[ DE ] Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Atrauman Silicone ist eine weiche und durchldssige Wundkontaktschicht bestehend aus
einem Polyethylenterephthalat(PET)-Netz als Trégermaterial, 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 Primérverband in Verhindung 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 durchldssig.

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 drapierféhige Wundkontaktschicht. Sie
ermdglicht guten Kontakt zum Wundgrund und ist durchldssig fiir Exsudat. Atrauman Silicone
kann verschiedenen WundgroRen, -formen und -stellen durch Zuschneiden mit einer
sterilen Schere angepasst werden. Die Silikonschicht haftet sanft und sicher auf trockenen,
nicht aber auf feuchten Oberfléchen. Somit wirkt sie einem Verkleben mit der Wunde
entgegen; der Verband lasst 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 saugfahig. Durch die offene Netzstruktur kann Wundexsudat in
einen saugféhigen Sekundérverband 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 fiir den Wechsel des Sekundarverbands.

Unterdruck-Wundtherapie
In Kombination mit dem Vivano Unterdruckwundtherapiesystem wird Exsudat
durch die Wundkontaktschicht in den offenporigen Unterdruckschaumverband

VivanoMed Foam geleitet. Bitte gen Sie die Gebrauchsanweisung 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 GroRe 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 ldngere der beiden Abdeckfolien fest, wahrend Sie die andere abziehen.

« Legen Sie die Wundauflage auf die Wunde und streichen Sie sie glatt. Entfernen Sie
anschlieBend die verbleibende Abdeckfolie.

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

« Atrauman Silicone kann je nach Wundzustand bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben,
sofern medizinisch geboten. Spétestens nach 3 Tagen sollte die Wunde jedoch auf
das Einwachsen von Gewebe iiberpriift 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 kdnnen 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 Vorsichtsmainahmen

Es sind keine Daten verfiighar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Die
Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschédigungen iiberpriifen.
Dabei sind inshesondere die Unversehrtheit der Verpackungsoberflédchen und der
gesamten Siegelfldchen vollstandig bei geeigneten Lichtverhéltnissen (WeiRlicht oder
Tageslicht) zu priifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen,
2. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder
unvollstindige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Lindern mit denselben
Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder
infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten und Ihrer
nationalen Behdrde.

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten die Wegwerfkomponenten von Atrauman Silicone geméR geltenden
lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.
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D 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 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.
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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.

« If changing the secondary 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 dinician's recommendation.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage.

Do not use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels,
pinholes, or nonuniform, torn or incomplete seals.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
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.

Date of revision of the text: 2023-03-17
AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood Distribution Park, Pilsworth Road,
Heywood, OL10 2TT

ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, Johannesburg, Gauteng

@3 instructions d'utilisation

Description du produit

Atrauman Silicone est une interface de contact souple et perméable, composée d'un
support a trame en polyéthyléne téréphtalate (PET), imprégnée d'un gel de silicone

(a base de polydiméthylsiloxane [diméthicone]) sur les deux faces. Le produit est stérilisé
a de l'oxyde d'éthylene.

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 [diméthicone]) 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, Iégérement 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 systéme 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 |a 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 lit 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 fagon douce et stire
aux surfaces seches, mais pas aux surfaces humides. Cela lui évite de coller a la 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 l'interface de contact avec la plaie.

Atrauman Silicone n'est pas absorbante. Sa structure avec trame ouverte permet le
passage de 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.
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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 pansement
mousse VivanoMed Foam.

Mode d'application

« Effectuer un nettoyage soigneux de la plaie selon les instructions du médecin avant la
premiére 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 pansement sur la plaie tout en I'aplanissant. Retirer ensuite la feuille de
protection restante.

- Pansement mousse pour la thérapie par pression négative destiné a répartir la pression
négative sur le lit de la plaie et & évacuer les exsudats produits par la plaie. Pour absorber
les exsudats 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 l'interface au systéme 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 I'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, |'utilisation de ce pansement sur ces
populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin.
Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour détecter
tout signe de dommage.

Veuillez en particulier examiner I'intégrité des surfaces de I'emballage et de toute la zone
de scellage sous un éclairage approprié (lumiére blanche ou lumiere du jour).

Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes visibles de dommage tels que des
déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou
incomplets.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un

régime réglementaire identique (Reglement [UE] 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ;

si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,

veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire autorisé et a votre autorité

nationale.

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 po ou de pol ale,

les composants a usage unique d'Atrauman Silicone doivent étre éliminés conformément

aux lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des

infections.
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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-vacuimverband. 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 oppervlakken, 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 wondexsudaat
door een absorberend secundair verband 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 in combinatie met het Vivano-systeem voor vacuiim-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 het wondverband op de wond en strijk het 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
vacuiim-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 siliconen wondcontactlaag gebruikt in combinatie met
VivanoMed Foam-verband, en direct daaronder organen en andere gevoelige structuren
liggen.

« Tijdens het verwisselen van het secundaire 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 één
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.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent.
Controleer onder geschikte lichtomstandigheden (wit licht of daglicht) met name of de
verpakkingsoppervlakken en het gehele gesealde gebied nog intact zijn.

Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen,
gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: erstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk.
Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van
de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten de wegwerponderdelen van de Atrauman Silicone de procedures voor afvoering
volgen, in over ing met de geldende en lokale wetgeving, regels 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 e sterilizzato con ossido di etilene.

Composizione

Medicazione da contatto con la ferita costituita 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 applicata 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 pud essere applicata 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 & permeabile
all'essudato. Mediante una sag con forbici sterili, Atrauman Silicone puo essere
adattata 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, lo strato di contatto con la ferita rende la sostituzione
delle medicazioni non traumatica e quasi indolore.

Atrauman Silicone non & assorbente. Attraverso la struttura a rete aperta, viene facilitato
il passaggio dell'essudato della ferita in una medicazione assorbente per ferite secondaria.
Considerare che la quantita di essudato pud 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.

Modalita di applicazione

- Prima di applicare la medicazione e a ogni sostituzione successiva, pulire accuratamente
|a 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.

Ev | & possibile sag A Silicone su misura. Utilizare 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 pill lunga delle due pellicole protettive tirando |'altra.

Posizionare la medicazione sulla ferita e lisciarla. Rimuovere quindi la pellicola protettiva

rimanente.

Per assorbire |'essudato della ferita, fissare su Atrauman Silicone una medicazione per

ferite sterile e 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.

A seconda delle condizioni della ferita, Atrauman Silicone puo rimanere applicata sulla

stessa per un massimo di 7 giorni, se clinicamente necessario. In ogni caso, dopo un

massimo di tre giorni, & necessario controllare la ferita in merito alla crescita interna

ditessuto. Cio € particolarmente importante se organi o altre strutture sensibili sono

esposti direttamente sotto lo strato di contatto in silicone quando quest'ultimo

& combinato con VivanoMed Foam.

Quando la medicazione secondaria 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.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che
non vi siano segni di danneggiamento.

In particolare, esaminare accuratamente l'integrita delle superfici della confezione e I'intera
area di sigillatura in condizioni di illuminazione adeguate (luce bianca o diurna).

Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento, come crepe,
scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, i & verificato un incidente grave,
segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria
autorita nazionale.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni 0 inquinamento ambientale,

i componenti monouso di Atrauman Silicone devono sequire le procedure di smaltimento
in conformita alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di
prevenzione delle infezioni.
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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 estd esterilizado con
oxido de etileno.

Composicion

(apa 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 apdsito principal junto con un apésito
absorbente para heridas secundario o con el sistema de terapia de presion negativa Vivano.
Atrauman Silicone sirve de proteccion antes de adherir el apdsito 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 tamafio, la forma y la
posicion de la herida. La capa de silicona se adhiere de forma suave y sequra sobre
superficies secas, pero no a 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
tdpica Vivano, la capa de contacto con la herida hace practicamente indoloro el cambio de
aposito.

Atrauman Silicone no es absorbente. Se permite el paso del exudado de la herida a un
aposito 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 apdsito secundario, siga las instrucciones.

Terapia de presion negativa topica

Si se utiliza junto con el sistema de terapia de presion negativa en heridas Vivano, la capa
de contacto con la herida dirige el exudado al apdsito de espuma de presion negativa

de poro abierto VivanoMed Foam. Al cambiar el apésito de espuma de presién 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 deberd 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 mds 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 [amina protectora mas larga, mientras separa la otra.

- Coloque el apésito sobre la herida y aliselo. A continuacion, retire el resto de lamina

protectora.

Para absorber el exudado, cologue un apésito topico esterilizado y absorbente (por

ejemplo, Zetuvit Plus, RespoSorb Super) o un apdsito esterilizado de presion negativa

tdpico para la terapia de presién negativa en heridas por encima de Atrauman Silicone.

Antes de utilizarlo junto con el sistema de terapia de presién negativa topica Vivano,

preste atencion a las instrucciones de uso pertinentes.

En funcion del estado de la herida, Atrauman Silicone puede dejarse en la herida durante

un mdximo de 7 dias si asi se requiere por prescripcion médica. Sin embargo, en el

plazo méximo de tres dias, se deberd comprobar si se ha producido crecimiento hacia el

interior del tejido en la herida. Esto es particularmente importante si los drganos u otras

estructuras sensibles estén directamente expuestas bajo la capa de silicona de contacto

con | herida al utilizarla junto con VivanoMed Foam.

Al cambiar el apdsito secundario, puede dejar Atrauman Silicone en la herida si asi se

requiere por prescripcion médica.

+ Si utiliza Atrauman Silicone para fijar trasplantes cutaneos, no cambie el apésito antes
del quinto dia desde el injerto.

Contraindicaciones
Atrauman Silicone no deberd usarse en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

Precauciones especiales

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

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccidnelo cuidadosamente para ver si presenta
sefiales de dafios.

En particular, examine la integridad de las superficies del embalaje y el drea completa del
sellado bajo una iluminacién adecuada (luz blanca o a la luz del dia).

No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras,
perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este
dispositivo 0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, debera notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafar 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 eliminacion conformes a la normativa local y a los estdndares de prevencion de infecciones.
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Instrugdes de utilizagao

Descri¢ao 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 dxido de etileno.

Composicao

A camada de contacto com a ferida é 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).

Utilizagao prevista

Atrauman Silicone é um penso de uso tinico 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 primdrio, em combinagao com um
penso secunddrio absorvente, ou com o sistema de terapia por pressdo negativa Vivano.
Atrauman Silicone funciona como uma protecdo antes de aplicar o penso secundério

ou 0 penso de pressao negativa sobre a ferida. Esta camada de contacto com a ferida

é permedvel ao exsudado.

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

Propriedades e modo de a¢do

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

Em combinagao 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 atraumética
e praticamente indolor.

Atrauman Silicone ndo € absorvente. Através da estrutura de rede aberta, é permitida

a passagem de exsudado da ferida para um penso secunddrio absorvente.

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

Por favor, siga as instrugdes de mudanca do penso secundario.

Tratamento de feridas por pressao negativa

Em combinagdo com o sistema de terapia de feridas por pressdo negativa Vivano,

0 exsudado passa da camada de contacto com a ferida para o penso poroso de espuma
VivanoMed Foam. Por favor, siga as instrugdes de utilizacao relativas a substituicao do
penso de espuma de pressao negativa VivanoMed Foam.

Modo de utilizagao

« Antes da primeira colocagdo do penso e apds cada mudanga, limpe bem a ferida de
acordo com as instrugdes 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 & 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 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

aoutra.

Coloque o penso sobre a ferida e alise-o. Seguidamente, retire a outra pelicula.

- Para a absor¢do do exsudado da ferida coloque um penso estéril absorvente (p. ex.
Zetuvit Plus, RespoSorb Super) ou um penso estéril para terapia de feridas por pressao
negativa sobre Atrauman Silicone. Antes da combinacdo com o sistema de tratamento
por pressdo negativa Vivano, tenha em atencdo as respetivas instrugdes 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, deverd controlar a ferida, no maximo
passados trés dias, para verificar a eventualidade de crescimento de tecido para dentro
do penso. Essa precaugdo é particularmente importante quando existem 6rgaos ou outras
estruturas sensiveis diretamente por baixo da camada de contacto com a ferida de silicone
em combinagdo com o penso de espuma VivanoMed Foam.

Se mudar o penso secundario podera deixar Atrauman Silicone sobre a ferida, desde que
clinicamente exigido.

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

Contraindicagdes
Néo utilizar Atrauman Silicone em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus
ingredientes.

Precaugoes especiais

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo desta compressa em
grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou
aamamentar, nem dados que indiquem o contrério, a utilizacdo desta compressa por estes
grupos populacionais deverd ser efetuada com precaucdo e sequindo a recomendacdo do
médico.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de
danos.

Verifique particularmente a integridade das superficies da embalagem e toda a drea de
vedacdo com as condigdes de iluminagao adequadas (luz branca ou luz natural).

Néo utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos,
perfurades ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e nos paises com regime requlamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso
deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte

0 ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade

e 0 seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis de Atrauman Silicone devem ser eliminados em conformidade
com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecdo aplicéveis e locais.
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@ osnyicc xprion

Nepiypagn mpoiovrog

To Atrauman Silicone €ivat éva amahd kat Stamepatd emifepia Tpavpatog mou Kataokeuddetat
and éva mhéypa tepepBahiko moAuaiBuleviou (PET) we uhikd gopéa, pe emioTpwon ek
athikovng Kat otig 600 meupéc (Baong mohudipeBuloathoaviou). To mpoidv anootelpwvetal
pe aBulevogeidio.

LovBeon

EniBepa tpadpatog mou kataokevaletat amd éva miéypa tepepBahikol mohvaiBuleviov
(PET) w¢ UNKO @opéa, pe emioTpwon T(eN othikovng kat aTig SUo meupég

(Baong mohudipeBuloathogaviou).

MpoBAemopevn xprion

To Atrauman Silicone €ivat éva avahwotpo emiBepa Tpavpatog piag xpriong mov
XPNOIHOMOLEITAL Y1 TV QVTIHETATION EMPAVEIAK®Y, 0EEWV Kal Xpoviwy, eAagpd

0 HETPI E§16pWHATIKGY, TpavpdTwV. EQappdletar povo amd emayyehparties.

To Atrauman Silicone pmopei va epappooTei w¢ MpWTELOV EMiBea o GUVSLAOHO e Eva
amoppo@nTIkG Seutepevov emibepa TpavpaTog 1 e To ovoTnpa Bepaneiag TpaupdTwy
apvntikng mieon Vivano. To Atrauman Silicone Aettoupyei mpoatateutika mptv amé my
TomoBétnon tou Seutepelovtog emBEPATog  Tou EmMBEUATOC APVNTIKNG TieanC. AuTd To
emifepa Tpavpatog eival Slamepatd oto §idpwpa.

Emmhéov, To Atrauman Silicone Atrauman Silicone pmopei va epappoaTEi w¢ MPOOTATEVTIKO
OTPQYA O€ [N E§I0PWHATIKA TpaUATA Kal O€ onpieia e evaiobnto déppa.

1816TnTEC Kan TpdMOG Spdong

To Atrauman Silicone €ivat éva \emto, anald kat ebkapmto enibepa tpadpatog. ESaopahiCel
Kahy enagr pe Ty KodTNTa T TPavpatog Kat eivat Samepatd oo e&idpwpa. Kabuwg
KOBetat aTo kataMnho péyeBog pe amoatelpwpiévo Yahidt, To Atrauman Silicone pmopei va
TIpooappooTei o€ Siagopa peyédn, oxnpata kat Béoeic Tpavpdtwv. To emiBepa athikovng
mpookoMatat amad Kat Kahd og oTeyveée emaavetes, alAd o1 o€ bypéc. Me autov Tov Tpérmo
dev mpookoMdral aTo Tpavpia Kat o emideapog pmopei va agaipedei oxedov avasduva.

e ouvduaopo pe éva deutepevov emiepa 1y e To abotnpa Bepaneiag Tpavpdtwy
apvnikng mieong Vivano, n aNhayr Tou emBEPaToq yivetat atpavpatikd kat oxedov
avaduva xdpn oto enibepa Tpavparog.

To Atrauman Silicone dev €ivat amoppognTikd. Xdpn otnv avolkts dopr Tou méypatoc,
eivat duvati n d1élevon Tou e§IpHaTOC AMd T TPaUHA O€ éva Seutepevov emibepa.
Naete umoyn 6t n mog6TNTa Tou E€IBpWHATOC MOpEi va emnpedat T ougvoTTa alayng
Tou emBEpaToC Kat, GuVENEC, va auérjoel Tov kivouvo StaBpoyric.

Katd Tv aMayn tou devtepebovtog embépatog, akohoubeite Tiq odnyiec.

Ogpansia TPAVPATWV APVTIKAG MiEoNC

e ouvduaopo pe To oboTnpa Bepameiag TpaupdTwy pe apvnTiki mieon Vivano, To emifepa
Tpavpatog dloxetevel To e€idpwpia oTo emibepa apvntikig mieong VivanoMed Foam mou
€ival KaTaoKevaopévo amod appadec UKG avolyto mopw&oug. AkohouBrote Tic 0dnyieg
Xpriong yta tv alayn tov emBépatog apvnikng mieong VivanoMed Foam and agpwdeg
UAIKO.

08nyiec epappoyi¢

- Mpw amd v mpwtn Tomodétnon Tou emBépatog, kai oe kdbe alhayn, kabapilete

TIPOOEKTIKA To Tpadpa akohouBwvtag Ti odnyieg Tou ylatpou.

TTEYVWOTE T0 O¢ppa yopw amd To Tpalpa.

Em\é€te éva Atrauman Silicone katdMnou peyéBoug, wote va kahumel pie akpiBeta

70 Tpavpa. Mmopeite va koyete To emibepa Atrauman Silicone oo katdMnho péyeboc.

Xpnotgonotote amootelpwpévo Yahidl.

Av mpénet va xpnolpomolrjoeTe meploodtepa ano éva tepdyla, PePaiwbeite 6Tt ot mopot

eivan ekteBelpévot aTo onpieio Omou Ta Tepdyta Tou Atrauman Silicone

aMn\emkahomTovTal.

Agatpéore 1o Atrauman Silicone pe Tig §0o peppdves kauyng amd T ouokevaoia pie

aUTOKOMNTO Gvotypa.

Kpatote kahd T pakpltepn amd Tiq Svo pepBpave kauyng, Tpapwvtag v aAAn.

+ TomoBeTroTe To €nifepa TpavpaToC AV 0TO TPAUMA KAl OIWOTE TO. 2Tn) GUVEXELT

apatpéote Ty umooumn pepPpavn kahvyng.

Tia TV amoppd@non Tou E§I6PWHATOC, OTEPEWTTE €Vl AMIOOTEIPWLEVO, ATIOPPOPNTIKO

emifepa yia Tpavpata (m.y. éva Zetuvit Plus, RespoSorb Super) fj éva anootelpwpévo

emiBepia apvnTikii¢ Mieong yia Tpavpata oy mepinTwon Bepaneiag TpaupdTLY e

apvnTki mieon mdvw ané to Atrauman Silicone. Mpooé&te Tiq oxeTIkéG 0dnyie¢ xpriong

TIpW T ouVSUAGETe e To oboTNa Bepaneiag TpaupdTwy apvnTikng mieang Vivano.

Avahoya pie T katdoTaon Tou Tpadpatog, To Atrauman Silicone pmopei va mapayieivel

070 TPAVMA YLa 7 NHEPEC EQOGOV GUVTPEXEL LATPIKOC AOYOC. Q0TO00, HETA amd TPEIS

NUEPES To péyiaTo, B mpémet va eNéyEeTe To Tpaba yia TV eiagpuan L0ToU. AuTo €ival

1laitepa anpavtiko av ta 6pyava Kat dAeG evaioBnteg Sopéc eivar dpeoa ekteBeipéveg

KATWw amo To eMiBeya TPAVKATOC GINKOVNG Yid TO TPAA, G€ GUVOVAGHO e TO

VivanoMed Foam.

‘Otav aMddete To emifepa, pmopeite va aproete To Atrauman Silicone oTo Tpadpa

£QO0OV OUVTPEXEL LATPIKAC AOYOC.

« Av xpnotpomoieite To Atrauman Silicone yla T otepéwon pooyevpdtav Séppatog, dev
nipémeL va aANGSeTe To emiBepa mpLv Amo TV MEUMTTN NEPQ HETA TN PETapOOEVON.

Avrevdeifeg
H xprion Tou Atrauman Silicone §ev evdeikvutal o dopa mou €ivat aMepyika oe kdrmolo
amo Ta 0UOTATIKG TOU.

Edikéc mpopuhagerg

Anouaia 6laBéotpwv dedopévav mou va umootnpilouv T Xprion autou Tou emBépatog
o¢ evaioBntoug MnBuapole, omwg Ppégn, maidid, eykboug 1y Bnhdlovaeg, kat amousia
dedopévav yia To avtibeto, n xprion Tou emOépatog oe autolg Toug mMnBuoHoUG Mpémel
va yivetat pe mpoooyr, KaTom 60eTacng Tou ylatpou.

Mpw avoiete T ouokeuaoia Tou MPoidvTog, ENEyETe TV MPOGEKTIKG Yia ixvn {npidg.
JUYKEKPIHEVa, EEETAOTE TNV AKEPAIOTNTA TWV EMPAVEIWV TG iag kat 1o obvoho
NG meplox appdytone mMijpwe umé katdMnAeg auvBiikes puTiopo (\eukd QG 1 ug
nhiov).

Mnv xpnotpomotqoete To mpoi6v, edv umdpyouv opatd ixvn {nptdg, Omwe pwypés,
AUAGKGOELS, MIKPEC OTTEC 1} U OHOLOHOPQN, GKIGEVN 1) aTENC 6@pdyton.

Ava@opa mepLoTaTIKOY

la aoBevr/xpriotn/tpito pépog otnv Evpwnaikr Evwon kat o€ Ywpeg e To i010 KavovioTIKG
kaBeata (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia Ta 1atpoteyvoloyikd mpoidvra), av katd ) xprion
auToU TOU LaTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG 1} WG AMOTENEGHA TG XprioNG Tou onpelwBei 6oapd
TIEPLOTATIKO, TIPETEL Val TO AVAPEPETE GTOV KATAoKEVaoTH y/Kat aTov efouatodotnpévo
avtimpéownd Tou, KaBuwe emiong otn eBikn oag apyy.

H )Xpnatpomoinon 10U LaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOC jiag Xpriong eivat
emikivouvn. H emavenedepyaoia 1atpotexvoloyIk@v mpoiovTwy, MoKelévou va eivat
duvatr n emavaypnotpomoinar Toug, evéxetal va PAael onpavTIKd TV akepaldtnTa

Kat v amddoon Toug. AtatiBevat Mnpogopie¢ KATOMY AITHPATOC.

Anoppuyn Tov mpoidvtog

la va ehaytotomomnBei o kivéuvog mBavwv kvdivwv Aipwéng i mepiPalovrikic pohuvong,
Ta 6UOTATIKA Pépn ptag xpriong Tou Atrauman Silicone Ba mpémel va amoppimtovtal pe
1001Kacie GUPPWVES e TOUE LoYVOVTEC Kat TOKOUE VOHOUC, KAVOVEC Kal Kavoviopou,
Kkabwg emiong kat Ta mpdtuma mPOANYNG Twv AopWEEWY.

Hpepopnvia avaewpnang Tou kepévou: 2023-03-17
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouiti

Popis vyrobku

Atrauman Silicone je mékka a prodysnd kontaktni vrstva na ranu, vyrobend

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

Slozeni

Kontaktni vrstva na ranu, vyrobend z polyetylentereftaldtové (PET) sitky jako

nosného materidlu, na ktery je po obou strandch nanesen silikonovy gel (na bazi
polydimethylsiloxanu).

Ucel pouziti

Atrauman Silicone je jednorazova kontaktni vrstva na ranu pro oSetfovani povrchovych,
akutnich a chronickych ran s mirnou az stfedné silnou tvorbou exsudatu, urend vyhradné
pro aplikaci odbornymi uZivateli.

Atrauman Silicone mize byt aplikovan jako primarni kryti v kombinaci s absorpénim
sekundérnim krytim ran nebo v kombinaci se systémem podtlakové terapie Vivano.
Atrauman Silicone funguije jako ochrana pired pfilepenim sekundarniho kryti nebo kryti
pro podtlakovou terapii na ranu. Tato kontaktni vrstva na ranu je propustna pro exsudat.
Atrauman Silicone Ize ddle pouZivat jako ochrannou vrstvu na neexsudujici rany a na mista
s citlivou pokozkou.

Vlastnosti a zptisob ucinku

Atrauman Silicone je tenkd, mékkd a pruznd kontaktni vrstva na ranu. Umoziuje dobry
kontakt se spodinou rdny a je propustné pro exsudét. Atrauman Silicone Ize podle potieby
zastfihnout sterilnimi nizkami, a tudiz se prizpisobi riznym velikostem, tvariim

a umisténi ran. Silikonové vrstva jemné a bezpecné prilne na suché povrchy, nikoli viak
na vihké. Diky tomu se kryti nelepi na ranu a je mozné je téméf bezbolestné odstranit.

V kombinaci s absorpcnim sekundarnim krytim nebo se systémem podtlakové terapie
Vivano umoZiiuje tato kontaktni vrstva na rnu atraumatickou a téméf bezbolestnou
vyménu kryti.

Atrauman Silicone neni absorp¢ni. Skrz otevienou strukturu sitky mize exsudét pronikat
do absorpcniho sekundarniho kryti.

Méjte na paméti, Ze mnozstvi exsudatu mize mit vliv na etnost vymeén kryti, a tudiz i na
riziko vzniku macerace.

Pfi vyméné sekundérniho kryti dodrZujte pfislusné pokyny.

Podtlakova terapie ran

V kombinaci se systémem pro podtlakovou terapii ran Vivano odvédi kontaktni vrstva

na ranu exsudat do pénového kryti s otevienymi pdry VivanoMed Foam pro podtlakovou
terapii. Pi vyméné pénového kryti VivanoMed Foam pro podtlakovou terapii se fidte
ndvodem k poufiti.

piisob pouZiti

« Piied prvnim prilozenim a pii kazdé vyméné kryti musi byt rana dikladné vycisténa podle
pokynii Iékare.

+ Osuste kiizi v okoli rany.

« Vyberte takovou velikost kryti Atrauman Silicone, kterd pesné zakryje ranu. V pfipadé
potfeby miizete Atrauman Silicone zastfihnout na potiebnou velikost. PouZijte sterilni
ntizky.

- Pokud pottebujete pouzit vice nez jeden kus kryti, dbejte na to, aby v mistech prekryti

dvou kusti Atrauman Silicone zlistaly otevfené péry.

Vyjméte Atrauman Silicone s obéma krycimi foliemi z rozlepovaciho baleni.

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

Prilozte kryti na ranu a vyhladte je. Poté sejméte zbyvajici kryci folii.

Aby se docililo absorpce exsudétu, piilozte pes kryti Atrauman Silicone sterilni absorpcni

kryti ran (napf. Zetuvit Plus, RespoSorb Super) nebo sterilni kryti pro podtlakovou terapii.

Pred pouzitim kryti se systémem podtlakové terapie Vivano si prectéte pfislusny navod

k pouziti a fidte se jim.

« Kryti Atrauman Silicone miiZe na réné zlistat az 7 dni podle stavu rany, pokud je to
zlékafského hlediska zapotiebi. Nejpozdéji po tfech dnech byste viak méli zkontrolovat,
zda v rdné nedochdzi ke vriistani tkdné. To je zejména dileZité v piipadé, Ze se pfi pouziti
VivanoMed Foam pfimo pod silikonovou kontaktni vrstvou na rany nachdzeji odhalené

Pri vyméné kryti mizete ponechat Atrauman Silicone na réné, pokud je to z Iékafského
hlediska zapotfebi.

Pokud pouzivéte Atrauman Silicone k fixaci koznich $tépti, neméli byste ménit kryti dfive
nez za pét dni od transplantace stépu.

Kontraindikace
Atrauman Silicone by nemél byt poutit pfi precitlivosti na nékterou z obsazenych latek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje 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 tdaje, které jsou proti poufiti tohoto kryti u téchto skupin, musi
byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporucent lékare.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni.

Za vhodnych svételnych podminek (bilé svétlo nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména
neporusenost povrchu balent a celé tésnici plochy.

Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny,
kanlky, dirky nebo nerovnomémé, roztrzené ¢i netiplné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym
regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, Ze pokud
dojde pii pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni k zavazné udalosti,
je nutno ji nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a prislusnym
vnitrostétnim orgdndm.

Opétované pouzivani jednordzovych zdravotnickych prostredk je nebezpecné. Opakovana
tiprava zdravotnickych prostiedkii za tcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzédani.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidini riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostfedi, dodrzujte
pri likvidaci jednorazovych soucésti sady Atrauman Silicone postupy, které jsou v souladu

s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smémicemi a standardy prevence infekci.

Datum posledni revize textu: 2023-03-17
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E3 Navod na poutitie

Popis vyrobku

Atrauman Silicone je makké a priepustné kontaktné krytie na rany vyrobené zo sietoviny
z polyetyléntereftaldtu (PET) sliZiacej ako nosny materidl, ktory je na oboch stranach
pokryty silikonovym gélom (zaloZenym na polydimetylsiloxane). Tento vyrobok je
sterilizovany etylénoxidom.

ZloZenie

Kontaktné krytie na rany vyrobené zo sietoviny z polyetyléntereftalatu (PET) sliziacej ako
nosny material, ktory je na oboch strandch pokryty silikonovym gélom (zalozenym na
polydimetylsiloxane).

Ucel pouzitia

Krytie Atrauman Silicone je jednorazové kontaktné krytie na rany slziace na osetrenie
povrchovych akutnych a chronickych rén s malou az stredne silnou sekréciou, ktoré smu
aplikovat len profesiondlni pouZivatelia.

Krytie Atrauman Silicone smie byt aplikované ako primarne krytie v kombindcii s absorpénym
sekunddrnym 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 mdze byt krytie Atrauman Silicone aplikované ako ochrannd vrstva na rany
bez exsuddcie a na miesta s citlivou kozou.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Krytie Atrauman Silicone je tenkd, makké krycia kontaktnd vrstva. Umoziiuje dobry kontakt
s loziskom rany a prepusta exsudat. Odstrihnutim na potrebn( velkost mézete krytie
Atrauman Silicone prispdsobit roznym velkostiam, tvarom a umiestneniam rany. Silikénova
vrstva prilne na ranu jemne a bezpecne a povrchy vysusi namiesto toho, aby ich zvlhcila.
Tymto spdsobom sa krytie na ranu neprilepi a mozno ho preto odstranit z rany takmer
bezbolestne.

V kombincii so sekundarnym krytim alebo systémom podtlakovej terapie Vivano umoziiuje
toto kontaktné krytie na rany atraumaticku a takmer bezbolestnd vymenu krytia.

Krytie Atrauman Silicone nie je absorpcné. Cez otvorend sietovinovd Struktiru moze
eksudat z rany prenikat do absorpéného sekundarneho krytia na rany.

Treba si uvedomit, Ze mnoZstvo eksuddtu moze mat tiez vplyv na frekvenciu vymeny

krytia a v désledku toho na riziko macerécie.

Pri vymene sekundarneho krytia dodrziavajte prislusné pokyny.

Podtlakova terapia

V kombindcii so systémom podtlakovej 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.

Spdsob pouzitia

« Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene krytia sa rana musi podla pokynov
lekdra dokladne vydistit.

« Vysuste kozu okolo rany.

« Zvolte velkost krytia Atrauman Silicone, ktord presne zakryje ranu. Krytie
Atrauman Silicone mozete odstrihnit na potrebnu 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, sti péry obnazené.

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

« Pevne uchopte dlhsiu z dvoch krycich vrstiev a stiahnite druh kryciu vrstvu.

« Umiestnite krytie na ranu a vyhladte ho. Potom odstrérite zvysnd kryciu vrstvu.

« Aby mohol byt exsudat absorbovany, umiestnite na krytie Atrauman Silicone sterilné,
absorpcné krytie na rany (napr. Zetuvit Plus, RespoSorb Super) alebo sterilné podtlakové
krytie na podtlakov terapiu. Skor ako krytie skombinujete so systémom podtlakovej
terapie Vivano, precitajte si prislusné pokyny ndvodu na pouzivanie.

« V zdvislosti od stavu rany moze zostat krytie Atrauman Silicone na rane az 7 dni, ak je to
z lekdrskeho hladiska potrebné. Avsak najneskor po troch diioch ranu skontrolujte kvoli
moznosti vrastania tkaniva. Je to obzvlast dolezité pri kombindcii s penovym krytim
kontaktnou vrstvou na ranu.

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

« Ak pouzivate krytie Atrauman Silicone na fixaciu tvérovych implanttov, nemali by ste
krytie vymenit skor ako na piaty defi od transplantécie Stepu.

Kontraindikacie

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

Specialne bezpeénostné opatrenia

Pri absencii dostupnych dajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov,
ktoré by takéto poutitie vylucovali, sa md toto krytie pouzivat u danych populdcii opatrne
na zdklade odportcania lekdra.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

Pri vhodnom osvetleni (biele svetlo alebo denné svetlo) skontrolujte najma neporusenost
povrchov balenia a oblasti zapecatenia.

Vyrobok nepouZivajte, ak st na fiom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netplné zapecatenie.

Hlsenie incidentu

Pre pacientov/poutzivatelov/tretie strany v Eur6pskej tinii a v krajindch s identickym
regulaénym rémcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zstupcu a prislusné vnitrostatne
organy.

Opétovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyziadanie.
Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia,
jednorazové komponenty prizkov Atrauman Silicone by sa mali likvidovat v stlade

s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariad i, prévnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii.

Datum poslednej revizie textu: 2023-03-17
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Atrauman Silicone to miekka i przepuszczalna 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). Ten
wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Sktad

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).

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Atrauman Silicone jest jednorazowa warstwa wchodzaca w kontakt z rang, przeznaczong

do leczenia ostrych i przewlektych ran powierzchniowych z lekkim i umiarkowanym

wysiekiem prowadzonego wytacznie przez specjalistow.

Atrauman Silicone mozna stosowac jako opatrunek pierwotny w pofaczeniu z opatrunkiem

wtornym z warstwa chtonng lub z systemem do terapii podcisnieniowej Vivano.

Atrauman Silicone chroni przed przywieraniem do rany opatrunku wtérnego lub opatrunku
go w terapii podcisnieniowej. Ta warstwa wchodzaca w kontakt z rang przepuszcza

wydzieling z rany.

Co wigcej, Atrauman Silicone mozna stosowac jako warstwe ochronng na ranach niesaczacych

lub w miejscach, gdzie skora jest wrazliwa.

Wiasciwosci i sposb dziatania

Atrauman Silicone to cienka, miekka i przylegajaca warstwa wchodzaca w kontakt rang.
Zapewnia dobry kontakt z fozyskiem 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 réznym
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 bezbolenie.

W potaczeniu z opatrunkiem wtdrnym lub systemem terapii podcisnieniowej Vivano
warstwa wchodzaca w kontakt z rang umozliwia delikatna i niemal bezbolesng zmiang
opatrunku.

Atrauman Silicone nie jest chtonny. Otwarta struktura siatkowa umozliwia odprowadzanie
wydzieliny z rany do chtonnego opatrunku wtdrnego.

Nalezy pamietac, ze ilos¢ wydzieliny z rany moze réwniez wptywac na czestotliwos¢
zmiany opatrunkdw, a tym samym na ryzyko maceragji.

Podczas zmiany opatrunku wtdmego nalezy postepowac wedtug instrukgji.

Terapia podci$nieniowa

W potaczeniu z systemem podciénieniowej terapii ran Vivano warstwa wchodzaca w kontakt
zrang kieruje wydzieling do piankowego opatrunku VivanoMed Foam o otwartej, porowatej

strukturze, stosowanego w terapii podcisnieniowej. Podczas zmiany opatrunku piankowego

VivanoMed Foam do terapii podcisnieniowej nalezy postepowac wedtug instrukgji uzywania.

Sposoh stosowania

« Przed pierwszym natozeniem opatrunku i po kazdej jego zmianie nalezy dokfadnie
oczyscic rang zgodnie z instrukcjami lekarza.

« Osuszyc skore wokot rany.

« Dobrac rozmiar warstwy Atrauman Silicone tak, aby dokfadnie przykrywata cafa rane.
Warstwe Atrauman Silicone mozna przycia¢ do odpowiedniego rozmiaru. Uzywac
sterylnych nozyczek.

« W przypadku koniecznosci stosowania wiecej niz jednego kawatka warstwy
Atrauman Silicone nalezy sie upewnic, ze pory siatki beda odstoniete w miejscu,
gdzie powstanie zaktadka.

- Wyjac warstwe Atrauman Silicone wraz z dwoma powtokami zabezpieczajacymi
z opakowania ochronnego.

« Mocno chwyci¢ dtuzsza z dwdch powtok zabezpieczajacych i odkleic druga.

« Przytozyc¢ opatrunek do rany i go wygtadzic. Nastepnie zdjac¢ pozostata powtoke
ochronna.

« Aby zapewni¢ wchtanianie wydzielin z rany, nalezy natozyc sterylny opatrunek chtonny
(np. Zetuvit Plus, RespoSorb Super) lub sterylny opatrunek do terapii podciénieniowej na
warstwe Atrauman Silicone. Przed zastosowaniem warstwy w potaczeniu z systemem
terapii podcisnieniowej Vivano nalezy siegna¢ do odpowiednich wskazéwek stosowania.

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

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

« W przypadku stosowania warstwy Atrauman Silicone do mocowania przeszczepionych
fragmentéw skory nie nalezy zmieniac opatrunku wezesniej niz w piatym dniu od
przeszczepu.

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac Atrauman Silicone u pacjentéw z uczuleniem na ktérykolwiek ze

sktadnikow.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku
u os6b wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace,
podobnie jak nie s3 dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten
opatrunek powinien by stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami
lekarza.

Przed otwarciem opak ia sprawdz je pod katem uszkodzen.

W szczegdInosci zwrd¢ uwage na integralnosc powierzchni opakowania oraz catego
zgrzewu. Sprawdzanie opakowania powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach
o$wietleniowych (biate Swiatto lub Swiatto dzienne).

Nie uzywaj produktu, jesli na opakowaniu znajdujq sie widoczne oznaki uszkodzen, takie
jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Anldadni

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow / uzytkownikow / oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach

o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745w sprawie
wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto
do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wiasciwym organom krajowym.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ich integralnos¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
jednorazowe elementy Atrauman Silicone nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy dotyczace
zapobiegania zakazeniom.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-03-17
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

€I Hasznalati itmutaté

Termékleiras

Az Atrauman Silicone egy puha és ateresztd sebkontakt réteg, amelynek hordozéanyaga
polietilén-tereftalat (PET) halohol késziil, mindkét oldalrdl (polidimetil-sziloxan alapt)
szilikongél-bevonattal ellétva. A termék etilén-oxiddal van sterilizélva.

Osszetétel
Puha és ateresztd sebkontakt réteg, amelynek hordozéanyaga polietilén-tereftalat (PET)
haldbol késziil, mindkét oldalrél (polidimetil-sziloxan alapu) szilikongél-bevonattal ellatva.

Rendeltetési cél

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

Az Atrauman Silicone elsédleges kdtszerként hasznélhatd abszorbens masodlagos
kotszerrel vagy a Vivano negativnyomés-terapids rendszerrel kombindlva.

Az Atrauman Silicone védelmet nydjt a masodlagos kétszer vagy a negativ nyomdsi kotés
sebhez tapaddséval szemben. A sebkontakt réteq a sebvaladék szamara atjarhato.
Tovabbd, az Atrauman Silicone véddrétegként hasznalhaté nem valadékozd sebeken

és érzékeny béron.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

Az Atrauman Silicone egy vékony, puha és formazhatd sebkontakt réteg. Lehetdvé teszi a jo
érintkezést a sebdggyal, és atjarhatd a sebvaladék szamara. Steril olléval valo méretre
végds révén az Atrauman Silicone kiilonbozd sebméretekhez, -alakokhoz és -helyekhez
igazithat. A szilikonréteg finoman és biztonsagosan tapad a széraz feliiletekhez, nedves
felilethez azonban nem. fgy nem tapad a sebhez, és a kétszer szinte féjdalommentes
mddon eltdvolithato.

Masodlagos kdtszerrel vagy Vivano negativnyomas-terpids rendszerrel kombinélva

a sebkontakt réteq atraumatikus és szinte fajdalommentes kotéscserét tesz lehetdvé.

Az Atrauman Silicone nem abszorbens. A nyitott héldszerkezeten keresztiil a valadék egy
abszorbens masodlagos sebkdtéshe keriilhet.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a valadék mennyisége befolyasolhatja a kdtéscsere
gyakorisdgat, és ennek kovetkeztében a macerdcid veszélyét is.

A masodlagos kotés cseréjekor kivesse az

Negativnyomas-terapia

AVivano negativnyomés-terapids rendszerrel kombindlva a sebkontakt réteg a valadékot

a VivanoMed Foam nyitott pérusu, negativ nyomasu habszivacs kdtésbe vezeti.
AVivanoMed Foam negativ nyomést habszivacs kdtszer cseréjekor kovesse az utasitésokat.

Alkalmazasi médszer

- Gondosan tisztitsa ki a sebet az orvos utasitdsai szerint a kotés elsd felhelyezése el6tt és
minden egyes cserénél.

« Szdritsa meg a bért a seb koriil.

« Olyan méret(i Atrauman Silicone kdtszert vélasszon, amely pontosan lefedi a sebet.
Az Atrauman Silicone megfelel méretre vaghato. Steril ollét hasznaljon.

« Ha tdbb mint egy darabot kell haszndlnia, akkor gy6zdjon meg arrdl, hogy a pérusok
szabadon vannak, ahol az Atrauman Silicone-darabok &tfedik egymdst.

« Tavolitsa el az Atrauman Silicone-t mindkét védéfoliaval egyiitt a csomagoldshol.

« Fogja meg szorosan a hosszabb féliat, és kozben hiizza le a mésikat.

« Helyezze a sebkétést a sebre, és simitsa rd. Ezutén hizza le a mésik védafoliat.

« A sebvéladék elnyeléséhez helyezzen egy steril, abszorbens kdtszert (pl. Zetuvit Plus,
RespoSorb Super) vagy egy steril, negativ nyomdsu sebkezeléshez hasznélt negativ
nyomads kotszert az Atrauman Silicone-ra. Kérjiik, vegye figyelembe a vonatkozd
hasznélati utasitasokat, miel6tt a kotszert Vivano negativnyomas-terpids rendszerrel
kombindlnd.

« Aseb dllapotatol fiiggden az Atrauman Silicone akdr 7 napig is a seben hagyhatd,
ha ez orvosi szempontbdl sziikséges. Azonban maximum harom nap mdlva ellendrizni
kell a sebet szovetbendvés szempontjahdl. Ez kiilondsen fontos abban az esetben,
ha a VivanoMed Foam haszndlata esetén szervek és més érzékeny struktdrak vannak
kozvetleniil kitéve a szilikon sebkontakt rétegnek.

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

« Ha az Atrauman Silicone-t horatiiltetések rogzitéséhez haszndlja, akkor nem szabad
kotszert cserélni a transzplantdcid utani otodik nap eldtt.

Ellenjavallatok

Az Atrauman Silicone nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kétszer barmely

osszetevgjével szemben tdlérzékenység all fenn.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

A kotés érzékeny populacids csoportoknal, példaul csecsemdknél, gyermekeknél, terhes
vagy szoptatd néknél vald alkalmazdsat tdmogatd adatok hidnyéban, illetve ellenkezd
adatok hidnyaban ezeken a populacidkon a kdtést 6vatosan kell alkalmazni az orvos
ajanldsa szerint.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds.

Vizsgdlja meg alaposan a csomagolds feliiletének és a teljes lezérasnak a sértetlenségét
megfeleld fényviszonyok mellett (fehér fény vagy természetes fény).

Ne haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei Idthatok, pl. szakaddsok, nyomddasok,
lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezardsok.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban 1évd paciensek/felhasznélék/harmadik
felek esetén; ha stlyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata sordn vagy
annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsdgnak.

Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes djbol felhaszndlni. Az 4jboli haszndlat
érdekében tjra feldolgozott, egyszer haszndlatos termékek integritdsa és teljesitménye
jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Hulladékkezelés

A potencilis fertdzésveszély és a kornyezetkarositds elkeriilése érdekében az
Atrauman Silicone eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, irdnyelvek
és fertdzésmegel6zési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2023-03-17
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
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Onucaune nspenua

Atrauman Silicone npeicTaBnseT U3 cebst MArkoe NPOHULIAEMOE KOHTAKTHOE paHeBoe
MOKPbITUE C 0CHOBOIE AYENCTO GopMmbl 3 nonm3TUneTepedtanara (M13T), nokpbiToit
C[IBYX CTOPOH CUNMKOHOBBIM reieM (Ha OCHOBe NOAMAUMETUNCUAOKCaHa). U3penue
CTepUNM30BaHO STUNIEHOKCUAOM.

CocraB

KoHTaKTHBIi paHeBoii HecyLumii AYencTblit cnoii u3 nonusTuneHTepedranata (M3T),
MOKPbITbIiA C Z1BYX CTOPOH CUNNKOHOBBIM renieM (Ha 0CHOBE MONMAMMETUNCMAOKCAH).

Na no

p y
Silicone p p MOKPbITUE ANA UCTIONB30BAHMA P NIeYeHUN
MOBEPXHOCTHBIX OCTPbIX 1 XPOHUYECKIX PaH C HEOONBLLIMM WY yMepeHHbIM KONMYecTBOM
otzenaemoro. 3aenue npeaHasHaueHo ToNbKo ANA NPOGECCUOHANBHONO MCMONb30BAHNA.
Atrauman Silicone MOXHO HaknazbIBaTb B KauecTBe OCHOBHOIA paHeBOI NOBA3KM

B COYETAHMM C JONONTHUTENbHOI BNUTbIBAIOLLEN NOBA3KOI 16O € CUCTeMOIi Tepaniy
OTPULATENbHOTO A Vivano. A Silicone T 3aLLUTHYHO GYHKLMIO SO
MOMeHTa Ha paHy HOIA MOBA3KY WM MOKPbITUA OTPULIATENIbHOTO
[naBnenus. JlaHHoe paHeBoe NOKpbITHe NPOHULAEMO ANA OTAENAEMOTO.

Kpowme Toro, Atrauman Silicone MoXHo HaknazbiBaTb Ha pabl 6e3 JKccyaaTa v Ha
UYBCTBUTENbHbIE YYACTKY KOXKM B KaUECTBe 3aLUMTHOTO CNIOA.

(BoiicTBa 1 NPUHLMN AeNCTBUA

Atrauman Silicone npescraBnaer 13 ce6a ToHKOe, MATKOE 1 NNACTUYHOE PaHeBOE MOKPbITHE.
(OHO NNOTHO MPUNEraeT K paHeBoii MOBEPXHOCTIA 1 MPOHMULAEMO AANA OTAENAEMOrO.
Atrauman Silicone MOXHO NPUCNOCOBUTD K PasnuuHbIM pa3mepam, Gopmam

11 MECTONONOXeHNAM paH, Bblpe3as Heobxop| opmy ctep HC
CUNUKOHOBBIN €O HAZIEXHO MPUKPENNAETCA K CYXMM NOBEPXHOCTAM, He Bbi3biBas
pa3apaxeHus, Ho He AEPXNUTCA Ha BAXHbIX NOBePXHOCTAX. M03TOMY u3jenue He
MPUAMNAET K PaHe 1 ero MOXHO CHATb NoYTYH Ge360ne3HeHHo.

B coueTaHuu ¢ JononHuTenbHoii NOBA3KON A CUCTeMOIT ANA Tepaniii OTPULATENbHOTO
naBnenua Vivano JlaHHoe paHeBoe MOKPbITIe NO3BONAET MEHATb NOBA3KY aTpaBMaTUYHO
1 moutn 6e3 6onu.

MokpbiTne Atrauman Silicone He ABnaeTcA BIUTbIBatoWMM. [lonaaaxue paxeBoro
0T/1eNAeMOro Ha ONONHUTENbHYIO BNUTBIBAIOLLYIO NOBA3KY 00eCneynBaeTca OTKpLITOil
AYUCTON CTPYKTYPOIA.

(neyeT MMeTb B BIAY, 4TO KONMYECTBO OTAENAEMOTO BAUAET Ha Heo6XoAUMYH uacToty
CMeHbI MOBA30K 1 PUCK HAMOKAHUA PaHbl.

T cMeHe JoNOAHUTENbHOI NOBA3KM CleyiiTe MHCTPYKLMM.

Tepanus paH oTpuLaTenbHbLIM AaBNeHneM

[py Mcnonb30BaHUN B KOMIHALIMN C CUCTEMOVE Tepany paH OTPULATENbHbIM AABNIEHeM
JlaHH0e paHeBOe NOKPbITIE NPONYCKAeT JKCCYAAT B MEHICTO NOKPLITUE € OTKPBITHIMM
nopamu Ans Tepanuu oTpuLatenbHoro Aagnenna VivanoMed Foam. NMpu cvere newunctoro
MOKPLITUA ANA Tepaniy oTpuLaTenbHoro Aaneua VivanoMed Foam cnenyiiTe MHCTpyKLMN
110 NPUMeHeHUio.

Cnoco6 npumeHeHus

« Mepen nepBbIM HanoXeHeM MOBA3KM, a Takxe BO BPEMsA Kax/oil ee CMeHbl cneayet
TWATENbHO 0YMLLATL PaHY, CleAyA YKa3aHUAM Bpaya.

« OcyLumTe KOXy BOKpYT paHbl.

« Bbibepute usnenve Atrauman Silicone Takoro pasmepa, uto6bl 0HO TOUHO COBNaAano
CKpaamu pabl. Atrauman Silicone MoXHO BbIpe3aTb no pasmepy HOXHULAMY.
Vcnonb3yitte cTepunbHble HOXHULbI.

« Ecnn HeobxoauMo ncnonb3oBathb Heckonbko usaenuit Atrauman Silicone, y6eputech,

4T NMOPbI B MECTaX UX HANOXKeHWA APYr Ha ipyra NPOXOAUMbI.

/13Bnekute n3penue Atrauman Silicone 13 ynakoBku BMecTe ¢ 06eMMI 3aLyUTHBIMU

TNeHKaMM.

CHUMUTE KOPOTKYHO 3aLLUTHYIO NNEHKY, HAAGXKHO YAEepKUBaA AMHHYIO.

llomecTuTe NOBA3KY Ha paHy i pacnpasbe. Yaanute BTOPYIO 3aLLUTHYIO NEHKY.

[ina obecneyenna BNUTbIBaHNA SKCCYAaTa HanoxuTe noepx ugenua Atrauman Silicone

LONOMHUTENbHYI0 BNUTHIBAIOLLYH CTEPUAbHYI0 NOBA3KY (Hanpumep, Zetuvit Plus,

RespoSorb Super) unu crepunbHoe noKpbITUe ANA Tepanuu paH OTPULIATENbHBIM

nasnevem. lepes cnonb3oBaHueM U3ienna B COYETaHM ¢ CUCTEMOIA ANA Tepanin

paH oTpULaTeNbHbIM Vivano b C ee pyKOBOACTBOM N0

SKCnnyaTaLmum.

B 3aBucumocTi oT cocToAHmA pabl u3aenue Atrauman Silicone MoXHo HaknaablBaTb

Ha CpoK /10 cemut AHeid. OfHaKo He Gonee Yem uepe3 Tpu AHA HEOOXOAMMO NPoOBEPHUTL

3apacTaHue paHbl. 3T0 0CO6EHHO BaXHO NP HANOXeEHNI CUNMKOHOBOTO PaHeBOro

NOKPLITUA NPAMO Ha OPraHbl 1 Apyre YyBCTBUTENbHbIE CTPYKTYPbI B COYETaHNN

C neHucTbIM nokpbiTem VivanoMed Foam.

Mo mepe KnuH1YecKoit HeobxoaMMOCTH NoKpbITHe Atrauman Silicone MoXHO He

CHUMATb C paHbl BO BPEMA CMeHbl PaHeBOii NOBA3KN.

« Mpw HanoxeHun paxeBoii noBA3ku Atrauman Silicone AnA GUKCaLMM KOXKHbIX
TPAHCTINAHTOB He CNIelyeT MeHATb NOBA3KY PaHee NATOr0 AHA ¢ MOMEHTa nepecazikm.

NpoTuBonokasanus
Atrauman Silicone Hentb3A NPUMEHATb PU TUNEPUYBCTBUTENLHOCTH K Til060MY 13
KOMTMOHEHTOB.

0co6ble Mepbl NPeOCTOPOKHOCTH

[laHHble, noATBEpXAaOLLMe Tb Np 3T0i Ana 0cobblx rpynn
nauyeHToB (MNaAeHLb, AeTH, GepemeHHble U KOPMALLYE FPYAbI0 XeEHLUMHbI), a TakxKe
ZaHHble 06 06paTHOM 0TcyTCTBYIOT. M03T0MY ANA YKa3aHHbIX rPynn MaLUeHToB 3Ty
MOBA3KY CNeJlyeT CMoNb30BaTb C 0CTOPOKHOCTbIO M MOCNE PeKOMEHAALMY Bpaya.

Tepen OTKpbITUEM yNaKoBKY NPOAYKTa TLLATENbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuuve CneioB
MoBpeX/eHuit.

B yactHocTi, npoBepbTe BCto NOBEPXHOCTb YNaKOBKM 1 BECH LUOB 3aMaiikit B HOPManbHbIX
YCNIOBYAX OCBELLEHuA (Npu Genom unu AHeBHOM cBeTe).

He ucnonb3yiite npogyKT npu 06Hapy»KeHUM BUAMMbIX CE0B NOBPEXZEHNA YNaKOBKI
(Hanpumep, TpeLLVH, CNeAoB NPOAABANBAHIA AN NPOKONOB HA YNaKOBKE, a Takxke eciin
LLIOB 3aNaiiKin HePABHOMEPHbIN, NOBPEXAEHHbII U HENONHDIN).

CoobLLieHNs 0 HelenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[InA nauvenTa, nonb30Batens UM TPETbEro LA Ha Tepputopuy EBponelickoro coloza
11 CTPaH C MAEHTUYHOIA CUCTEMOIl HOPMATVBHOTO PerynupoBaHua (PernameHt

(EC) 2017/745 0 MeMLMHCKUX 3ANNAX); B Clly4ae BO3HUKHOBEHIA CEPbe3HOr0
HeXenaTeNbHoro ABNEHA B NPOLLeCce UN B pe3ynbTate UCMob30BaHNA JAHHOTO
n3ienus 06 STom cniefiyeT C006LUTb M3roToBUTENHO w/wnm ero o¢
NpezCTaBUTeNIo0,  Takxe B roCYAAPCTBEHHbII PerynupyloLLyii OpraH B BatLieil CTpaHe.
ToBTOpPHOE MCMONb30BAHNE 0/HOPA30BOTO MeANLIMHCKOTO U3KeNNa onacHo. MoBTopHas
06paboTka M3penwii € Lenbio NOBTOPHOTO NMPUMEHEHUS MOXET HaHECTI (ePbe3Hblil Bpes
UIX LIeNOCTHOCTI 1 paboTocnocobHOCTY. MHdOpMaLya npeocTaBaATCA no 3anpocy.

Yrunusauua uspenus

Y7061 CBECTY K MUHIMYMY PUCK OTEHLMANbHOI MHQEKLMM NN 3arPA3HEHNA
OKpyXaloLLieii cpezbl, 04HOPa30Bble KOMMOHeHTbI Atrauman Silicone cnegyer
YTWIU3UPOBATb B COOTBETCTBIM C MECTHbIMY MPUMEHUMbIMI HOPMaMK, NpaBUAaMK,
MI0CTaHOBAIEHUAMM 1 CTaHAAPTaMIt MPOGUAAKTUKI MHEKLMIA.

Mocnennas pepakuua Tekcra: 2023-03-17
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

[ BG] WHcTpyKumu 3a ynotpe6a

Onucanme Ha npopyKTa

Atrauman Silicone e MeKo 1 MponycKnMBO KOHTAaKTHO NOKPUTME 33 PaHK, U3paboTeHo oT
HoCeLLa Mpexa oT nonueTuneH Tepedtanar (PET), ABYCTPaHHO NOKPUTA CbC CUTUKOHOB
ren Ha nonu UNOKCaH). [POAYKTHT € CTepUnu3npaH ¢ eTNeHoB OKCHA.

p

(bcraB
KoHTaKTHO noKpuTMe 3a paHu, U3paboTeHo OT HoCeLLa Mpexa OT NoNueTUNeH TepehTanat
(PET), ABYCTPaHHO NOKPUTA CbC CUNMKOHOB ren (6a3upaH Ha NOAMANMETUNCUNOKCAH).

MpeaunasHauenne

Atrauman Silicone e KOHTaKTHO NOKPWTVe 32 paHy 3a eHOKpaTHa ynoTpeba,
npeJHa3HaYeHo 32 NeyeHne Ha NOBbPXHOCTHI, OCTPU U XPOHUYHM, NEKO 0 yMepeHo
eKCYANPALLIM PaHI 1 33 NP €amo 0T ¢ ™.

Atrauman Silicone Moxke Aa ce npunara Kato MbpBUYHA NPEBPb3KA B KOMOUHALMA
cabcopbupalua BTOPUUYHA NPeBPb3Ka 3a PaHM UK CbC CUCTEMATa 3a NeyeHne

C HeraTUBHO Hanarake Vivano. Atrauman Silicone cnyw 3a 3aluuta npeau npunenBaxe Ha
BTOPUYHATA NPeBPb3Ka UMW NPEBPb3KAT 3a TePanuA C HEraTBHO HanAraHe Bbpxy
paHara. ToBa KOHTAKTHO MOKPHTVE 3a PaHy € MPONYCKNMBO 3a eKCyAaT.

OcgeH ToBa, Atrauman Silicone Moxe fia ce HaHacA KaTo 3alLuTeH C10il BbXY
HeeKCyZWpaLLI paHil v BbpXy 06M1acTyt € YyBCTBUTENHA KOX.

(BOWCTBA M HAYMH Ha feiiCcTBUE

Atrauman Silicone e TbHK0, MeKO 1t ipanupaLLio ce KOHTAKTHO MOKPUTME 32 paHM.

To ocurypsiBa 106BP KOHTAKT € paHaTa it @ NPonycKNNBO 3a eKcy/ar. Ypes uspaspate cbe
CTepUnHI HoxwuK, Atrauman Silicone Moxe fia ce apanTvpa KbM pa3nuyx pasmepu,
(OpMY 1 MecTonoNoXeHNA Ha paHul. CUNMKOHOBHAT CNI0V NPUTeNBa BHIMATENHO

U TUTBTHO KBM CYXW, HO He 1 KbM BNaxH¥ MOBBPXHOCT. [0 T031 HaYuH NpeBpb3KaTa
He 3ar1enBa 3a paHata v ClefjoBaTeNHo MOXe Ja Ce OTCTPaHit nouTh Ge36one3HeHo.

B KoMOUHaLWA € BTOPUYHA MpeBPB3KA W CbC CUCTEMATa 33 NleYeHite C HEraTuBHO
HanArae Vivano KOHTaKTHOTO MOKPWUTYe 32 PaHUt NPaBU CMAHATA Ha NPeBPb3kHTe
aTpaBMaTyHa v nouTyt 6e3bonesHena.

Atrauman Silicone He e a6cop6upaLy. lpe3 oTBopeHaTa MpexecTa CTPyKTypa eKcyaaTst
Moe Jja npemuHe B abcopbupaluaTa BTOpUYHa paHeBa npespb3Ka.

Mons, umaitTe npegBuA, Ye KOMMYECTBOTO Ha eKCyaTa MOXe CbLLO Ja BAMAE BbPXY
YecToTaTa Ha CMAHa Ha NPeBPb3KUTE U CNe/0BATENIHO — BbPXY PUCKA OT MaLiepaLiya.
Mons, cna3Baiite MHCTPYKLMMT, KOTaTo CMeHATe BTOPUYHATa NPeBpb3Ka.

JleyeHue Ha paHi ¢ HeraTUBHO HanAraHe

B KoMOUHALMA CbC (iICTEMATa 3a NieueHUe ¢ HeraTvBHO HanAraHe, KOHTaKTHOTO MOKpUTUe
3a payt VivanoMed Foam HacouBa ekcyaata Kbm rb6ara ¢ otsopeny nopu. Mons,
cnasBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, KOraTo CMeHsTe rbhaTa 3a HeraTuBHO HanArae
VivanoMed Foam.

HauuH Ha npunoxenue

« Mpeau MbPBOTO NOCTaBAHe U NPU BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa TpAGBa Aa ce
MOYNCTIA OCHOBHO CMOPeJ MHCTPYKLIMUTE Ha NieKaps.

MozcywweTe Koxarta 0Kono paHata.

1136epete pa3mep Ha Atrauman Silicone, KoiiTo TouHo nokpuBa paHata. Moxete aa
n3pexete Atrauman Silicone o cboTBeTHUA pasmep. M3non3gaiite CTEPUNHI HOXULN.
Ako e HeobxoaMmo Aa u3non3Bare noseye ot efiHo napueAtrauman Silicone, ygepere ce,
Ye Ny NOKPUBAHETO VM, NOPHTE 0CTABAT OTKPUTH.

/13Bapere Atrauman Silicone oT cTepunHaTa onakoBKa 3aefiHo C BeTe NOKPUBHYU donua.
3aapbXKTe 3ApaBo N0-AbATOTO (O, AOKATO OTCTPaHABaTE ApYroTo.

MocTaBeTe paHeBata npeBpb3ka BbpXy paHara v A 3arnagete. (nes ToBa oTCTpaHeTe
0CTaHanNoTo NOKPUBHO Gonmo.

3a fja abcop6upate ekcyaaTa T paHaTa, nocTaBeTe BbpXY HeA CTepunHa abcopbupalua
npeBpb3Ka 3a pau (Hanp. Zetuvit Plus, RespoSorb Super) unw crepunHa npespb3ka

3a NeyeHie C HeraTUBHO Hanarae Atrauman Silicone. Mons, cna3gaiite cboTBeTHuTe
UHCTPYKLWY 3a ynoTpe6a, npeau a KOMOMHMpaTe CbC CUCTeMATa 3a NieYeHue ¢ HeraTvBHO
Hansrane Vivano.

B 3aBucuMoCT 0T ChCToAHNETO Ha paHaTa, Atrauman Silicone Moxe Ja e ocTaBu BbpXy
paHata /10 7 HM, aKo e HeobX0AMMO OT MeAVLMHCKA rnefHa TouKa. (nep Haii-MHoro
TPy AHY 06ave TpAGBA Aa NPoBepUTE PaHaTa 3a BPACTBaHe Ha TbkaH. ToBa e 0cobeHo
BaXHO, ako npu kombuHmpare ¢ VivanoMed Foam ca u3noxeHu opraku u gpyru
UyBCTBUTENHM CTPYKTYPY AMPEKTHO NOA CUMMKOHOBOTO KOHTAKTHO MOKpUTHE.

Mp cMAHa Ha NpeBPb3KaTa, MoXeTe J1a 0CTaBUTe AOMbAHUTENHaTa Atrauman Silicone
BbPXY paHara, ako e He6X0AUMO 0T MeZULIMHCKA FefiHa TOUKA.

Ao u3non3Bare Atrauman Silicone 3a GUKCMpaHe Ha KOXHI TPAHCAAHTH, He TpAGBa Aa
CMeHsATe NpeBpb3KaTa A0 NeTUA JeH Cefl NpUcaxaaHeto.

MpoTuBonokasaxus
He u3non3gaiite Atrauman Silicone npu nauueHTy, KoUTo MOXe Aa €a anepruyHi Kbm
HAKOM 0T CbCTaBKMTe.

Cneuvanuu npeanasHn Mepku

Tpu nMNCa Ha HanMuYHY AaHHY OTHOCHO YNoTpe6aTa Ha Ta3u MPeBPb3Ka NPY UYBCTBUTENHM
TPYN OT HacenerueTo, Kato 6ebeTa, Aeuia, GpeMeHHI UM KbPMELLY XKeHu, U Npu aunca
Ha AaHHY 3a 06PaTHOTO B Te3V1 FPyNK OT HaCceNeHMeTo Tasy Npespb3ka TpAOBa Aa ce
130138 C MOBULIEHO BHUMaHIE 1 110 Me[MLIHCKa NPenopbKa.

Mpeav fia 0TBOpWTE ONaKOBKaTa Ha MPOJYKTa, BHUMATEAHO A NpervieaiTe 3a cnefy 0T
nospefa.

Mo-cnewmanto, npoBepeTe LeNOCTTa Ha NOBBPXHOCTUTE Ha OMaKOBKaTa U LiANaTa 30Ha Ha
3areyaTBaHe U3LANO NP NOAXOAALLN YCTIOBUA Ha 0cBeTAeHMe (6sina cBETAUHA K
[HeBHa (BETNNHA).

He u3non3Baiite npogyKTa, ako UMa BUAMMM NPU3HALIY Ha MOBPEAA, KaTo Hanpumep
MYKHATUHI, KaHanu, AYMKM WIv HePaBHOMEPHM, CKCAHM WM HEMBIHY YITBTHEHNA.

(bo6iaBaHe Ha MHLMACHTH

3a nauvent/notpebuTen/TpeTa cTpaHa B EBponeiickiA CbIo3 U B CTPaHN C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/7453a MeuLmMHcKUTe U3penua); ako no
BpeMe Ha U3M0N3BAHETO Ha TOBA M3[iene WA B PE3YIITAT Ha HEroBOTO U3MON3BaHe

€ Bb3HVKHaN CepU03eH UHLIAICHT, MONA, J0KNaABaiTe ro Ha Npou3BOANTENA U/uin
YTHHOMOLLIEH!A My NPECTaBUTEN 1 Ha BaLLMA HALMOHANEH OpraH.

NosTopHata ynotpe6a Ha Ko U3Aenue 32 eiHOKpaTHa ynoTpeda e onacHa.
MpepaboTkata Ha U3Aenve C Lien NOBTOPHa ynoTpeda Moxe [1a HaHece CepUO3HM Bpean
Ha HeroBara LANoCT 1 pabotocnoco6HOCT. ViHdopmaLa e HanuuHa npu NoncKBaxe.

N3xBbpnsAHe Ha npoAyKkTa

3a /12 Ce HaMany PUCKBT OT Bb3MOXHa OMAcHOCT OT MH(EKLIMA UM 3aMbpCABaHE

Ha 0KO/HaTa Cpefja, NP U3XBbPAAHE Ha KOMMOHEHTUTE 33 e[IHOKpaTHa ynoTpeda
Atrauman Silicone cnienBaifte npoLiesypuTe 3a U3XBbPAAHE CbITIACHO MPUNOXMMUTE

11 MECTHUTE 3aKOHW, NPaBuna, panopeAdy 1 CTaHAAPTY 3a NPeAnasBaHe oT HHeKLMM.

[lata Ha aKkTyanu3mpane Ha Tekcra: 2023-03-17
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

[ HR] 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 etilen oksidom.

Sastav
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).

Namjena

Atrauman Silicone jednokratni je sloj u kontaktu s ranom za lijecenje povrsinskih, akutnih
i kronicnih rana s blagim do umjerenim eksudatom, a primjenjuju ga samo profesionalnih
korisnici.

Atrauman Silicone moze se primijeniti kao primarna obloga u kombinaciji s upijajucom
sekundarnom oblogom ili sa sustavom terapije negativnim tlakom Vivano. Atrauman Silicone
funkcionira kao zastita prije postavljanja sekundarne obloge ili obloge 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 eksudata 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 eksudat. Rezanjem po mjeri
sterilnim $karama, Atrauman Silicone moze se prilagoditi raznim velicinama, oblicima

i predjelima rana. Silikonski sloj blago i ¢vrsto prianja uz suhe, ali ne i uz mokre povrsine.
Zhog toga se ne lijepi za ranu, pa se zavoj moze skinuti gotovo bezbolno.

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

Atrauman Silicone ne upija. Kroz otvorenu mreZastu strukturu omogucen je prolazak
eksudata u upijajucu sekundarnu oblogu.

Imajte na umu da kolicina eksudata moze utjecati na ucestalost previjanja te, sukladno
tome, postoji rizik od maceracije rane.

Pri promjeni sekundarne obloge slijedite upute.
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Terapija rane negativnim tlakom

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

usmjerava eksudat u oblogu od pjene s negativnim tlakom s otvorenim porama

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 Skare.

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 drite dulju foliju dok odljepljujete kracu.

Postavite oblogu rane na ranu i zagladite je. Zatim skinite drugu foliju.

Radi upijanja eksudata iz rane postavite sterilnu, upijajucu oblogu (npr. Zetuvit Plus,

RespoSorb Super) ili sterilnu oblogu s negativnim tlakom koja sluZi za terapiju rane

negativnim tlakom preko sloja Atrauman Silicone. Prije nego $to ga kombinirate sa

sustavom terapije rane negativnim tlakom Vivano, pazljivo procitajte odgovarajuce upute

za uporabu.

Ovisno o stanju rane, 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 ako su organi i druge osjetljve strukture izlozeni izravno

ispod sloja silikona u kontaktu s ranom u kombinaciji s pjenom VivanoMed Foam.

« Ako mijen; kundarnu oblogu A Silicone mozete ostaviti na rani ako je
medicinski potrebno.

« Ako Atrauman Silicone koristite za ucvricivanje 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 Sto su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje,
u tim slucajevima oblogu je potrebno koristiti oprezno, sukladno lijecnickoj preporuci.
Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova
o$tecenja.

Posebno provjerite cjelovitost povrsina pakiranja i cijelu povrsinu pecata u odgovarajucim
svjetlosnim uvjetima (bijelo ili dnevno svjetlo).

Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi o3tecenja, kao $to su pukotine,
kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima); ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda ili kao rezultat te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

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 okolisa na najmanju mogucu
mjeru, za jednokratne komponente proizvoda Atrauman Silicone treba slijediti postupke
zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisimai st
za prevenciju zaraza.

Datum revizije teksta: 2023-03-17
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(RO Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Atrauman Silicone este un strat permeabil si moale 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). Produsul este sterilizat cu oxid de etilend.
Compozitie

Strat 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).

Indicatii de utilizare

Atrauman Silicone este un strat de contact cu plaga, de unicé folosintd, pentru tratarea
plagilor superficiale, acute si cronice, usor sau moderat exsudative, care trebuie aplicat
numai de cétre 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 la nivelul
pldgilor. Atrauman Silicone are rol protector, impotriva lipirii de plaga a pansamentului
secundar sau a pansamentului pentru terapia cu presiune negativa la nivelul plagilor. Acest
strat de contact cu plaga este permeabil pentru exsudat.

Tn plus, Atrauman Silicone poate fi aplicat cu rol de strat protector pe plagile non-exsudative
siin zone cu piele sensibila.

Proprietati si mod de actiune

Atrauman Silicone este un strat de contact cu plaga subtire, moale si maleabil. Permite un
contact bun cu plaga i este permeabil pentru exsudat. Daca este tdiat dupa dimensiuni
cu o foarfecd 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 adera la plaga, pansamentul putand fi indepartat fara durere.
Tn combinatie cu un pansament secundar sau cu sistemul Vivano de terapie cu presiune
negativa pentru plagi, acest strat de contact cu plaga asigura un schimb de pansament
atraumatic, aproape fara durere.

Atrauman Silicone nu este absorbant. Structura deschisa a retelei permite trecerea
exsudatului catre un pansament secundar absorbant.

Retineti cd 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

Tn combinatie cu sistemul Vivano de terapie cu presiune negativa la nivelul plagilor, stratul
de contact cu plaga transfera exsudatul in pansamentul din spumd VivanoMed Foam
pentru terapie cu presiune negativa cu pori deschisi. Respectati instructiunile de utilizare
atundi cand schimbati pansamentul din spuma VivanoMed Foam pentru terapie cu
presiune negativa.

Mod de aplicare

- Tnainte de prima aplicare a pansamentului si la fiecare schimbare a pansamentului,
plaga trebuie curdtata in conformitate cu indicatiile medicului.

« Uscati pielea in jurul plagii.

« Selectati o dimensiune de pansament Atrauman Silicone care acoperd exact plaga.
Puteti tdia Atrauman Silicone la dimensiunea dorita. Utilizati o foarfeca sterila.

« Daca trebuie sa utilizati mai multe bucéti, asigurati-va cd 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 lungd, in timp ce o dezlipiti pe cealalt.

- Asezati pansamentul pe plagd si neteziti-l. 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 lésat pe plagd timp de pana la
7 zile, dacd 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 cind pansamentul este combinat cu
VivanoMed Foam.

« Atunci cand schimbati pansamentul secundar, 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 dupa grefare.

Contraindicatii

Nu utilizati Atrauman Silicone la pacientii care ar putea fi alergici la oricare dintre
ingredientele sale.
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Masuri speciale de precautie

Nu exista date disponibile care sa sustina sau sa contraindice utilizarea acestui pansament
la grupuri sensibile de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele care
alpteaza. Tn aceste situatii, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii
unui medic dlinician.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa daca
existd semne de deteriorare.

Tn mod special, verificati integritatea suprafetelor pachetului si a intregii suprafete

a sigiliului in conditii potrivite de lumina (lumind alba sau lumind naturald de zi).

Nu utilizati produsul dacé observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi,
gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca,
pe durata utilizrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizérii sale are loc un incident grav,
va rugdm sd il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia,
precum si autoritatii dvs. nationale.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosintd este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.
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 Atrauman Silicone trebuie sa fie supuse procedurilor
de eliminare ca deseuri conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile
si standardelor de prevenire a infectiilor.

Data revizuirii textului: 2023-03-17
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BB Navodila za uporabo

Opis izdelka

Atrauman Silicone je mehka in prepustna kontaktna mreica iz polietilen tereftalata (PET)
kot glavnega materiala, ki je na obeh straneh prevlecena s silikonskim gelom (na osnovi
polidimetilsiloksana). lzdelek 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 kronicnih 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 zascita pred namestitvijo sekundamnega obliza ali obliza

z negativnim tlakom na rano. Ta kontaktna mreZica je prepustna za eksudat.

Atrauman Silicone se lahko uporablja tudi kot zas¢itna 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
zobmocjem rane in je prepustna za eksudat. Kontaktno mreZico Atrauman Silicone lahko

s sterilnimi Skarjami odrezete na poljubno velikost in jo tako prilagodite razlicnim 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 kombinadiji s sekundarnim oblizem ali si 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 vpija eksudat
rane skozi odprto mrezno strukturo.

Pomnite, da lahko kolicina 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 kombinadiji 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 oistiti
v skladu z zdravnikovimi navodili.

« Osusite koZo okoli rane.

« |zberite velikost kontaktne mreZice Atrauman Silicone, ki se natancno prilega povrdini
rane. Kontaktno mreZico Atrauman Silicone lahko odreZete na ustrezno velikost.
Uporabite sterilne Skarje.

- (e 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.

« 0bliz namestite na rano in ga izgladite. Nato odstranite preostalo prozorno oblogo.

- (e 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 vra3canja tkiva. To je $e posebej pomembno, ce so organi in
druge obcutljive strukture izpostavljeni neposredno pod silikonsko kontaktno mreZico
v kombinaciji z oblogo VivanoMed Foam.

« Pri menjavi sekundarnega 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 se ne sme uporabljati pri pacientih, ki so morda
alergicni na katero od sestavin.

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 ¢e nimate podatkov glede kontraindikacij
pri teh skupinah prebivalstva, morate ta obliz uporabljati previdno in v skladu s priporocili
klini¢nega zdravnika.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb.

V primernih svetlobnih pogojih (bela svetloba ali dnevna svetloba) Se posebej preglejte
celovitost povrsin embalaze in celotnega obmocja tesnjenja.

lzdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali
neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drZavni organ.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
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 nevamosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov kompleta Atrauman Silicone upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Datum zadnje revizije besedila: 2023-03-17
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[ SE ] Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Atrauman Silicone &r ett mjukt och permeabelt sarkontaktlager av nét av polyetentereftalat
(PET) som harmaterial, belagt pa bada sidor med (polydimetylsiloxanbaserad) silikongel.
Produkten steriliseras med etylenoxid.

Sammansattning
Sarkontaktlager tillverkat av ett ndt av polyetentereftalat (PET) som barmaterial, som dr
belagt pa bada sidor med (polydimetylsiloxanbaserad) silikongel.

Avsedd anvéndning

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

Atrauman Silicone kan appliceras som primérfarband i kombination med ett absorberande
sekundart sarforband eller med Vivano vakuumassisterad sérbehandling. Atrauman Silicone
fungerar som skydd innan du féster det sekundara forbandet eller vakuumassisterad
sarbehandling pa saret. Detta sarkontaktlager &r permeabelt for sarvatska.

Vidare kan Atrauman Silicone appliceras som ett skyddande lager pa icke-utséndrande

sar och pa platser med kénslig hud.

Egenskaper och verkan

Atrauman Silicone dr ett tunt, mjukt och draperbart sarkontaktlager. Det mdjliggor god
kontakt med sarbadden och ar permeabel for utséndring. Genom att klippa till onskad
storlek med steril sax kan Atrauman Silicone anpassas till olika sarstorlekar, -former och
-platser. Silikonlagret féster ldtt 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 sekundér kompress eller med Vivano vakuumassisterad sarbehandling
gor sarkontaktlagret att det ar latt att Idgga om sar utan trauma och néstan smartfritt.
Atrauman Silicone &r inte absorberande. Sarvétska kan utsondras genom den 6ppna
natstrukturen in i ett absorberande sekundart sarforband.

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

Folj instruktionerna vid byte av sekundarkompress.

Vakuumassisterad sarbehandling
| kombination med Vivano va ad sarbeh leder sarkontaktlagret sarvétska
in i VivanoMed Foam - skum med Gppna porer for vakuumassisterad sérbehandling.

Folj instruktionerna for anvandning vid byte av VivanoMed Foam sk SS.

Al

Anvéndningsinformation

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

« Torka huden runt séret.

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

« Om du maste anvénda mer &n ett stycke, se till att porerna exponeras dar Atraumans
Silicone dverlappar varandra.

« Ta bort Atrauman Silicone med bada tackfilmerna fran skalforpackningen.

- Hall stadigt fast den ldngre av de tva tackfilmerna medan du drar av den andra.

« Placera och sléta ut sarforbandet pa saret. 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 tillstand kan Atrauman Silicone [dmnas pa saret i upp till sju dagar om det
behdvs av medicinska skal. Du bar dock kontrollera séret for vavnadsinvaxt efter hogst
tre dagar. Detta dr sdrskilt viktigt om organ och andra kansliga strukturer exponeras
direkt under sarkontaktlagret av silikon i kombination med VivanoMed Foam.

- Om du ldgger om det sekundara forbandet kan du ldmna Atrauman Silicone pa séret 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
Anvand inte Atrauman Silicone pa patienter med eventuell verkénslighet mot nagot av
innehallsimnena.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

| avsaknad av tillgéngliga data som stoder anvéndningen 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 farsiktighet och pé lakares
rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Inspektera produktfarpackningen noga efter tecken pa skada innan den dppnas.
Inspektera sérskilt forpackningsytornas integritet och hela forseglingsomrédet under
lémpliga ljusforhallanden (vitt ljus eller dagsljus).

Anvénd inte produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal
eller ojamna, trasiga eller ofullsténdiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behérig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Det dr farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangshruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av Atrauman Silicone sléngas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande
som anges i lokala bestimmelser och standarder for infektionsfarebyggande.

Datum for revidering av texten: 2023-03-17
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{ DK] Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Atrauman Silicone er et bladt og gennemtraengeligt sarkontaktlag fremstillet af et net
af polyetylentereftalat (PET) som baerermateriale, som er belagt pa begge sider med
(polydimethylsiloxanbaseret) silikonegel. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

Sammensztning
Sarkontaktlag fremstillet af et net af polyetylentereftalat (PET) som barermateriale,
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
sekundzr sarforbinding eller med Vivano systemet til negativ trykbehandling.
Atrauman Silicone fungerer som beskyttelse, inden den sekundaere forbinding eller
forbindingen med negativt tryk lzegges pa séret. Der kan treenge ekssudat gennem

dette sdrkontaktlag.

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

Egenskaber og virkemade

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

| kombination med en sekundzer sarforbinding eller med Vivano NPWT-systemet gor
sarkontaktlaget det atraumatisk og naesten smertefrit at skifte forbinding.

Atrauman Silicone er ikke-absorberende. Takket vaere den dbne netstruktur kan ekssudat
fores til en absorberende sekundaer sérforbinding.

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

Folg vejledningen, ndr du skifter den sekundaere forbinding.

Sarbehandling med negativt tryk

| kombination med Vivano NPWT-systemet dirigerer sarkontaktlaget ekssudat ind

i VivanoMed Foam open pore-skumforbindingen med negativt tryk. Folg brugsanvisningen,
nar du skifter VivanoMed Foam-skumforbindingen med negativt tryk.

Anvendelsesmade

- Saret skal renses grundigt efter legens anvisninger, inden forbindingen lzegges pé forste
gang, og hver gang forbindingen skiftes.

« Tor huden omkring saret.

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

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

« Fjern Atrauman Silicone med begge beskyttelsespapirer fra indpakningen.

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

« Leg sérforbindingen pa saret, og glat den 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 sérforbinding med negativt tryk
til sarbehandling med negativt tryk over Atrauman Silicone. Folg 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 vy, efter maksimalt tre dage. Dette er
sarligt vigtigt, hvis organer eller andre sarbare strukturer er eksponeret direkte under
silikonesarkontaktlaget, nar det kombineres med VivanoMed Foam.

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

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

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

Sarlige forholdsregler

Huis der ikke findes data til stotte for anvendelse af denne forbinding til folsomme grupper
som spadbarn, barn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det
modsatte om disse grupper, skal forbindi Jes efter klinik befalinger.

For produktemballagen abnes, skal den underseges omhyggeligt for tegn pé skader.

Iszer skal det undersgges under tilstraekkelige lysforhold (hvidt lys eller dagslys) at pakkens
overflade og hele forseglingsomréadet er uskadt.

Produktet ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nalestik
eller uensartet, iturevet eller ufuldstzndig forsegling.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(EU)-forordning) 2017/745 om medicinsk udstyr: Hvis der under brug af dette udstyr,
eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes du
rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede reprasentant og til de
nationale myndigheder.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering
af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bortskaffelse af produkt

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

Dato for revision af teksten: 2023-03-17

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

GD kayttsohjeet

Tuotteen kuvaus

Atrauman Silicone on pehmed ja lépdisevé haavakontaktisidoskerros, jonka kantoaineena
on kummaltakin puolelta (polydimetyylisiloksaanipohjaisella) silikonigeelilld paallystetty
polyeteenitereftalaatti (PET) -verkko. Tuote on steriloitu eteenioksidilla.

Koostumus
I

oksen k ine on polyeteenitereftalaattiverkkoa, joka on
pallystetty kummaltakin puolella (polydimetyylisiloksaanipohjaisella) silikonigeelilld.

Kayttotarkoitus

Atrauman Silicone on kertakdyttdinen haavakontaktisidoskerros pinnallisten, akuuttien ja
kroonisten, hieman tai kohtalaisesti erittévien haavojen hoitoon vain ammattilaiskayttajien
asettamana.

Atrauman Silicone -sidoskerrosta voidaan kdyttad ensisijaisena sidoksena imukykyisen
toissijaisen haavasidoksen tai Viivano-alipainehoitojérjestelmén kanssa. Atrauman Silicone
toimii suojana ennen toissijaisen sidoksen tai alipainesidoksen kiinnittamistd haavan
padlle. Haavaerite [pdisee tdman sidoskerroksen.

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

Ominaisuudet ja toimintatapa
Atrauman Silicone on ohut, pehmed ja kiedottava haavakontaktisidoskerros. Se mahdollistaa
hyvan kosketuksen haavan pohjaan, ja haavaerite ldpdisee 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.

sidoksen tai Vivano-alipainet hoitojdrjestelman kanssa kdytettynd

)

haavakontaktisidoskerros tekee sidoksen vaihtamisesta atraumaattista ja miltei kivutonta.
Atrauman Silicone ei ole imukykyinen. Avoimen verkkorakenteen kautta haavaerite padsee
siirtymdan imukykyiseen toissijaiseen haavasidokseen.

Muista, etta haavaeritteen mdard voi vaikuttaa myds sidosten vaihtotaajuuteen ja siten
maserointiriskiin.

Noudata ohjeita toissijaista sidosta vaihtaessasi.

Alipainehaavanhoito
Vivano-alipainehaavanhoitojérjestelman kanssa kéytettynd haavakontaktisidoskerros
suuntaa haavaeritteen huokoiseen VivanoMed Foam -alipainevaahtosidokseen. Noudata

kéyttoohjeita vaihtaessasi VivanoMed Foam -alip

a

Siteen asettaminen

- Haava on puhdistettava perusteellisesti [dkarin ohjeiden mukaisesti ennen ensimmdisen
sidoksen asettamista ja aina sidosta vaihdettaessa.

« Kuivaa iho haavan ympériltd.

- Valitse Atrauman Silicone -koko, joka peittdd haavan tismalleen. Atrauman Silicone
voidaan leikata sopivan kokoiseksi. Kayta steriileja saksia.

« Jos on kaytettdva useita kappaleita Atrauman Silicone -sidoskerroksia, varmista, ettd
huokoset ovat nakyvissa kohdissa, joissa kappaleet menevat pallekkain.

- Poista Atrauman Silicone repaisypakkauksesta kumpikin suojakalvo paikallaan.

« Pidd tiukasti kiinni pidemmasté suojakalvosta, kun irrotat toisen.

- Aseta haavasidos haavan pdlle ja tasoita se. Irrota sitten toinen suojakalvo.

« Kiinnitd haavaeritetta imemaan steriili, imukykyinen haavasidos (esim. Zetuvit Plus,
RespoSorb Super) tai steriili alipainehaavasidos alipaineh hoitoa varten
Atrauman Silicone -sidoskerroksen palle. Katso asiaan kuuluvia kdyttdohjeita
ennen sen yhdistamistd Vivano-alipainehaavanhoitojérjestelmaan.

« Haavan tilan mukaan Atrauman Silicone -sidoskerrosta voidaan pitda haavan paalla
enintddn 7 pdivad, jos se on hoidollisesti tarpeen. Haava on kuitenkin tarkistettava
kudoksen sisdénkasvun varalta viimeistaén kolmen pdivan kuluttua. Tama on erityisen
tarkedd, jos paljaita elimid ja muita herkkia rakenteita on suoraan silikonisen
haavasidoskerroksen alla, kun sita kdytetdan yhdessd VivanoMed Foam -sidoksen kanssa.

- Sidosta vaihdettaessa Atrauman Silicone -sidoskerroksen voi jéttaa haavan péalle, jos se
on hoidollisesti tarpeen.

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

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

Erityiset varotoimet

Koska tamén sidoskerroksen kéytdsta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettéville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sitd tulee
kéyttad ndille ryhmille vain lddkarin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien
varalta.

Erityisesti on tarkistettava pakkauksen pintojen eheys ja koko sinetdinnin alue kattavasti
tarkoitukseen soveltuvissa valaistusolosuhteissa (valkoisessa valossa tai paivanvalossa).
Tuotetta ei saa kéyttda, jos siind esiintyy silmin nahtévid merkkeja vaurioista, kuten
halkeamia, kanavia tai pienid reikid tai epayhtendisid, repeytyneitd tai epétaydellisid
tiivisteitd.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisistd laitteista): jos tamén tuotteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai
sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle vi .
Kertakdyttdisen ladkinndllisen tuotteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkasittely uudelleenkdyttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda

sen suorituskykya. Lisdtietoja on saatavilla pyynndsta.

Tuotteen hévittiminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ymparistdn saastumisen riskit voidaan minimoida,
Atrauman Silicone -sidoskerrosten hévitettavien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, sadddsten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia
toimenpiteitd.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-03-17

&3 Kullanim talimatiar

Uriin agiklamas

Atrauman Silicone, her iki tarafi (polidimetilsiloksan bazli) silikon jel kapli polietilen
tereftalat (PET) bir tasiyici orgii malzemeden olusan, yumusak ve gecirgen bir yara temas
tabakasidir. Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Bilesim

Her iki tarafi (polidimetilsiloksan bazl) silikon jel kapli polietilen tereftalat (PET) bir tasiyici
orgii malzemeden olugan bir yara temas tabakasi.

Kullanim amaa

Atrauman Silicone, hafif ila orta derecede eksiidasyon yapan siiperfisyal, akut ve kronik
yaralarin tedavisinde kullanilan ve yalnizca uzmanlar tarafindan uygulanabilen tek
kullanimlik bir yara temas tabakasidir.

Atrauman Silicone, emici ikinci bir yara ortiisii veya Vivano negatif basing tedavisi
sistemiyle birlikte birincil yara 6rtiisii olarak kullanilabilir. Atrauman Silicone, yaraya ikinci
bir yara 6rtiisii veya negatif basing tedavisi sistemi uygulanmadan dnce koruyucu bir
katman olarak kullanilabilir. Bu yara temas tabakasl, eksiidasyona izin verebilmek igin
gegirgendir.

Atrauman Silicone, ayrica eksiidasyon yapmayan yaralara ve cildin hassas oldugu noktalara
da koyucu bir katman olarak uygulanabilir.

Ozellikler ve etki sekli

Atrauman Silicone; ince, yumusak ve iizeri ortiilebilir bir yara temas tabakasidir. Yara
yataguyla iyi temas eder ve eksiidasyona izin verebilmek icin geirgendir. Steril makasla
kesilerek istenilen ebatlara getirilebilen Atrauman Silicone, cesitli boyutlara, sekillere ve
lokasyonlara sahip yaralara uyarlanabilir. Silikon tabaka, yiizeyi nemlendirmek yerine
kurutabilmek icin nazik ve giivenli bir sekilde yapisir. Yaraya yapismayan yara ortilsii, bu
sayede neredeyse hi¢ act hissettirmeden yerinden sokiilebilir.

Yara temas tabakasi ikinci bir yara ortiisii veya Vivano negatif basingli yara tedavi sistemi
ile birlikte kullanildiginda, yara temas tabakasinin iizerine uygulanan katmanlar
atravmatik bicimde neredeyse hic act hissettirmeden degistirilebilir.

Atrauman Silicone emici degildir. Kullanilan 6rgii malzemenin gegirgen yapisi, yara
eksiidasinin emici nitelikli ikincil bir yara drtiisiine gegebilmesini saglar.

Yara ortiisiinii degistirme sikliginin ve buna bagl maserasyon riskinin eksiida miktarina
gore farklilik gdsterebilecedini liitfen g6z dniinde bulundurun.

ikincil yara brtiisiinii degistirirken liitfen talimatlar izleyin.

Negatif basingli yara tedavisi

Yara temas tabakasi, Viivano negatif basincl yara tedavi sistemiyle birlikte kullanildiginda,

eksiidayr agik gozenekli VivanoMed Foam negatif basing siinger rtiisiine iletir.

VivanoMed Foam negatif basing siinger drtiisiinii degistirirken liitfen kullanim talimatlarini

izleyin.

Uygulama sekli

+ Yara, yara ortiisiiniin ilk kez uygulanmasindan dnce ve her degisiminden sonra hekimin
talimatlan dogrultusunda iyice temizlenmelidir.

+ Yaranin cevresindeki cildi kurutun.

« Atrauman Silicone icin yarayi tam olarak kapatacak ebatlari belirleyin. Atrauman Silicone
gerekli ebatlarda kesilebilir. Steril makas kullanin.

« Birden fazla Atrauman Silicone kullanmanizi gerektiren durumlarda, ortiilerin dist Giste
bindikleri yerlerde gozeneklerin agikta kalmalarini saglayin.

« Atrauman Silicone'u her iki tarafindaki koruyucu filmle beraber ambalajindan gikarin.

+ Daha uzun olan koruyucu filmi sikica tutarak diger filmi sokiin.

+ Yara drtiisiinii yaranin Gistiine yerlestirin ve olasi kingikliklan giderin. Ardindan diger
koruyucu filmi sokiin.

+ Yara eksiidasinin absorbe edilebilmesi icin, Atrauman Silicone'un iistiine emici bir yara
ortiisii (or. Zetuvit Plus, RespoSorb Super) veya negatif basingli yara tedavisi igin steril bir
negatif basing yara drtiisii yerlestirin. Vivano negatif basinli yara tedavi sistemiyle
birlikte kullanmadan énce liitfen ilgili kullanim talimatlanni dikkate alin.

« Atrauman Silicone, yaranin durumuna bagl olarak ve tibbi agidan gerekli olmasi
durumunda yara iistiinde 7 giine kadar tutulabilir. Fakat en gec i giin icerisinde yarada
yeni gelisen doku olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bu, VivanoMed Foam ile beraber
kullanilan silikon yara temas tabakasinin direkt altinda bir organin veya baska bir hassas
yapinin aikta bulunmasi durumunda ozellikle biyiik 6nem tagir.

- Ikincil yara drtiisii degistirilirken, tibbi agidan gerekli olmasi durumunda Atrauman Silicone
yaranin iistiinde birakilabilir.

« Atrauman Silicone'un deri nakli sonrasinda derinin fiksasyonu icin kullanilmasi durumunda,
yara drtiisii nakil isleminin iizerinden beg giin gegmeden degistirilmemelidir.

Kontrendikasyonlar
Atrauman Silicone, diriinde kullanilan malzemelere karsi alerjisi olabilecek hastalarda
kullaniimamalidir.

Ozl tedbirler

Bu yara drtiisiinin bebekler, cocuklar, hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta
gruplarinda kullaniminin uygunlugu veya uygunsuzlugu konusunda herhangi bir verinin
bulunmamasi durumunda, bu hasta gruplarinda bu yara drtiisii yalnizca hekim tavsiyesiyle
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

Uriin ambalajini, agmadan 6nce hasar belirtilerine kars dikkatli bir sekilde inceleyin.
Ozellikle ambalaj yiizeylerinin biitiinliigiinii ve biitiin miihiir alaninin tamamini uygun
151k kosullari (beyaz 1stk veya giin 1511) altinda inceleyin.

Ambalajda catlaklar, oluklar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik mihiir
gibi gdzle goriiniir hasar belirtileri olmasi durumunda iiriinii kullanmayin.

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayih AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi)
sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicllanin/iigiinci taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda
veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu
iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.
Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak
amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara
neden olabilir. Talep Gizerine bilgi saglanir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine ilikin riskin minimize edilebilmesi icin,
Atrauman Silicone'un tek kullanimlik bilegenleri gegerli ve yerel yasalara, kurallara,
diizenlemelere ve enfeksiyon Gnleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmesi
gereklidir.

Metnin revizyon tarihi: 2023-03-17
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Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kayttdohje - Kullanma talimatina bagvurun
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucidn - Adverténcia - lpogoyrj - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Octopoxwo! - Brumanue - Oprez - Atentie - Pozor - Se upp
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Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs - Unieke
code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo - Identificador tnico del
producto - Identificagdo tnica do dispositivo - AOKAEIOTIKO avayvwpIOTIKO TeXVONOYIKOD TIPOTOVTOC
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identyfikacyjny wyrobu - Egyedi it6 - V) it
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Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni identif pripomocka - Unik identi
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sTERll.aEO S!eﬂ'Hxvigrl mit Ethylenoxid - Sfenlized using ethylene oxide - Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene

met - Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando dxido
de etileno - Esterilizado por dxido de etileno - évo e i610 - Sterilizoval
ethylenoxidem - Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem etylenu Etilén-oxiddal
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriére stérile unique
O Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barreira estéril tinico - Zootnpa gpaypol povi¢ amooteipwon - Jednoduchy systém
sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej
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6GapuepHa cuctema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu barierd sterila unica - Enojni
sterilni pregradni sistem - Enkelt sterilt barri - Enkelt sterilt . i
steriiliyden varmistusjarjestelma - Tek steril bariyer sistemi - B3 {4 2 #R G R FE R 4t
28 pine jol> sl

No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnotporoteite - Nepouzivat opétovné - Nepouzivat
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® Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken - Non riutilizzare

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren - Non
@ risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv enavanooteip@vete - Neprovadét opétovnou
sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne sterilizalja tjra - He crepunu3osars
NOBTOPHO - [la He ce cTepuny3upa noTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza
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restent stériles sauf en cas de dommage des sachets pelables - Inhoud steriel, zolang de peelpacks
onbeschadigd zijn - Contenuto sterile fino a che la confezione singola resta integra - El contenido es
estéril excepto si los envases despegables estén dafiados - 0 contetido permanece estéril, a nao ser
que a embalagem estéril esteja danificada - To mepieyopievo mapapével amooTepwiiévo 600

1) avopukr} ouokevacia mapapéver Khewotr - Obsah zlistava sterilni, pokud nejsou poskozeny peel
obaly - Obsah zostava sterilny, pokial nie st poskodené peel obaly - Zawartosc jest jatowa, o ile
opakowania jednostkowe nie sq uszkodzone - Tartalma steril, amig a steril csomagolds sértetlen
CopepxiMoe 0CTaeTcA CTepIbHIM, ecu peel-y He -G

0CTaBa CTEPIHO, 0CBEH aKo He GbaT NoBpeAeHU oTenBalLyTe ce onakoKi - Sadrzaj je sterilan
ako pakiranje koje odljepljuje nije osteceno - Continut steril, cat timp ambalajul termosudat este
nedeteriorat - Vsebina je sterilna, dokler je notranja embalaza neposkodovana - Innehallet ar sterilt vid
obruten peelforpackning - Indholdet er sterilt, sa lzenge peelpakningen er ubeskadiget - Sisélto on
steriili, mikali repaisypakkaukset eivét ole vaurioituneet - Steril paketler hasar gormedigi siirece
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@ Inhalt steril, solange Peelpackungen unversehrt - Do not use if package is damaged - Les contenus

PR Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto
Manténgase seco - Manter seco - Aiatnpeite 1o mpoiov ateyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat
v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon tartanda - epeub ot Bnaru - fla ce nasu cyxo - Drite na
suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta kuivassa

Kuru yerde tutun - {RIFEZ I - Bl uusoll baiod

\\}// Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
2N Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce solare - Manténgase fuera de la luz del sol
[ Manter longe da luz solar - Kpatrjote o pakpid a6 to nhiakd guwg - Chrdnit pred slunecnim zafenim

Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - Napfénytdl Gvni - He gonyckarb
BO3/1eICTBIA CONHEUHOTO CBeTa - [la e a3y oT TbHyeBa caeTAuHa - Ne izlaite suncevoj svjetlosti
A se pastra la adapost de lumina soarelui - Zascititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus

M ikke opbevares i sollys - Séilyta auringonvalolta suojattuna - Giines isigindan uzak tutun
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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
EniBepa tpavpatog GIAKOVNG

Silikonova kontaktni vrstva na ranu
Silikbnova kontaktna vrstva na ranu
Silikonowa warstwa wchodzaca w kontakt z rang
Szilikon sebkontakt réteg

KoHTakTHOe paHeBOe MOKpPbITVE U3 CUIMKOHa
KOHTaKTHO paHEBO MOKPUTME OT CUSTUKOH
Silikonski sloj u kontaktu s ranom

Pansament de contact cu plaga din silicon
Silikonska kontaktna mreZzica
Sarkontaktlager av silikon

Sarkontaktlag af silikone

Silikoninen haavakontaktisidoskerros

Silikon yara temas tabakasi
PR (S O A8
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