brez
izcedka in na obcutljivih predelih koZe.

Lastnosti in delovanje

Atrauman Silicone je tanka, mehka in prekrivna kontaktna mreZica. Omogoca
dober stik z obmocjem rane in je prepustna za eksudat. Kontaktno mreZico
Atrauman Silicone lahko s sterilnimi $karjami odrezete na poljubno velikost
in jo tako prilagodite razli¢cnim velikostim, oblikam in mestom ran. Silikonska
mreZica se nezno in varno prilepi na suho povrsino, in ne na vlazno. Na

ta nacin se ne prilepi na rano, zato je obliz mogoce odstraniti skoraj brez
bolecin.

V kombinaciji s sekundarnim oblizem ali sistemom za terapijo ran

z negativnim tlakom Vivano je menjavanje obliza s kontaktno mreZico
atravmatsko in skoraj brez bolecin.

Kontaktna mreZica Atrauman Silicone ni vpojna. Vpojni sekundarni obliz
lahko vpije eksudat skozi odprto mrezno strukturo.

Pomnite, da lahko koli¢ina eksudata vpliva na pogostost menjavanja obliza
in s tem tudi na tveganje za maceracijo.

Pri menjavanju sekundarnega obliza upostevajte spodnja navodila.
Terapija ran z negativnim tlakom

V kombinaciji s sistemom za terapijo ran z negativnim tlakom Vivano
kontaktna mreZica usmeri eksudat v obliZ iz penastega materiala z negativnim

tlakom in odprtimi porami VivanoMed Foam. Pri menjavanju obliZa iz
penastega materiala z negativnim tlakom VivanoMed Foam upostevajte
navodila za uporabo.

Nacin uporabe

« Pred prvim namescanjem obliZa in ob vsaki zamenjavi je treba rano
temeljito ocistiti v skladu z zdravnikovimi navodili.

« Osusite koZo okoli rane.

« Izberite velikost kontaktne mreZice Atrauman Silicone, ki se natancno
prilega povrsini rane. Kontaktno mrezico Atrauman Silicone lahko odrezete
na ustrezno velikost. Uporabite sterilne Skarje.

« Ce morate uporabiti ve¢ kot en kos, zagotovite, da pore na mestih, kjer se
deli mreZice Atrauman Silicone prekrivajo, niso pokrite.

« MreZico Atrauman Silicone odstranite iz samolepilne embalaZe skupaj
s prozornima oblogama.

« Trdno drZite daljSo prozorno oblogo, medtem pa povlecite krajso prozorno
oblogo.

« Lepljivo stran namestite na rano in izgladite obliz. Nato odstranite preostalo
prozorno oblogo.

« Ce Zelite zagotoviti vpijanje eksudata, na mrezico Atrauman Silicone
prilepite sterilen vpojni obliZ (npr. Zetuvit plus, RespoSorb Super) ali sterilen
obliz z negativnim tlakom za terapijo ran z negativnim tlakom. Preden
kontaktno mreZico uporabite s sistemom za terapijo ran z negativnim
tlakom Vivano, preberite ustrezna navodila za uporabo.

« Odvisno od stanja rane lahko kontaktno mreZico Atrauman Silicone na rani
pustite do 7 dni, Ce tako dolocajo zdravstvene zahteve. Po najvec treh dneh
morate rano pregledati in preveriti, ali je prislo do vras¢anja tkiva. To je Se
posebej pomembno, e so organi in druge obcutljive strukture izpostavljeni
neposredno pod silikonsko kontaktno mreZico v kombinaciji z oblogo
VivanoMed Foam.

« Pri menjavi obliza lahko kontaktno mreZico Atrauman Silicone pustite na
rani, ¢e tako dolocajo zdravstvene zahteve.

« Ce kontaktno mrezico Atrauman Silicone uporabljate za pritrditev koznih
presadkov, obliza ne smete zamenjati pred petim dnem po presaditvi.

Kontraindikacije
Kontaktne mreZice Atrauman Silicone ne smete uporabiti pri bolnikih, ki so
morda alergicni na katero koli njeno sestavino.

Posebni previdnostni ukrepi

(e nimate podatkov glede uporabe tega obliza pri ob¢utljivih skupinah
prebivalstva, kot so dojencki, otroci in nosecnice ali dojece Zenske, in ce
nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate
ta obliz uporabljati previdno in v skladu s priporocili klini¢nega zdravnika.

Porocanje o zapletih

Obvestilo za uporabnika in/ali bolnika o tem, da je treba o vsakem resnem
zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, obvestiti proizvajalca
in pristojni organ drZave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je
nevarna. Predelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili,
lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo
na zahtevo.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnaZevanja okolja morate
pri odstranjevanju delov kontaktne mrezice Atrauman Silicone upostevati
postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili,
predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Datum zadnje revizije besedila: 2019-06-24
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Atrauman Silicone ar ett mjukt och permeabelt sarkontaktlager av nat

av polyetentereftalat (PET) som barmaterial, belagt pa bada sidor med
(polydimetylsiloxanbaserad) silikongel. Produkten steriliseras med etylenoxid.

Sammanséttning

Sarkontaktlager tillverkat av ett nat av polyetentereftalat (PET) som
béarmaterial, som ar belagt pa bada sidor med (polydimetylsiloxanbaserad)
silikongel.

Avsedd anvandning

Atrauman Silicone ar ett engangs sarkontaktlager for behandling av ytliga,
akuta och kroniska, latt till mattligt utsondrade sar som endast appliceras av
professionella anvandare.

Atrauman Silicone kan appliceras som primarférband i kombination med
ett absorberande sekundart sarférband eller med Vivano vakuumassisterad
sarbehandling. Atrauman Silicone fungerar som skydd innan du faster det
sekundara forbandet eller vakuumassisterad sarbehandling pa saret. Detta
sarkontaktlager ar permeabelt for sarvatska.

Vidare kan Atrauman Silicone appliceras som ett skyddande lager pa icke-
utsondrande sar och pa platser med kanslig hud.

Egenskaper och verkan

Atrauman Silicone ar ett tunt, mjukt och draperbart sarkontaktlager. Det
mojliggor god kontakt med sarbadden och ar permeabel for utsondring.
Genom att klippa till onskad storlek med steril sax kan Atrauman Silicone
anpassas till olika sdrstorlekar, -former och -platser. Silikonlagret faster latt
och sakert mot torra men inte mot fuktiga ytor. Pa detta satt faster det inte i
saret och forbandet kan avlagsnas nastan smartfritt.

| kombination med en sekundar kompress eller med Vivano
vakuumassisterad sarbehandling gor sarkontaktlagret att det ar latt att ldgga
om sar utan trauma och nastan smartfritt.

Atrauman Silicone &r inte absorberande. Genom den ppna nétstrukturen
kan sarvatska tas upp i ett absorberande sekundart sarférband.

Observera att mangden sarvatska ocksa kan paverka frekvensen av
omlaggningar och darmed risken for maceration.

Folj instruktionerna vid byte av sekundarkompress.

Vakuumassisterad sarbehandling

I kombination med Vivano vakuumassisterad sarbehandling leder
sarkontaktlagret sarvatska in i VivanoMed-skummet - skum med éppna porer
for vakuumassisterad sarbehandling. Folj instruktionerna for anvéndning vid
byte av VivanoMed skumkompress.

Anvéndningsinformation

« Innan kompressen appliceras for forsta gangen och efter varje omlaggning
maste saret rengdras ordentligt enligt lakarens instruktioner.

« Torka huden runt saret.

« Vélj en storlek av Atrauman Silicone som exakt tacker saret. Du kan klippa
Atrauman Silicone till dnskad storlek. Anvand en steril sax.

« Om du maste anvanda mer an ett stycke, se till att porerna exponeras dar
Atraumans Silicone 6verlappar varandra.

« Ta bort Atrauman Silicone med bada téckfilmerna fran skalférpackningen.

« Hall stadigt fast den langre av de tva tackfilmerna medan du drar av den
andra.

- Placera den sjalvhaftande sidan pa sdret och sldta ut sarférbandet. Ta sedan
bort den kvarvarande tackfilmen.

« For att absorbera sarvatska, appliceras ett sterilt, absorberande
sarforband (t.ex. Zetuvit plus, RespoSorb Super), eller ett sterilt forband
for vakuumassisterad sarbehandling, Gver Atrauman Silicone. Var vanlig
uppmarksamma relevanta bruksanvisningar innan du kombinerar den med
Vivano vakuumassisterad sarbehandling.

« Beroende pa sarets tillstdnd kan Atrauman Silicone lamnas pa saret i upp till
sju dagar om det behovs av medicinska skal. Du bor dock kontrollera saret
for vavnadsinvaxt efter hogst tre dagar. Detta dr sarskilt viktigt om organ
och andra kénsliga strukturer exponeras direkt under sarkontaktlagret av
silikon i kombination med VivanoMed-skum.

« Nér du lagger om saret kan du ldmna Atrauman Silicone pa saret om det
behdvs av medicinska skal.

» Om du anvander Atrauman Silicone for fixering av hudtransplantationer ska
du inte byta kompressen fore den femte dagen efter transplantationen.

Kontraindikationer
Anvénd inte Atrauman Silicone pa patienter som kan vara allergiska mot
nagon av dess ingredienser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

| avsaknad av tillgdngliga data som stoder anvandningen av detta forband
pa kansliga populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och
ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet
anvandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation pa dessa
populationsgrupper.

Incidentrapporter

Meddelande till anvandare och patient: Vanligen rapportera alla allvarliga
incidenter som har skett i samband med anvandning av enheten till
tillverkaren och den aktuella myndigheten i den medlemsstat som
anvandaren och/eller patienten &r baserad i.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt avsedd for
engangsbruk. Vid behandling av produkter for dteranvandning kan
integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information kan fas pa
begaran.

Bortskaffande av produkten

For att minimera risken for eventuell infektion eller miljoférorening, bor
de kasserbara delarna av Atrauman Silicone f8lja avfallsférfaranden enligt
gallande nationella och lokala lagar, regler, foreskrifter och standarder for
infektionsprevention.

Datum for revidering av texten: 2019-06-24
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Atrauman Silicone er et bledt og gennemtraengeligt sdrkontaktlag fremstillet
af et net af polyetylentereftalat (PET) som bzerermateriale, som er belagt

pa begge sider med (polydimethylsiloxanbaseret) silikonegel. Produktet er
steriliseret med ethylenoxid.

Sammensatning

Sarkontaktlag fremstillet af et net af polyetylentereftalat
(PET) som baerermateriale, som er belagt pa begge sider med
(polydimethylsiloxanbaseret) silikonegel.

Tilsigtet anvendelse

Atrauman Silicone er et sarkontaktlag til engangsbrug til behandling af
overfladiske akutte og kroniske let til moderat ekssuderende sar. M kun
anvendes af professionelle brugere.

Atrauman Silicone kan anvendes som primaer forbinding i kombination

med en absorberende sekundaer sarforbinding eller med Vivano NPWT-
systemet. Atrauman Silicone fungerer som beskyttelse, inden den sekundaere
forbinding eller forbindingen med negativt tryk leegges pa saret. Der kan
treenge ekssudat gennem dette sarkontaktlag.

Atrauman Silicone kan desuden anvendes som et beskyttende lag pa ikke-
ekssuderende sar og pa omrader med falsom hud.

Egenskaber og virkemade

Atrauman Silicone er et tyndt, bledt og let at laegge pa. Det giver god kontakt
med sarlejet, og der kan treenge ekssudat gennem det. Atrauman Silicone kan
skaeres til med en steril saks, s& det passer til forskellige sarstarrelser, -former
og -steder. Silikonelaget kleber forsigtigt og sikkert til tarre, men ikke fugtige
overflader. Derfor klaeber den ikke til saret, og forbindingen kan dermed
fiernes nasten uden smerter.

I kombination med en sekundzr sarforbinding eller med Vivano NPWT-
systemet gor sdrkontaktlaget det atraumatisk og naesten smertefrit at skifte
forbinding.

Atrauman Silicone er ikke absorberende. Takket vaere den abne netstruktur
kan ekssudat fores til en absorberende sekundzer sarforbinding.

Vaer opmaerksom pd, at maengden af ekssudat ogsa kan pavirke frekvensen
for skift af forbinding og dermed risikoen for maceration.

Folg vejledningen, nar du skifter den sekundzre forbinding.

Sarbehandling med negativt tryk

| kombination med Vivano NPWT-systemet dirigerer sarkontaktlaget ekssudat
ind i VivanoMed Foam open pore-skumforbindingen med negativt tryk. Falg
brugsanvisningen, nar du skifter VivanoMed Foam-skumforbindingen med
negativt tryk.

Anvendelsesmade

« Saret skal renses grundigt efter laegens anvisninger, inden forbindingen
laegges pa forste gang, og hver gang forbindingen skiftes.

« Tor huden omkring saret.

« Valg en Atrauman Silicone-sterrelse, der lige nejagtig daekker saret.
Atrauman Silicone kan tilskaeres. Brug en steril saks.

« Hvis der skal bruges mere end ét stykke, skal du serge for, at porerne er
eksponeret de steder, hvor Atrauman Silicone overlapper.

« Fjern Atrauman Silicone med begge beskyttelsespapirer fra indpakningen.

« Hold godt fat i det lengste beskyttelsespapir, mens du traekker det andet af.

« Placer den klebende side pa saret, og glat sarforbindingen ud. Fjern
herefter det resterende beskyttelsespapir.

« For at absorbere sarekssudat skal der anbringes en steril, absorberende
sarforbinding (f.eks. Zetuvit plus, RespoSorb Super) eller en steril
sarforbinding med negativt tryk til sarbehandling med negativt tryk
over Atrauman Silicone. Falg den relevante brugsanvisning, inden den
kombineres med Vivano NPWT-systemet.

« Alt efter sarets tilstand kan Atrauman Silicone sidde pa saret i op til 7
dage, hvis det er pakraevet. Kontrollér, at der ikke er indvaekst af veev, efter
maksimalt tre dage. Dette er saerligt vigtigt, hvis organer eller andre sarbare
strukturer er eksponeret direkte under silikonesarkontaktlaget, nar det
kombineres med VivanoMed Foam.

« Ved skift af forbinding kan du lade Atrauman Silicone sidde pa saret, hvis
det er pakreevet.

« Hvis du bruger Atrauman Silicone til fiksering af hudtransplantater, ma du
forst skifte forbindingen pa den 5. dag efter transplantationen.

Kontraindikationer
Atrauman Silicone ber ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over for nogle
af indholdsstofferne.

Sarlige forholdsregler

Hvis der ikke findes data til stette for anvendelse af denne forbinding til
falsomme grupper som spaedbern, barn, gravide eller ammende kvinder,
0g hvis der ikke findes data om det modsatte om disse grupper, skal
forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.

Rapportering af handelser

Meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse,
der er opstaet i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten
o0g den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende.

Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare.
Rengaring og sterilisering med henblik pa genanvendelse kan beskadige
enhedernes integritet og ydeevne pa drastisk vis. Oplysninger kan rekvireres
efter anmodning.

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljgforurening skal
de dele af Atrauman Silicone, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold
til lokale regler og retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

Dato for aendring af teksten: 2019-06-24
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Atrauman Silicone on pehmea ja ldpdisevd haavakontaktisidoskerros, jonka
kantoaineena on kummaltakin puolelta (polydimetyylisiloksaanipohjaisella)
silikonigeelilla padllystetty polyeteenitereftalaatti (PET) -verkko. Tuote on
steriloitu eteenioksidilla.

Koostumus

Haavakontaktisidoskerroksen kantoaine on polyeteenitereftalaattiverkkoa,
joka on paallystetty kummaltakin puolella (polydimetyylisiloksaanipohjaisella)
silikonigeelilla.

Kayttotarkoitus

Atrauman Silicone on kertakayttoinen haavakontaktisidoskerros pinnallisten,
akuuttien ja kroonisten, hieman tai kohtalaisesti erittavien haavojen hoitoon

vain ammattilaiskdyttajien asettamana.

Atrauman Silicone -sidoskerrosta voidaan kdyttaa ensisijaisena sidoksena
imukykyisen toissijaisen haavasidoksen tai Vivano-alipainehoitojarjestelman
kanssa. Atrauman Silicone toimii suojana ennen toissijaisen sidoksen tai
alipainesidoksen kiinnittdmista haavan paalle. Haavaerite lapdisee timan
sidoskerroksen.

Lisaksi Atrauman Silicone -sidoskerroksen voi asettaa suojakerrokseksi
erittdmattomille haavoille ja herkalle iholle.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Atrauman Silicone on ohut, pehmea ja kiedottava haavakontaktisidoskerros.
Se mahdollistaa hyvan kosketuksen haavan pohjaan, ja haavaerite ldpaisee
sen. Atrauman Silicone voidaan leikata sopivan kokoiseksi steriileilld saksilla,
joten se mukautuu eri kokoisiin ja muotoisiin haavoihin useissa eri kohdissa.
Silikonikerros kiinnittyy helldvaraisesti mutta napakasti kuiviin mutta ei
kosteisiin pintoihin. Siten se ei tartu haavaan, ja sidos voidaan siten irrottaa
miltei kivuttomasti.

Toissijaisen sidoksen tai Vivano-alipainehaavanhoitojarjestelman kanssa
kéytettynd haavakontaktisidoskerros tekee sidoksen vaihtamisesta
atraumaattista ja miltei kivutonta.

Atrauman Silicone ei ole imukykyinen. Imukykyinen toissijainen haavasidos
voi imed haavaeritteen avoimen verkkorakenteen kautta.

Muista, ettd haavaeritteen madrd voi vaikuttaa myos sidosten
vaihtotaajuuteen ja siten maserointiriskiin.

Noudata ohjeita toissijaista sidosta vaihtaessasi.

Alipainehaavanhoito

Vivano-alipainehaavanhoitojdrjestelmdn kanssa kaytettynd
haavakontaktisidoskerros suuntaa haavaeritteen huokoiseen VivanoMed
Foam -alipainevaahtosidokseen. Noudata kayttdohjeita vaihtaessasi
VivanoMed Foam -alipainevaahtosidosta.

Sidoksen asettaminen

« Haava on puhdistettava perusteellisesti ladkarin ohjeiden mukaisesti ennen
ensimmaisen sidoksen asettamista ja aina sidosta vaihdettaessa.

« Kuivaa iho haavan ymparilta.

« Valitse Atrauman Silicone -koko, joka peittda haavan tismalleen. Atrauman
Silicone voidaan leikata sopivan kokoiseksi. Kaytd steriileja saksia.

« Jos on kaytettava useita kappaleita Atrauman Silicone -sidoskerroksia,
varmista, etta huokoset ovat nakyvissa kohdissa, joissa kappaleet menevat
paallekkain.

« Irrota Atrauman Silicone repéisypakkauksesta kumpikin suojakalvo
paikallaan.

- Pida tiukasti kiinni pidemmadsta suojakalvosta, kun irrotat toisen.

« Aseta liimapuoli haavan paalle ja tasoita haavasidos. Irrota sitten toinen
suojakalvo.

- Kiinnitd haavaeritetta imemaan steriili, imukykyinen haavasidos
(esim. Zetuvit plus, RespoSorb Super) tai steriili alipainehaavasidos
alipainehaavanhoitoa varten Atrauman Silicone -sidoskerroksen paalle.
Katso asiaan kuuluvia kdyttoohjeita ennen sen yhdistamista Vivano-
alipainehaavanhoitojarjestelmaan.

« Haavan tilan mukaan Atrauman Silicone -sidoskerrosta voidaan pitaa
haavan paalld enintdan 7 pdivaa, jos se on hoidollisesti tarpeen. Haava on
kuitenkin tarkistettava kudoksen sisddnkasvun varalta viimeistaan kolmen
pdivan kuluttua. Tdma on erityisen tarkead, jos paljaita elimid ja muita
herkkid rakenteita on suoraan silikonisen haavakerrossidoksen alla, kun sita
kdytetaan yhdessa VivanoMed Foam -sidoksen kanssa.

« Sidosta vaihdettaessa Atrauman Silicone -sidoskerroksen voi jattaa haavan
padlle, jos se on hoidollisesti tarpeen.

« Jos Atrauman Silicone -sidoskerrosta kaytetadn ihosiirteiden kiinnittamiseen,
vaihda sidos aikaisintaan viidentend paivana siirron jalkeen.

Vasta-aiheet
Atrauman Silicone -sidoskerrosta ei saa kdyttda, jos potilas on yliherkka
jollekin sen valmistusaineelle.

Erityiset varotoimet

Koska tdman sidoksen kaytdsta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille,
lapsille, raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd
vastaan, sidosta tulee kayttaa naille ryhmille Idakarin suosituksesta erityisessa
valvonnassa.

Tapahtumista ilmoittaminen

Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle, etta laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan
asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytté on vaarallista.
Laitteiden kasittely uudelleenkayttda varten voi vahingoittaa niiden eheyttd
ja toimivuutta huomattavasti. Lisatietoja on saatavilla pyynndsta.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan
minimoida, Atrauman Silicone -sidoskerroksen havitettavien osien osalta on
noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, sadddsten ja infektioiden
ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2019-06-24

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Atrauman Silicone er et mykt og permeabelt sarkontaktlag laget av PET-
netting (polyetylentereftalat) som baeremateriale, som er belagt pa begge
sider med (polydimetylsiloksanbasert) silikongel. Produktet er sterilisert med
etylenoksid.

Sammensetning
Sarkontaktlag laget av PET-netting (polyetylentereftalat) som baeremateriale,
som er belagt pa begge sider med (polydimetylsiloksanbasert) silikongel.

Tiltenkt bruk

Atrauman Silicone er et sarkontaktlag til engangsbruk for behandling av
overfladiske, akutte og kroniske, lett til moderat vaeskende sar, og skal bare
paferes av fagfolk.

Atrauman Silicone kan péferes som en hovedforbinding kombinert med en
absorberende sekundaer sarforbinding eller med Vivano-behandlingssystem
med undertrykk. Atrauman Silicone fungerer som beskyttelse for den
sekundaere forbindingen eller forbindingen med undertrykk legges over saret.
Dette sarkontaktlaget lar eksudat trenge gjennom.

Atrauman Silicone kan paferes som et beskyttende lag pa sar som ikke
vaesker, og pa steder med sensitiv hud.

Egenskaper og virkemate

Atrauman Silicone er et tynt og mykt sarkontaktlag som kan draperes.

Det skaper god kontakt med sarbunnen og lar eksudat trenge gjennom.
Atrauman Silicone kan tilpasses forskjellige sarstorrelser, -former og -steder
ved a skjaere det til med en steril saks. Silikonlaget fester seg skansomt og
godt til tarre overflater, men ikke til fuktige. Pa denne maten fester det seg
ikke til saret, og forbindingen kan derfor fjernes nesten smertefritt.

Kombinert med en sekundzer forbinding eller med Vivano-
sarbehandlingssystem med undertrykk gjor sarkontaktlaget at det er
atraumatisk og nesten smertefritt a skifte forbindinger.

Atrauman Silicone er ikke absorberende. Gjennom den apne
nettingstrukturen kan eksudat tas opp av en sekundaer, absorberende
sarforbinding.

Vaer oppmerksom pa at mengden eksudat ogsa kan pavirke hvor ofte
forbindinger ma skiftes og dermed ogsa risikoen for maserasjon.

Folg bruksanvisningen ved skifte av sekundzer forbinding.

Sarbehandling med undertrykk

Nar sarkontaktlaget kombineres med Vivano-sarbehandlingssystem med
undertrykk, leder det eksudat inn i VivanoMed Foam-skumforbindingen med
apne porer og undertrykk. Folg bruksanvisningen nar du skifter VivanoMed
Foam-skumforbindingen med undertrykk.

Brukerveiledning

« Saret ma renses grundig i samsvar med legens instruksjoner for
forbindingen legges farste gang samt hver gang forbindingen skiftes.

« Tork huden rundt saret.

« Velg en Atrauman Silicone-starrelse som dekker sdret akkurat. Atrauman
Silicone kan tilpasses ved a skjeere det til. Bruk steril saks.

®

« Hvis du ma bruke mer enn én bit, ma du pése at porene ikke er tildekket der
delene av Atrauman Silicone overlapper.

« Ta Atrauman Silicone ut av emballasjen med begge dekkfilmene pa.

« Hold godt i den lengste av de to dekkfilmene mens du trekker av den andre.

« Plasser siden med lim pa saret, og glatt ut sarforbindingen. Fjern deretter
den andre dekkfilmen.

« For & absorbere sareksudat ma du legge en steril, absorberende
sarforbinding (f.eks. Zetuvit plus, RespoSorb Super) eller en steril
sarforbinding med undertrykk hvis du bruker sarbehandling med
undertrykk, over Atrauman Silicone. Se den aktuelle bruksanvisningen for
du kombinerer sarforbindingen med Vivano-sarbehandlingssystem med
undertrykk.

« Atrauman Silicon kan bli veerende pa saret i opptil 7 dager avhengig
av sarets tilstand, hvis det er medisinsk nedvendig. Du ber imidlertid
kontrollere saret for innvekst av vev innen maks tre dager. Dette er spesielt
viktig hvis organer og andre sensitive strukturer er direkte eksponert under
silikonsarkontaktlaget nér det er kombinert med VivanoMed Foam.

« Nar du skifter forbindingen, kan du la Atrauman Silicone vaere pa saret hvis
det er medisinsk nedvendig.

« Hvis du bruker Atrauman Silicone til festing av hudtransplantater, ber du
ikke skifte forbindingen for den femte dagen etter transplantasjonen.

Kontraindikasjoner
Ikke bruk Atrauman Silicone pé pasienter som kan vaere allergiske mot noen
av dens innholdsstoffer.

Spesielle forholdsregler

Ved fraveer av tilgjengelige data som statter bruken av denne forbindingen
pa felsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende
kvinner, og ved fravaer av motstridende data, skal denne forbindingen brukes
pa disse populasjonene med forsiktighet pa anvisning fra lege.

Melding av hendelser

Merknad til bruker og/eller pasient: Rapporter enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt knyttet til enheten, til produsenten og kompetent myndighet

i medlemsland der bruker og/eller pasient er etablert.

Gjenbruk av en medisinsk enhet til engangsbruk er farlig. Reprosessering av
enheter for a bruke dem pa nytt kan kraftig redusere enhetenes integritet og
ytelse. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i Atrauman Silicone kasseres etter prosedyrer som
samsvarer med lokale bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Oppdateringsdato: 2019-06-24
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres
Speciale instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales
Instrugdes gerais - E\§1kéG 0nyie - Specialni pokyny - Specialne
pokyny - Specjalne instrukcje - Specialis utasitasok - Ocobble
yKasaHus - Cneuvaniu uHcTpykumm - Posebne upute - Instructiuni
speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Seerlige
anvisninger - Erityisohjeet - Spesielle instruksjoner - %57k B3
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Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée des
enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini - Mantener
fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance de criancas - Makpid amd maiid - Uchovavejte
mimo dosah déti - Uchovavat mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci
Gyermekektdl elzarva tartandd! - XpaHutb B HeloCTynHOM AN feTeil MecTe - [la ce CbXpaHABa Ha
MACTO, HeJOCTBIHO 3a Aela - Drzite podalje od dohvata djece - A nu se lasa la indemana copiilor
Opbevares utilgengeligt for barn Hranite izven dosega otrok - Forvaras oatkomligt for barn
Sailytettava lasten ulottumattomissa - Oppbevares utilgjengelig for barn - i JL %
FALESRRAER - QU Jslics cye 1ins Jaiony

CE-zertifiziert - This device is CE certified - Ce dispositif est marqué CE
c € Dit hulpmiddel is voorzien van een CE-markering - Il dispositivo & certificato CE
Este dispositivo cuenta con la certificacion CE - Este aparelho tem certificacao CE
H ovokevr autr} pépet motomoinon CE - Zafizeni nese znacku CE - Tato pomocka ma
certifikat CE - Ten wyrob posiada certyfikat CE - Az eszkoz CE tanusitassal rendelkezik
W3nenue umeer ceptucpukat CE - Toa uspenue uma CE ceptudpnkauus
Ovaj proizvod ima certifikat CE - Acest dispozitiv este certificat CE - Naprava je
opremljena z oznako CE - CE-mérkt enhet - Denne enhed er CE-maerket - Tama laite
on CE-hyvaksytty - Denne enheten er CE-sertifisert - Z<i% & 283 CE IAIE
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpoteyvoAoyikd
Tipoiov - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomacka - Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkoz - Meanunxckoe uspenue - MepuumHcko usnenue - Medicinski
proizvod - Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr - Lagkinnallinen laite - Medisinsk enhet - B= 77 284, - B82844
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante

Fabricante - Kataokevaotrig - Vyrobce - Vijrobca - Wytwérca - Gyarto - Usrotosutens -
Mpou3soauTen - Proizvodac - Producator - Proizvajalec - Tillverkare - Producent
Valmistaja - Produsent - &7 - BHER - txwaall 35,201

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacién - Data de fabrico - Hpepopnvia
Kkataokevrig - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkgji - Gyartas datuma

[ata uar }:LaTa Ha TBO - Da!um i - Data de fabricare
Datum proi - Tillver . i iva
Produksjonsdato - i B3 - §zneEI§E] téi' &b

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste gebruiksdatum
Data di scadenza - Fecha de caducidad - Prazo de validade - Huepopnvia xpriong éwg
PouZit do data - PouZitelné do - Uzy¢ do daty - Szavatossagi id6 - Ucnonb3osats fo -
Cpok Ha rosHocT - Rok upotrebe - Data expirarii - Porabiti do - Sista forbrukningsdag
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Chargencode - Batch code - Code de lot - Partijcode - Codice del lotto - Codigo

de lote - Cédigo de lote - KwSixog maptidag - Kod dévky - Cislo 3arze - Kod partii
Tételkod - Kon napTuu - Homep Ha naptugara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije
Satskod - Batchkode - Erdkoodi - Partikode - #£5 - #LAE - &l 5o
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero
di catalogo - Numero de catalogo - Namero de catalogo - ApiBog katakdyou

Katalogové Cislo - Katalogové Cislo - Numer katalogowy - Katalogusszam - Homep no
Karanory - HoMep 8 karaiora Katalosk\ broj - Numav de catalog - Kataloska Stevilka
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni
per I'uso - Consultar las instrucciones de uso - Consultar as instrucdes de utilizacdo
ZupBuuAEqus TG 0dnyieg xpnon( Clete navod k pouziti - Pozri navod na
pouzivanie - Zapoznac sie ze - Vegye lembe a kezelési
Utmutat6t - O6paTMTeCh K MHCTPYKLUYM NO NPUMEHeHo - BIXTe MHCTpyKLuWTe 38
ynotpeba - Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare
Glejte navodila za uporabo - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso
kayttoohje - Les bruksanvisningen - %2 & FIi A - SAEMRA
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non nuuhzzare No veuuhzar Nao reu(\l\zav Mnv Enuvuxpnmuonmure

p - Nie uzywac powtomie

Ne haszna\]a fel i Ujra He Mcnonhzoaarb NOBTOPHO - [la He Ce M3M0/138a NOBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo
Endast for engangsbruk - Kun til Y Ikke til gjenbruk
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Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet

opnieuw s(emhseren Non nslenhzzare No esterilizar - Nao reesterilizar - Miv

¢ sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizécie
Nie resteryhzowac Ne stenl\zaIJa Ujra - He cTepunu3oBatb noBTopHO - [la He

ce cTepunusupa nosTopo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza

Ne sterilizirajte ponovno - Far inte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa
steriloida uudelleen - M3 ikke steriliseres pa nytt - ¥ E#T3H% - FEMEFES
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@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el
envase estd dafiado - Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada - My
xpnomunmzltz €avn cucxzuuma eivat Kurmrpupp{vq Nepouzwat jestlize je baleni
Zivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie
|est uszkodzone - Ne hasznélja fel, haa csomagolas sériilt! - He ucnone3osatb
npyt NOBPEX/eHMM YNakoBKY - [la He ce M3M0138a, ako ONaKOBKATa € NoBPedeHa
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat - Ne uporabite, ce je embalaza poskodovana - Anvand inte om
forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet - ELAEBHR I - BRBIBIS BN ERSER
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L, Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 10 Tpoiov oTeyvo
Uchovavejte v suchu - Uchovavat v suchu - Chronic przed wilgocig - Széraz helyen
taroland - Bepeub oT Biary - [la ce CbXpaHsiga Ha Cyxo MACTO - DrZite na suhom
A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tert - Sailytd
kuivassa - Hold tort - £RIFFHE - (RIFHEAR - Ul sl il

e Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére
7{? du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de
0) la luz del sol - Manter afastado da luz solar - Kpatrfote to pakpia and to nAtakd pwg

Chranit ped slunecnim zafenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego - Napfénytdl védve tarolando - He jonyckaTb Bo3aeicTBIA CONHEYHOTO
cBeta - [la ce nasu 0T CUTbHYeBa BeTIMHA - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se
pastra la adapost de lumina soarelui - Zacitite pred soncno svetlobo - Skyddas mot
solljus - Ma ikke opbevares i sollys - Sailytd auringonvalolta sua]anuna Ma holdes
bcme fra sollys - BENAERY - BERRBHIRGE ol o 55 o Vioms iy

f Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Atencdo - Mpoooyr

Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelem - OctopoxHo! - BHumakue - Oprez - Atentie
Pozor - Vidtag forsiktighet - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - 33 - SR - =

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de

I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido di

etilene - Estenhzado utlhzandu oxido de etl\em) Estenllzado pur oxldo de etl\em)
" I

etylenuxwdom Steryllznwany tlenklem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizdlva
CTepunu3auma oKCMoM 3Tunena - CTepunusnpaHo ¢ eTuneHos okcna,
Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilend - Sterilizirano z etilen
oksidom - Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid - Steriloitu
etyleenioksidilla - Sterilisert ved bruk av etylenoksid - i FEF L2 5 K
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de barriere
O stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singolo

Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril Unica - Z0otnpa
Hovou oteipou dpdyparog - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém
sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - Eqyszeres sterilgat-rendszer
OpHobapbepHan CUCTeMa 3alluTel CTepUAIbHOCTI - EAuHIYHa cTepunta GapuepHa
cucrema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterild unica
Enojni sterilni pregradni sistem - Sterilt bamarsyslem for engangsbruk Enkelt
sterilt t y - Yksinkertainen steriili - Enkelt sterilt
barrieresystem - 88— EFRE RS - @f*’ﬁﬁﬁﬁﬂgfﬁ%ﬁ $3p el ol

Eindeutige Produktidentifikation - Unique Device Identification - Identifiant unique
du dispositif - Unieke hulpmiddelidentificatie - Identificazione univoca dei dispositivi
Identificacion Gnica del dispositivo - Identificacao Gnica do dispositivo - AnokAeioTikd
avayvwploTiko TegvoAoyikol Tpoiovtog - Jedinecny identifikator zdravotnického
prostredku - Jedinecny \denuflkator zdravotmcke] pomacky - Unikalny identyfikator
wyrobu - Egyedi eszk V\Bﬂeﬂv\ﬂ
MefuUMHCKOro - YHukanHa Ha |
identifikator uredaja - Identificator unic al dispozitivului - Edinstvena |demmkacija
pripomocka Unikt enhets-ID - Enhedens unikke identifikation - Yksilollinen laitetunnus
Unik utstyrsidentifikasjon - B= 57 28 4iME—#7iR - R as i —1Ril
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1 = VivanoTec Port

2 = Hydrofilm

3 = VivanoMed Foam

4 = Atrauman Silicone Layer

Atrauman’

Silicone

Silikonwundkontaktschicht

Silicone wound contact layer

Interface de contact en silicone

Siliconen wondcontactlaag

Medicazione da contatto con la ferita in silicone
Capa de silicona de contacto con la herida
Camada de contacto com a ferida em silicone
Emifepa tpavpatog tpavparog olAikovng
Silikonova kontaktni vrstva na ranu
Silikénova kontaktna vrstva na ranu
Silikonowa warstwa wchodzgca w kontakt z rang
Szilikon sebkontakt réteg

KoHTaKTHOE paHeBoe NoKpbITUE U3 CUIKOHA
KOHTaKTHO paHeBo NOKpUTIE OT CUINKOH
Silikonski sloj u kontaktu s ranom

Pansament de contact cu plaga din silicon
Silikonska kontaktna mreZica

Sarkontaktlager av silikon

Sarkontaktlag af silikone

Silikoninen haavakontaktisidoskerros
Silikonsarkontaktlag
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