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Soft tack silicone foam dressing with
superabsorbers
Product description

Cutimed® Siltec®™ S dressings are an assortment of silicone coated foam
dressings.

Cutimed® Siltec®™ is a sterile, single-use absorbent polyurethane foam
dressing for atraumatic dressing changes that contains superabsorbent stripes
which absorb and lock wound exudate.

The wound contact surface is a perforated silicone layer that allows adherence
to the periwound skin but not to the moist wound bed or to newly formed
epithelial tissue. This minimizes trauma and pain during dressing changes.

The outer film is water-repellent, yet permeable to oxygen and vapor. The

foam dressing and the superabsorbent stripes are designed to absorb and to
lock away excess wound fluid inside the dressing, promoting a moist wound
environment and minimizing the risk of maceration. Cutimed® Siltec®™" is
highly conformable and provides protection of the wound site. Cutimed®
Siltec® ™ leaves no residues in the wound. The dressing reliably retains wound
exudate, even under compression. If necessary, the dressing can be cut to size.
Cutimed® Siltec®™ s gently adheres to the periwound skin and stays in place
while secondary fixation is applied.

Intended purpose

Cutimed® Siltec®™ is intended for the treatment of exuding wounds with
low to high exudate levels such as venous and arterial ulcers, pressure ulcers,
diabetic foot ulcers, surgical incisions, skin grafts and donor sites, lacerations
or abrasions.

Cutimed® Siltec® ™S may assist in the prevention of pressure ulcer as part

of a comprehensive plan of continuous care, risk assessment and preventive
care by a healthcare facility and healthcare professional.

Please contact your healthcare professional if you are unsure whether the
product is appropriate for you.

Contraindications
There are no known contraindications.

Warnings and precautions

Cutimed® Siltec®™" is packaged for single-use. Do not re-use or re-sterilise
as there is a risk of transmission of body fluids or contaminated tissue between
patients. Do not use if the pouch is already open or damaged as the sterility
of the device is guaranteed only when the pouch is unopened and undamaged
prior to use. Discard open or unused material. Do not use with oxidizing
solutions such as hypochlorite or hydrogen peroxide. Remove the dressing
prior radiation therapy. For external use only.

The wound should be inspected for signs of infection and treated according to
clinical practice if required. In rare cases skin reactions (e.g. redness, itching)
may occur.

If the treated condition deteriorates, fails to improve or if a side effect is
observed, consult a physician or an appropriate healthcare professional.

Directions for use

1. Clean the wound and your hands according to good clinical practice.

If you are unsure how to clean the wound appropriately, please contact

your healthcare professional for further instructions.

Make sure the surrounding skin is dry.

Choose an appropriate dressing size that covers the wound and overlaps

the wound edges.

4. Please ensure, that the pouch is not open or damaged. Open the pouch

and take out the dressing.

5. Remove protective film

the wound.

6. Avoid stretching the dressing.

7. Apply additional dressing fixation.

8. Cutimed® Siltec®™ S may be used on an infected wound in addition to

antimicrobial therapy under medical supervision.

9. If necessary, Cutimed® Siltec® s can be used in combination with other
dressings e.g. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (in case of infected wounds)
or hydrogel e.g. Cutimed® Gel (for dry, necrotic wounds).

. Cutimed® Siltec® ™S can remain in place for up to 7 days, depending
on wound conditions and saturation of wound dressing. It is recommended
to change the dressing every 24 hours initially, moving to less frequent
changes as necessary.

. Carefully remove any additional dressing fixation and gently remove
Cutimed® Siltec® ™ from the wound and discard.

12. If required, cleanse the wound prior to application of a new dressing.
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Storage and Disposal

Store dressing away from direct sunlight at ambient temperature and humidity.
Keep out of the reach of children.

Discard used product according to local regulations, e.g. via regular household
or clinical waste.

Notice
Any serious incident that has occurred in relation to this device should be
reported to BSN medical GmbH and the competent authority of your state.

Pansement hydrocellulaire haute performance
siliconé micro-adhérent et atraumatique
Description du produit

Les pansements Cutimed® Siltec® ™S sont un assortiment de pansements
revétus de silicone.

Cutimed® Siltec® ™S est un pansement hydrocellulaire stérile absorbant

en mousse de polyuréthane congu pour des changements de pansement
atraumatiques, contenant des bandes super-absorbantes qui absorbent et
retiennent I'exsudat de la plaie.

La surface de contact avec la plaie est une couche perforée de silicone
assurant une adhérence a la peau périphérique sans adhérer au lit de la plaie
humide ou au tissu épidermique nouvellement formé. Cela permet de limiter
les traumatismes et la douleur lors des changements de pansements. Le film
extérieur est résistant & I’eau mais perméable & I'oxygene et a la vapeur d’eau.
Le pansement en mousse et les bandes super-absorbantes sont congus pour
absorber les fluides excédentaires de la plaie et les retenir dans le pansement,
créant ainsi un environnement humide favorable a la cicatrisation de la plaie
en minimisant le risque de macération. Cutimed® Siltec®"'® est hautement
conformable et assure la protection du site de la plaie. Cutimed® Siltec®™'® ne
laisse aucun résidu dans la plaie. Le pansement assure une retenue fiable de
I’'exsudat de la plaie, méme sous des bandages de compression. Si nécessaire,
le pansement peut étre découpé a la taille voulue. Cutimed® Siltec® ™" adhére
en douceur a la peau périphérique et reste en place pendant I'application d’un
pansement de fixation supplémentaire.

Utilisation prévue

Cutimed® Siltec® ™" est destiné au traitement des plaies exsudatives
présentant des niveaux d’exsudats faibles & élevés, comme les ulceres veineux
et artériels, les ulceres de pression, les ulcéres du pied diabétique, les incisions
chirurgicales, les greffes cutanées et les sites donneurs, les lacérations ou les
abrasions.

Cutimed® Siltec® ™S peut contribuer a la prévention des ulcéres de pression
dans le cadre d’un plan complet de soins continus, d'évaluation des risques et
de soins préventifs par un établissement de soins de santé et un professionnel
de la santé.

Veuillez consulter votre professionnel de santé si vous n’étes pas siir que le
produit est adapté a votre cas.

Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication connue.

Mises en garde et précautions d’emploi

Cutimed® Siltec® ™" est conditionné pour un usage unique. Ne pas réutiliser
ou restériliser afin d'éviter tout risque de transmission de fluides corporels
ou de tissus contamingés entre les patients. Ne pas utiliser si I'emballage est
déja ouvert ou s'il est endommagé, car la stérilité du dispositif est garantie
uniquement lorsque I'emballage n’est ni ouvert, ni endommagé avant
I'utilisation. Eliminer tout matériel ouvert ou non utilisé. Ne pas utiliser avec
des solutions oxydantes telles que I’hypochlorite ou le peroxyde d’hydrogéne.
Retirer le pansement avant administration d’une radiothérapie. Uniquement
destiné a un usage externe.

Il convient d’examiner la plaie pour détecter les signes d'infection et, le cas
échéant, de les traiter conformément au protocole clinique habituel. Dans de
rares cas, des réactions cutanées (p. ex. rougeur, démangeaisons) peuvent se
manifester.

En cas de dégradation ou d’absence d’amélioration de I'état de la Iésion traitée,
ou en cas d’effet secondaire, consulter un médecin ou un professionnel de
santé approprié.

Mode d’emploi

Nettoyer la plaie et se nettoyer les mains conformément aux pratiques

cliniques recommandées. En cas de doutes quant a la facon de nettoyer

la plaie de facon appropriée, contacter un professionnel de la santé pour
obtenir des instructions supplémentaires.

S’assurer que la peau qui entoure la plaie soit séche.

Choisir une dimension de pansement appropriée, qui couvre la Iésion

et dépasse des bords de la plaie.

4. S'assurer que I'emballage n’est pas ouvert ni endommagé. Ouvrir

I'emballage et retirer le pansement

5. Retirer le film de protection . et appliquer le pansement avec le coté

adhérent vers la plaie.

Ne pas étirer le pansement.

Appliquer un pansement de fixation supplémentaire.

Cutimed® Siltec®™S peut étre utilisé sur une plaie infectée en plus d’un

traitement antimicrobien sous surveillance médicale.

9. Sinécessaire, Cutimed® Siltec®™"s peut étre utilisé en combinaison avec
d’autres pansements tels que Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (pour les
plaies infectées) ou de I'hydrogel Cutimed® Gel (pour les plaies séches ou
nécrotiques).

. Cutimed® Siltec® ™ peut rester en place jusqu’a 7 jours, en fonction de
I'état de la plaie et de la saturation du pansement. Il est recommandé
de changer le pansement toutes les 24 heures au départ, et de procéder
a des changements moins fréquents selon les besoins.

. Retirer avec précaution le pansement de fixation puis retirer délicatement
le pansement Cutimed® Siltec® ™S du it de la plaie. Jeter le pansement
usagé.

12. Si nécessaire, nettoyer la plaie avant d’appliquer un nouveau pansement.

Stockage et destruction

Conserver le pansement & I'abri de la lumiére directe du soleil, a température
et a humidité ambiantes.

Tenir hors de portée des enfants.

Mettre au rebut tout produit utilisé conformément aux réglementations locales,
p. ex., déchets ménagers ou clinigues.

Avis
Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé
a BSN medical GmbH, ainsi qu’aux autorités compétentes du pays.
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Sanft-haftender Schaumverband mit
Silikonhaftung mit Superabsorbern
Produktbeschreibung

Cutimed® Siltec® ™S ist ein Sortiment von silikonbeschichteten
Schaumverbanden.

Cutimed® Siltec®"® ist ein steriler absorbierender Polyurethan-Schaumverband
zum einmaligen Gebrauch, der fiir atraumatischen Verbandwechsel sorgt und
Superabsorberstreifen enthélt, die zusétzlich Wundexsudat absorbieren und
binden.

Die Wundkontaktseite besteht aus einer perforierten Silikonschicht, die

an der Wundumgebung haftet, nicht aber am feuchten Wundbett oder

an neu gebildetem Epithelgewebe. Dadurch werden Hautschadigungen

und Schmerz wéhrend des Verbandwechsels weitestgehend vermieden.

Der duBere Abdeckfilm ist wasserabweisend, jedoch sauerstoff- und
wasserdampfdurchldssig. Der Schaumverband und die Superabsorberstreifen
absorbieren iiberschiissige Wundfliissigkeit und schlieBen sie sicher im
Produktinneren ein. Hierdurch wird ein physiologisches, feuchtes Wundmilieu
unterstiitzt und gleichzeitig das Risiko von Mazerationen reduziert. Cutimed®
Siltec® S ist duBerst anschmiegsam und schiitzt die Wundumgebung.
Cutimed® Siltec® ™S hinterldsst keine Riickstande in der Wunde. Der Verband
bindet das Wundexsudat sicher, auch unter Kompression. Falls erforderlich, kann
der Verband zurechtgeschnitten werden. Cutimed® Siltec® ™" haftet sanft an
der Wundumgebung, sodass der Verband nicht verrutscht wéhrend er sekundér
fixiert wird.

Verwendungszweck

Cutimed® Siltec® ™ ist indiziert fiir die Behandlung von Wunden mit
schwacher bis starker Exsudation, z.B. bei vendsen und arteriellen

Ulcera, Druckgeschwiiren, diabetischen Ulcera, Operationswunden,
Hauttransplantationen und -entnahmestellen, Schnitt-/Platzwunden oder
Abschiirfungen.

Cutimed® Siltec® ™ kann im Rahmen eines umfassenden Plans mit konti-
nuierlicher Pflege, Risikoabschétzung und Préaventivversorgung durch eine
Gesundheitseinrichtung und medizinisches Fachpersonal zur Pravention von
Druckgeschwiiren beitragen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob das Produkt fiir Sie geeignet ist, wenden
Sie sich bitte an lhren Wundtherapeuten oder behandelnden Arzt.

Gegenanzeigen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Cutimed® Siltec® s ist zum einmaligen Gebrauch verpackt. Nicht wieder-
verwenden oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung des Produktes setzt
Patienten dem Risiko der Ubertragung von Korperfliissigkeiten und Gewebe-
fremdkorpern von vorherigen Patienten aus, die Krankheitserreger enthalten
kénnen. Keine bereits gedffneten oder beschadigten Packungen verwenden,

da die Sterilitat des Produkts nur gewahrleistet ist, wenn die Packung vor dem
Einsatz ungedffnet und unbeschadigt ist. Gedffnetes oder nicht verbrauchtes
Material entsorgen. Nicht in Kombination mit oxidierenden Substanzen, wie z.B.
hypochlorithaltigen Losungen oder Wasserstoffperoxid verwenden. Den Verband
vor einer Strahlentherapie abnehmen. Nur zur uBeren Anwendung bestimmt.
Die Wunde sollte auf Infektionsanzeichen untersucht und bei Bedarf geméaB den
Regeln Klinischer Praxis behandelt werden. In seltenen Féllen kénnen Haut-
reaktionen (z.B. Rotungen, Juckreiz) auftreten.

Wenn sich der Zustand der behandelten Wunde verschlechtert oder nicht
verbessert bzw. wenn Nebenwirkungen auftreten, setzen Sie sich mit lhrem be-
handelnden Arzt oder einem geeigneten Gesundheitsdienstleister in Verbindung.

Anwendung

Reinigen Sie die Wunde und Ihre Hande gemas der iblichen, Klinischen

Praxis. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie die Wunde angemessen

reinigen konnen, lassen Sie sich bitte von lhrem medizinischen Fach-

personal beraten.

Stellen Sie sicher, dass die Wundumgebung trocken ist.

Wabhlen Sie die GroBe der Wundauflage so, dass sie die Wunde bedeckt

und die Wundrander (iberlappt.

4. Bitte vergewissern Sie sich, dass der Beutel nicht bereits gedffnet oder

beschédigt ist. Den Beutel 6ffnen und den Wundverband entnehmen.

5. Entfernen Sie die Schutzfolie und applizieren Sie die haftende Seite

auf die Wunde.

Den Verband nicht dehnen.

Bringen Sie eine zusatzliche Verbandfixierung an.

Cutimed® Siltec® ™S kann bei infizierten Wunden erganzend zu einer anti-

mikrobiellen Therapie eingesetzt werden. Dies sollte unter medizinischer

Aufsicht erfolgen.

9. Falls es die Wunde erfordert, kann Cutimed® Siltec®*** mit anderen Ver-
bandstoffen kombiniert werden, z.B. mit Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (bei
infizierten Wunden) oder Cutimed® Gel (bei trockenen, nekrotischen Wunden).

. Cutimed® Siltec® " kann bis zu sieben Tage auf der Wunde verbleiben —
je nach Wundzustand und Exsudation unter der Wundauflage. Anfangs
sollte der Verband alle 24 Stunden gewechselt werden, um dann zu
léngeren Verbandwechselintervallen iiberzuleiten.

. Entfernen Sie zusétzliche Verbandfixierung und nehmen Sie dann Cutimed®
Siltec® ™" sanft vom Wundbett ab und entsorgen Sie es.

12. Falls erforderlich, reinigen Sie die Wunde bevor Sie den nachsten Verband

aufbringen.

Aufbewahrung und Entsorgung

Die Wundlauflage vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei Umgebungs-
temperatur und -luftfeuchtigkeit aufbewahren.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das verwendete Produkt nach den drtlichen Vorschriften entsorgen, z.B. als
normalen Hausmiill oder als klinischen Abfall.

Hinweis

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt
ereignet, sollte der BSN medical GmbH und der zustandigen Behdrde Ihres
Landes gemeldet werden.
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Zacht klevend, sterk absorberend siliconen
schuimverband

Productbeschrijving

Cutimed® Siltec®™"*-verband is een assortiment schuimverbanden met een
siliconen laag.

Cutimed® Siltec®™ is een steriele, absorberende polyurethaan schuimlaag
voor eenmalig gebruik, voor a-traumatische verbandwissels met
superabsorberende strips die wondexsudaat absorberen en insluiten.

Het wondcontactopperviak is een geperforeerde siliconen laag die licht kleeft
aan de gezonde huid, maar niet aan het vochtige wondbed of nieuw gevormd
epitheliaal weefsel. Hierdoor worden trauma en pijn tijdens het verwisselen
van het verband geminimaliseerd. De buitenlaag is waterafstotend, maar laat
zuurstof en waterdamp door. Het schuimverband en de superabsorberende
strips zijn ontworpen om grote hoeveelheden wondvocht te absorberen en in te
sluiten in het verband. Hierbij wordt gezorgd voor een vochtige wondomgeving
en het risico op maceratie wordt geminimaliseerd. Cutimed® Siltec® ™" is zeer
comfortabel en biedt bescherming aan het wondgebied. Cutimed® Siltec® ™S
laat geen resten achter in de wond. Het verband houdt op betrouwbare wijze
wondexsudaat vast, zelfs als het wordt gebruikt onder compressie. Indien nodig
kan het verband op maat worden geknipt. Cutimed® Siltec®"'* hecht zacht aan
de huid die de wond omringt en blijft op z'n plaats wanneer een tweede fixatie
wordt aangebracht.

Beoogd gebruik

Cutimed® Siltec®™" is bedoeld voor de behandeling van open wonden

met weinig tot veel exsudaatniveaus, zoals veneuze en arteriéle ulcus,
drukulcus, diabetische voetulcus, chirurgische incisies, huidtransplantaten

en donorplaatsen, snijwonden of schaafwonden.

Cutimed® Siltec®™S kan helpen bij het voorkomen van drukulcera als
onderdeel van een uitgebreid ononderbroken verzorgingsplan, risicobeoordeling
en preventieve zorg door een gezondheidszorginstelling en zorgverleners.

Neem contact op met uw zorgverlener als u niet zeker weet of het product
geschikt is voor u.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Cultimed® Siltec® ™" is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken
of steriliseren omdat er een risico bestaat dat lichaamsvloeistoffen of
verontreinigd weefsel worden overgedragen tussen patiénten. Niet gebruiken
als de verpakking al open of beschadigd is. De steriliteit van het hulpmiddel

is alleen gegarandeerd wanneer de verpakking voor gebruik ongeopend en
onbeschadigd is. Werp geopende of ongebruikte materialen weg. Niet gebruiken
met oxiderende oplossingen zoals hypochloriet of waterstofperoxide. Verwijder
het verband voorafgaand aan radiotherapie. Uitsluitend voor uitwendig gebruik.
De wond moet worden geinspecteerd op tekenen van infectie en moet, indien
nodig, worden behandeld volgens de Klinische praktijk. In zeldzame gevallen
kunnen huidreacties (bijv. roodheid, jeuk) optreden.

Raadpleeg een arts of bevoegde zorgverlener als de behandelde aandoening
verslechtert, niet verbetert of als een bijwerking wordt waargenomen.

Aanwuzmgen voor gebruik

Maak de wond en uw handen volgens correct klinisch gebruik schoon.

Als u niet zeker weet hoe u de wond op de juiste wijze moet schoonmaken,

neemt u contact op met uw zorgverlener voor verdere instructies.

Zorg ervoor dat de huid eromheen droog is.

Kies de juiste maat verband die de wond bedekt en de wondranden

overlapt.

4. Controleer of de verpakking niet is geopend of beschadigd. Open de
verpakking en haal het verband eruit.

5. Verwijder beschermlaag (B) en breng het verband aan met de
kleefzijde naar de wond gericht.

6. Het verband niet oprekken.

7. Breng extra fixerend verband aan.

8. Cutimed® Siltec®™ kan onder medisch toezicht op een geinfecteerde
wond worden gebruikt naast antimicrobiéle behandelingen.

9. Indien nodig kan Cutimed® Siltec® ™" worden gebruikt in combinatie met
andere verbanden, zoals Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (bij geinfecteerde
wonden) of hydrogel Cutimed® Gel (voor droge necrotische wonden).

10. Cutimed® Siltec® ™S kan tot ongeveer zeven dagen op de wond blijven
zitten, afhankelijk van de wondconditie en de mate van verzadiging van het
wondverband. Het wordt aanbevolen het verband in het begin elke 24 uur
te vervangen; later kan deze frequentie verlaagd worden naar behoefte.

11. Verwijder Cutimed® Siltec® " voorzichtig van de wond.

12. Indien nodig reinigt u de wond voordat u een nieuw verband aanbrengt.
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Opslag en afvoer

Bewaar het verband bij kamertemperatuur, buiten direct zonlicht en bescherm
het tegen hoge luchtvochtigheid.

Buiten het bereik van kinderen houden.

Gooi het gebruikte product weg volgens de plaatselijke voorschriften,
bijvoorbeeld bij het reguliere huishoudelijke of Klinische afval.

Opmerking

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot dit
hulpmiddel moeten worden gemeld aan BSN medical GmbH en de bevoegde
autoriteit van uw land.

Medicazione morbida in schiuma di silicone ad
elevato potere assorbente
Descrizione del prodotto

Cutimed® Siltec® ™" & un assortimento di medicazioni in gommapiuma
siliconica.

Cutimed® Siltec® ™S & una medicazione in schiuma di poliuretano assorbente,
monouso e sterile per il cambio atraumatico delle medicazioni contenente
strisce superassorbenti che assorbono e trattengono I'essudato.

La superficie di contatto con la ferita &€ composta da uno strato di silicone
perforato che permette un’aderenza alla cute perilesionale ma non al letto
umido della ferita né al tessuto epiteliale di nuova formazione. Cio minimizza
il trauma e il dolore durante i cambi di medicazione. La pellicola esterna &
idrorepellente, ma allo stesso tempo permeabile a ossigeno e vapore. La
medicazione in gommapiuma e le strisce superassorbenti sono progettate per
assorbire e trattenere nella medicazione I'essudato della ferita, mantenendo
un ambiente umido nella lesione e minimizzando il rischio di macerazione.
Cutimed® Siltec® ™" fornisce protezione all’area della ferita senza lasciare.
Residui nella stessa. La medicazione trattiene efficacemente I'essudato, anche
sotto compressione. Se necessario, la medicazione puo essere tagliata a
misura. Cutimed® Siltec® ™' aderisce delicatamente alla cute perilesionale e
resta in posizione applicando un semplice fissaggio secondario.

Scopo previsto

Cutimed® Siltec® ™" ¢ indicata per il trattamento di ferite essudanti con livello
di essudazione da basso ad alto quali: ulcere venose e arteriose, ulcere da
pressione, ulcere del piede diabetico, incisioni chirurgiche, trapianti cutanei e
siti donatori, lacerazioni o abrasioni.

Cutimed® Siltec® ™S pud contribuire alla prevenzione dell’ulcera da pressione
nell’ambito di un programma completo di assistenza continua, valutazione
del rischio e assistenza preventiva da parte di una struttura sanitaria e di un
professionista sanitario.

Contattare I'operatore sanitario di riferimento se non si & sicuri che il prodotto
sia adeguato alle proprie esigenze.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

Avvertenze e precauzioni

Cutimed® Siltec® ™" & un dispositivo monouso. Non riutilizzare né risterilizzare
per evitare rischi di trasmissione di fluidi corporei o di tessuti contaminati tra
pazienti. Non utilizzare se Iinvolucro € gia aperto o danneggiato, in quanto la
sterilita della medicazione & garantita solo se I'involucro non ¢ stato aperto
né danneggiato prima dell’'uso. Gettare il materiale aperto o non utilizzato.
Non utilizzare con soluzioni ossidanti come ipoclorito o perossido di idrogeno.
Rimuovere la medicazione prima della radioterapia. Solo per uso esterno.

La lesione deve essere ispezionata per rilevare eventuali segni di infezione

e, Se necessario, trattata in base alla pratica clinica. In rari casi, possono
verificarsi reazioni cutanee (ad es., arrossamento, prurito).

Se la condizione trattata peggiora o non migliora, oppure se si manifestano
effetti collaterali, consultare un medico o un operatore sanitario appropriato.

Istruzmm per l'uso

Pulire la ferita e le mani secondo la buona pratica clinica. Se non

si conosce la modalita pit appropriata di pulizia della ferita, si prega di

contattare il proprio medico per richiedere ulteriori istruzioni.

Assicurarsi che la cute perilesionale sia asciutta.

Scegliere la dimensione di medicazione idonea a coprire la ferita in modo

da sovrapporsi ai margini.

4. Assicurarsi che la confezione non sia aperta o danneggiata. Aprire la
confezione ed estrarre la medicazione.

5. Rimuovere la pellicola protettiva (B) e applicare con il lato adesivo verso
la ferita.

6. Evitare tensioni della medicazione.

7. Applicare un adeguato fissaggio.

8. Cutimed® Siltec®™“S puo essere utilizzato su una ferita infetta
in associazione alla terapia antimicrobica sotto controllo medico.

9. Se necessario, Cutimed® Siltec®™" puo essere utilizzata in combinazione
con altre medicazioni, ad es. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (in caso di ferite
infette) o idrogel Cutimed® Gel (per ferite asciutte, necrotiche).

10. Cutimed® Siltec® ™S pud rimanere in situ per un massimo di 7 giorni, in
funzione delle condizioni della ferita e della saturazione della medicazione.
Si raccomanda di cambiare la medicazione inizialmente ogni 24 ore per
arrivare poi a cambi meno frequenti.

. Rimuovere con attenzione il fissaggio della medicazione e togliere
delicatamente Cutimed® Siltec® " dalla ferita via.

12. Se necessario, detergere e asciugare la ferita prima di applicare una nuova
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Conservazione e disposizione

Conservare la medicazione al riparo dalla luce solare diretta, dall’'umidita
e a temperatura ambiente.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Gettare il prodotto usato conformemente alle normative locali, ad es. con
i normali rifiuti domestici o con i rifiuti sanitari.

Avviso
Segnalare a BSN medical GmbH e alle autorita nazionali competenti eventuali
incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo.

Apdsito superabsorbente de adherencia suave
de espuma de silicona
Descripcion del producto

Los apésitos Cutimed® Siltec®™"* son una gama de apésitos de espuma
recubiertos de silicona.

Cutimed® Siltec®™ S es un apésito de espuma de poliuretano absorbente,
estéril de un solo uso con el que se consigue realizar cambios atraumaticos
de aposito y que contiene tiras superabsorbentes que absorben y retienen el
exudado de la herida.

La superficie de contacto con la herida es una capa perforada de silicona,
que permite la adherencia a la piel que rodea la herida y no al lecho himedo
de la herida ni al tejido epitelial recién formado. Esto minimiza el trauma y

el dolor durante los cambios del apdsito. La pelicula exterior es repelente al
agua, pero permeable al oxigeno y al vapor. El apésito de espuma y las bandas
superabsorbentes se han disefiado para absorber y retener dentro del apdsito
el exceso de exudado, favorececiendo un entorno himedo y minimizando

el riesgo de maceracion. Cutimed® Siltec®™'s es altamente adaptable y
proporciona proteccion al lugar de la herida. Cutimed® Siltec® ™S no deja
residuos. El apdsito retiene de manera segura el exudado de la herida, incluso
bajo vendajes compresivos. El apdsito puede cortarse a la medida necesaria.
Cutimed® Siltec® ™S se adhiere suavemente a la piel que rodea la herida y se
mantiene inmévil mientras se aplica la segunda fijacion.

Fin previsto

Cutimed® Siltec® ™" estd indicado para el tratamiento de heridas exudativas
con niveles de exudacion de ligero a alto como Ulceras venosas y arteriales,
Ulceras por presion, gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, areas de
donaciones e injertos dérmicos, laceraciones o abrasiones.

Cutimed® Siltec®™ S puede ayudar en la prevencion de Ulceras por presion
como parte de un plan integral de cuidados continuos, evaluacion de riesgos y

cuidados preventivos por parte de un centro sanitario y un profesional sanitario.

Consulte a un profesional sanitario si tiene dudas sobre la idoneidad de este
producto.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Advertencias y precauciones

El apdsito Cutimed® Siltec® ™S esta envasado para un solo uso. No se debe
reutilizar ni reesterilizar, ya que existe riesgo de transmision entre pacientes
de fluidos corporales o tejidos contaminados. No utilizarlo si el empaque esta
abierto o dafado, ya que la esterilidad del apdsito solo se garantiza cuando el
envase estd intacto antes de su uso. Eliminar cualquier elemento del producto
abierto o no utilizado. No utilizar con soluciones oxidantes como el hipoclorito
o el peroxido de hidrégeno. Retirar el apdsito antes de aplicar radiacion. Solo
para uso externo.

La herida debe ser examinada para determinar si hay signos de infeccion y,
dado el caso, se debe tratar conforme a la practica clinica. En raras ocasiones
se pueden producir reacciones cutaneas (p. ej., enrojecimiento, picor).

Si la lesion tratada empeora, no mejora o presenta algtn efecto secundario,
consultar con un médico o con el profesional de atencién sanitaria
correspondiente.

Instrucciones de uso

1. Limpiar la herida conforme a las précticas médicas recomendadas.

Si no se esta seguro de cémo limpiar correctamente la herida, ponerse
en contacto con un profesional de atencion sanitaria para obtener
instrucciones.

2. Asegurarse de que la piel circundante estd seca.

3. Seleccionar un tamafo de apdsito adecuado que cubra la herida y solape
sus bordes.

4. Asegurarse de que el envase no esté abierto ni daiado. Abrir el envase

y extraer el apdsito.

Desprender la lamina protectora . y colocar el apdsito con la cara

adherente hacia la herida.

No estirar el vendaje.

Utilizar una fijacion adicional para el apésito.

Cutimed® Siltec®™"* se puede emplear en una herida infectada junto con

un tratamiento antimicrobiano bajo supervision médica.

9. En caso necesario, Cutimed® Siltec®“ se puede usar con otros apdsitos
como, por ejemplo, Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (en el caso de heridas
infectadas) o hidrogel, por ejemplo, Cutimed® Gel (para heridas secas
y necréticas).

10. Cutimed® Siltec® s puede dejarse puesto hasta 7 dias, dependiendo del
estado de la herida y de la saturacion del apdsito. Se recomienda cambiar
el aposito cada 24 horas al principio, e ir disminuyendo la frecuencia del
cambio segun se requiera.

11. Retirar cuidadosamente la fijacion del apdsito y quitar con suavidad el
aposito Cutimed® Siltec®™ de la herida y desecharlo.

12. Si fuera necesario, limpiar la herida antes de aplicar un nuevo aposito.
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Almacenamiento y eliminacion

Almacenar el apésito alejado de la luz solar directa, a temperatura y humedad
ambiente.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Desechar el producto usado de acuerdo con las normativas locales, p. €j.,

a través de residuos domésticos o clinicos habi

Aviso

Cualquier incidente grave que se produzca con este dispositivo debe
comunicarse a BSN medical GmbH y a la autoridad competente de su
jurisdiccion.

Curativo em espuma de silicone de aderéncia
suave com superabsorventes
Descricdo do produto

0s pensos Cutimed® Siltec® ™S consistem numa variedade de pensos de
espuma revestidos com silicone.

Cutimed® Siltec®™"s ¢ um penso utilizacdo Unica de espuma de poliuretano
absorvente e esterilizado, para mudangas de penso atrauméticas, que contém
tiras superabsorventes que absorvem e estancam a exsudacéo da ferida.

A superficie de contacto com a ferida é constituida por uma camada de silicone
perfurada que adere a pele em volta da ferida, mas nao ao leito htimido da
ferida ou ao tecido epitelial recentemente formado. Isto reduz o traumatismo

e a dor durante as mudancas de penso. A pelicula exterior é resistente a

4gua, mas permedvel ao oxigénio e ao vapor. 0 penso de espuma e as tiras
superabsorventes destinam-se a absorver e estancar qualquer fluido excedente
da ferida no interior do penso, promovendo um ambiente himido na ferida

e reduzindo o risco de maceracao. Cutimed® Siltec® ™S é extremamente
confortavel e protege a area da ferida. Cutimed® Siltec® ™" nao deixa residuos
na ferida. O penso retém garantidamente o exsudato da ferida, mesmo com
ligaduras de compressdo. Se necessario, 0 tamanho do penso pode ser cortado.
Cutimed® Siltec® ™" adere suavemente a pele periférica e permanece no lugar
enquanto uma fixagdo secundaria ¢ aplicada.

Finalidade prevista

Cutimed® Siltec® ™" destina-se a ser utilizado para o tratamento de feridas
com exsudado com niveis de exsudado baixo a alto, tais como Ulceras arteriais
e venosas, Ulceras de pressdo, Ulceras do pé diabético, incisdes cirdrgicas,
enxertos cutaneos e locais dadores, laceragdes ou escoriacdes.

Cutimed® Siltec®™"* pode ajudar na prevencao de Ulceras de presséo no
ambito de um plano abrangente de cuidados continuos, avaliacao de riscos e
cuidados preventivos por parte de um profissional de satde e da instituicdo

de satde.

Contacte o0 seu profissional de satide caso ndo tenha a certeza se o produto
¢ adequado para si.

Contra-indicacoes
Néo existem contraindicagdes conhecidas.

Adverténcias e precaucées

Cutimed® Siltec®™"* encontra-se embalado para utilizacdo tnica. Nao reutilize
nem volte a esterilizar para evitar o risco de transmisséo de fluidos corporais ou
tecido contaminado entre pacientes. Nao utilize se a bolsa j& estiver aberta ou
danificada, pois a esterilidade do dispositivo apenas € garantida se a bolsa nao
tiver sido aberta nem danificada antes da utilizacdo. Elimine o material aberto
ou ndo utilizado. N&o utilize com solucdes oxidantes, tais como hipoclorito ou
peroxido de hidrogénio. Remova o penso antes de uma sessao de radioterapia.
Apenas para utilizagdo externa.

A ferida deve ser inspecionada quanto a sinais de infecéo e tratada de acordo
com a pratica clinica, se necessério. Em casos raros, podem ocorrer reagoes
cutaneas (por ex., vermelhidao, prurido).

Se a condigao tratada piorar, ndo melhorar ou forem observados efeitos
secunddrios, consulte um médico ou um profissional de satde.

Instrucdes para utilizagao

1. Limpe a ferida e as méos de acordo com as boas praticas clinicas. Se ndo

tiver a certeza de como limpar a ferida de forma adequada, contacte o seu

profissional de satide para obter mais instrucdes.

Certifique-se de que a area da pele circundante esta seca.

Escolha um penso de tamanho adequado que cubra a ferida e se

sobreponha aos limites da mesma.

Certifique-se de que a bolsa ndo esta aberta nem danificada. Abra a bolsa

e retire 0 penso.

5. Remova a pelicula de proteccao . e aplique-a com o lado aderente
voltado para a ferida.

Evite esticar o penso.

Aplique a fixagéo adicional do penso.

0 Cutimed® Siltec® ™S pode ser utilizado numa ferida infetada além da
terapéutica antimicrobiana sob supervisao médica.

Se necessario, o Cutimed® Siltec®™"* pode ser utilizado em combinagéo
com outros pensos, como, por exemplo, o Cutimed® Sorbact®/Sorbact®
(em caso de feridas infetadas) ou hidrogel Cutimed® Gel (para feridas
secas e necroticas).

. Cutimed® Siltec® ¥ pode permanecer no local da ferida durante, no
maximo, sete dias, dependendo das condicdes da ferida e da saturagdo
do penso. Recomenda-se que, inicialmente, o penso seja mudado a cada
24 horas e, posteriormente, seja mudado cada vez com menos frequéncia
conforme necessario.

11. Remova cuidadosamente da ferida a fixacdo do penso e o Cutimed®

Siltec® ™S, eliminando-os.
12. Se necessario, limpe a ferida antes de aplicar um novo penso.
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Armazenamento e eliminacao

Guarde o penso longe da luz solar direta a temperatura e humidade ambiente.
Manter fora do alcance das criancas.

Elimine o produto utilizado de acordo com os regulamentos locais, por exemplo,
através da recolha de residuos domésticos normais ou médicos.

Aviso
Qualquer incidente grave que ocorra em relagao a este produto deve ser
comunicado a BSN medical GmbH e & autoridade competente do seu pais.

Mijukt vidhaftande silikonskumférband med
superabsorbenter
Produktbeskrivning

Cutimed® Siltec® ™" forband &r ett sortiment av skumférband med ett ytskikt
av silikon.

Cutimed® Siltec® ™" &r ett sterilt, absorberande polyuretanskumférband for
atraumatiska férbandsbyten, som innehaller superabsorberande remsor som
suger upp och haller kvar sarvatska.

Det innehaller superabsorberande partiklar som absorberar och binder
sarvétska. Kontaktytan mot séret har ett perforerat silikonlager som tillater
skonsam vidhéftning till den omgivande huden, men inte till den fuktiga
sarbadden eller nybildad epitelvavnad. Detta minimerar bade traumat och
smértan vid byte av forband. Den yttre filmen &r vattenavstdtande, men slépper
igenom luft och &nga. Skumfrbandet och de superabsorberande remsorna &r
utformade for att absorbera och att avidgsna dverflodig sarvatska i forbandet,
framja en fuktig sarmiljo och minimera risken for uppblGtning. Cutimed®
Siltec® ™S ar mycket foljsamt och skyddar saret. Cutimed® Siltec® ™S [amnar
inga rester i saret. Forbandet binder tillforlitligt all sarvéatska aven under
kompression. Vid behov kan forbandet klippas till rétt storlek. Cutimed®
Siltec® ™S ger en skonsam vidhéaftning i omkringliggande hud, och stannar

pa plats medan sekundér fixering appliceras.

Avsedd anvandning

Cutimed® Siltec®™" &r avsett for behandling av sar med Iagt till hogt
exsudatnivéer, som vendsa och arteriella sar, trycksar, diabetesfotsar, kirurgiska
snitt, hudtransplantat och donatorstallen samt skér- och skrubbsar.

Cutimed® Siltec® ™" kan hjalpa till att forebygga trycksar som en del av en
heltackande plan for kontinuerlig vard, riskbedomning och forebyggande vard
pa en vardinrattning och av vardpersonal.

Kontakta din lkare om du inte &r séker pa om produkten ar lamplig for dig.

Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindiktioner.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Cutimed® Siltec® ™S levereras i en engangsforpackning. Far ej &teranvéndas
eller steriliseras om eftersom det finns risk for dverforing av kroppsvatskor eller
kontaminerad vavnad mellan patienter. Anvand inte om pasen har oppnats eller
skadats eftersom produktens sterilitet endast garanteras nar pasen &r obruten
innan anvandning. Kassera Gppnat eller oanvéant material. Far ej anvandas med
oxiderande Isningar som hypoklorit eller vateperoxid. Ta bort forbandet fore
stralbehandling. Endast for utvértes bruk.

Saret ska inspekteras med avseende pa tecken pa infektion och behandlas

i enlighet med klinisk praxis vid behov. | séllsynta fall kan hudreaktioner

(t.ex. rodnad eller klada) forekomma.

Om det behandlade sérets tillstand forsamras, om det inte forbéattras eller en
biverkning observeras, kontakta lakare eller lamplig sjukvardspersonal.

Bruksanwsnmg

Rengor saret och dina hander enligt god klinisk praxis. Om du &r osaker pa

hur man rengor saret pa lampligt sétt ska du kontakta sjukvérdspersonal

for ytterligare anvisningar.

Se till att den omgivande huden &r torr.

Vlj en lamplig forbandstorlek som tacker saret och dverlappar

sdrkanterna. 8@ )

4. Setill att pasen inte ar dppen eller skadad. Oppna pasen och ta ut
forbandet.

5. Tabort skyddsfilmen (B) och fést med den vidhéftande sidan mot saret.
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6. Undvik att stracka forbandet.

7. Fixera forbandet ytterligare.

8. Cutimed® Siltec® ™S kan anvéndas pa ett infekterat séar utover

antimikrobiell behandling under medicinsk dvervakning.

9. Cutimed® Siltec®"* kan vid behov anvéndas i kombination med andra
forband, t.ex. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (for infekterade sar) eller
hydrogel, t.ex. Cutimed® Gel (fr torra, nekrotiska sar).

. Cutimed® Siltec® s kan vara kvar pa plats i upp till sju dagar, beroende
pé sartillstandet och forbandets vitskeméttnad. Vi rekommenderar att
forbandet byts en géang om dygnet i brjan och dérefter mindre ofta efter
behov.

. Ta forsiktigt bort forbandsfixeringen, och avlédgsna forsiktigt Cutimed®
Siltec®™S fran saret och sléng bort det.

12. Vid behov kan du rengdra saret innan du satter pa ett nytt forband.
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Forvaring och bortskaffning

Forvara forbandet i rumstemperatur och normal luftfuktighet, skyddat mot
direkt solljus.

Produkten ska forvaras utom rackhall for barn.

Kassera den anvéanda produkten i enlighet med lokala foreskrifter, till exempel
i det vanliga hushallsavfallet eller som kliniskt avfall.

Obs

Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med den har produkten ska
rapporteras till BSN medical GmbH och till behdrig myndighet i ditt land.

FORMULE
SANS FHEE

Non fabriqué a partir de
latex de a naturel

Not made with natural rubber latex
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt
Niet geproduceerd met natuurlijke latex rubber
Non prodotto con lattice in gomma naturale
No fabricado con latex de caucho natural
Nao fabricado com latex de borracha natural
Inle tillverkat med naturgummilatex
1ilman luonnonkumi

Ikke gjort med naturlig gummi latex
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

bl QS Jalas (pe dayiad 23 Y
Vyrobene bez pouzitia pnrodneho latexu
Neobsahuje prirodni gumovy kaucuk

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene

O

C€o2za @ ®

#

®

A\ i [wD]

Single sterile Do not Do not Keep dry Keep away from Do not use Caution Consult Medical device
barrier system re-use resterilize Conserver sunlight if pouch is Attention instructions Dispositif médical
Systéme de Ne pas Ne pas a l'abri de Conserver & damaged for use
barriere stérile réutiliser re-stériliser I’humidité I"abri de la Ne pas utiliser Consulter
unique lumiere du si I'emballage la notice
soleil est endommagé d’utilisation
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Erittdin imukykyinen tarttumaton
silikonivaahtosidos

Tuotekuvaus

Cutimed® Siltec® ™S -sidokset ovat silikonisidoksista koostuva tuotesarja.
Cutimed® Siltec® ™S on steriili, atraumaattinen, kertakayttdinen, imukykyinen
polyuretaanivaahtosidos.

Haavakontaktipinta on rei’itetty silikonikerros, joka kiinnittyy hellavaraisesti
haavaa ympérdivaan ihoon mutta ei kosteaan haavapohjaan tai
muodostuneeseen uuteen epiteelikudokseen. Tdamé auttaa minimoimaan
kudoksen vaurioitumisen ja minimoi kivun sidoksia vaihdettaessa.

Pintakalvo on vettéhylkivd, mutta se paéstdd happea ja hoyryjé ldvitseen.
Vaahtomuovisidos ja superabsorbenttijuovat on suunniteltu imemaan
ylimadréinen haavaerite ja pitamaan se sidoksen sisalla. Néin yllépidetdan
kosteaa haavaympéristod ja vdhennetéén maseraation (kudosten
pehmenemisen) riskid. Cutimed® Siltec® ™S muotoutuu hyvin ja suojaa
haavaa. Cutimed® Siltec® ™S -sidoksesta ei jad jadmid haavaan. Haavaerite
pysyy sidoksen sisdlla myds kompressiosidosten alla kdytettaessa. Sidos
voidaan tarvittaessa leikata sopivan kokoiseksi. Cutimed® Siltec® "' kiinnittyy
hellavaraisesti haavaa ympéardivaan ihoon ja pysyy paikallaan toisen siteen
kiinnittdmisen aikana.

Kéayttotarkoitus

Cutimed® Siltec® ™S on tarkoitettu véhan tai runsaasti erittévien haavojen
hoitoon, joita ovat esim. laskimo- ja valtimoperaiset haavat, painehaavat,
diabeettiset jalkahaavat, leikkaushaavat, ihosiirteet ja siirteiden ottokohdat,
naarmut tai hiertymét.

Cutimed® Siltec® ™" saattaa auttaa ehkdisemaén painehaavoja osana
terveydenhoitolaitoksen ja terveydenhuollon ammattilaisen kattavaa jatkuvan
hoidon suunnitelmaa, riskiarviota ja ehkéisevaa hoitoa.

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos et ole varma, sopiiko tuote
sinulle.

Ei saa kayttaa
Vasta-aiheita ei tunneta.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Cutimed® Siltec®™"s on pakattu kertakayttod varten. Sité ei saa kayttaa

tai steriloida uudelleen, koska on olemassa riski, ettd kehon eritteité tai
kontaminoitunutta kudosta siirtyy potilaasta toiseen. Ei saa kdyttad, jos pussi on
vioittunut tai jo avattu, koska laitteen steriiliys on taattu vain silloin, kun pussi
on avaamaton ja vahingoittumaton ennen kéyttoa. Hévité avattu tai kéyttamaton
materiaali. Al kiytd hapettavia liuoksia, kuten hypokloriittia tai vetyperoksidia.
Poista sidos ennen sédehoitoa. Vain ulkoiseen kéyttoon.

Haava tulee tarkastaa infektion merkkien varalta, ja sita tulee hoitaa
tarvittaessa kliinisen kdytannon mukaisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi
esiintyd ihoreaktioita (esim. punoitusta tai kutinaa).

Jos hoidettavan tila heikkenee, paranemista ei tapahdu tai iimenee
haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai muun sopivan terveydenhoidon
ammattilaisen puoleen.

Kayttoohjeet

Puhdista haava ja kétesi hyvén Kliinisen kdytdnnon mukaisesti.

Jos et ole varma, miten haava puhdistetaan asianmukaisesti, ota yhteytta

terveydenhuollon ammattilaiseen ja pyyd liséohjeita.

Varmista, ettd haavaa ympérdiva iho on kuiva.

Valitse sopiva sidoskoko, joka peittdd haavan ja ulottuu haavan reunojen

yli.

4. Varmista, ettd pussi ei ole avattu tai vahingoittunut. Avaa pussi ja ota

sidos esiin.

5. Poista suojakalvo (B) ja aseta sidos haavan paélle kiinnityspinta haavaa

vasten. @

Ald venyta sidosta.

Kiedo sidoksen ympérille kiinnityssidos.

Cutimed® Siltec® ™" -sidosta voidaan kéyttaé infektoituneessa haavassa

antimikrobilé&kehoidon lisand laakérin valvonnassa.

9. Tarvittaessa Cutimed® Siltec®"s -sidosta voidaan kayttdd myds muiden
haavatuotteiden kanssa; néité ovat esimerkiksi Cutimed® Sorbact®/
Sorbact® (infektoituneet haavat) tai Cutimed® Gel -hydrogeeli (kuivat,
nekroottiset haavat).

. Cutimed® Siltec® ™ voi olla paikallaan enintadn seitseméan paivad haavan
paranemistilanteen ja sen mukaan, kuinka méarka haavasidos on. Sidos
suositellaan vaihdettavaksi aluksi 24 tunnin vélein. Sen jalkeen vaihtovlia
voi pidentda sen mukaan, miten haavan paraneminen etenee.

. Poista toissijaiset sidokset varovasti. Poista Cutimed® Siltec® ™S -sidos
haavasta varovasti ja hdvitd se.

12. Puhdista haava tarvittaessa ennen uuden sidoksen laittamista.
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Séilytys ja havittdminen

Séilyta sidos suoralta auringonvalolta suojattuna tavanomaisessa
huoneenlampétilassa ja iimankosteudessa.

Séilytettava lasten ulottumattomissa.

Hévité kaytetty tuote paikallisten maardysten mukaisesti, esimerkiksi
tavallisena kotitalousjatteend tai kliinisend jatteena.

Huomautus
Kaikki tahan laitteeseen liittyvét vakavat vahingot tulee raportoida BSN medical
GmbH: lle ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Myk silikonskumbandasje med
superabsorberende effekt
Produktbeskrivning

Cutimed® Siltec® ™S bandasjer er et utvalg av silikonbelagte skumbandasjer.
Cutimed® Siltec®™Ser en steril, absorberende polyuretanskumbandasje

til engangsbruk for atraumatiske bandasjeskift, som inneholder
superabsorberende striper som absorberer og holder pa sareksudat.
Sarkontaktflaten er et perforert silikonlag som hefter til huden rundt saret,
men ikke til den fuktige sarsengen eller nydannet vev. Dette minimerer skade
og smerte ved bandasjeskift. Ytterfilmen er vannavvisende, men slipper
gjiennom luft og damp. Skumbandasjen med de hgyabsorberende partiklene
trekker til seg og holder pé sérveesken. Dermed opprettholdes et fuktig
sarmilip og risikoen for maserasjon minimeres. Cutimed® Siltec®""* er meget
elastisk og beskytter saromradet godt. Cutimed® Siltec® ™S etterlater ingen
bandasjerester i saret. Bandasjen holder sikkert pa sarvasken, ogsa under
kompresjonsbandasjer. Om ngdvendig kan bandasjen kuttes til rett storrelse.
Cutimed® Siltec®™"* som hefter skansomt til huden rundt séret og holder seg
pa plass mens annen fiksering pafares.

Tiltenkt formal

Cutimed® Siltec®™ er beregnet for behandling av vaskende sar med lav

til hy sérveeskenivd, som vengse og arterielle sar, trykksér, diabetesfotsér,
operasjonssnitt, hudtransplantasjoner og donorsteder, flenger og skrubbsar.
Cutimed® Siltec®™ kan brukes for & forebygge trykksar som en del av en
helhetlig plan for kontinuerlig pleie, risikovurdering og forebyggende pleie av
helseinstitusjoner og helsepersonell.

Ta kontakt med helsepersonell dersom du er usikker pa om produktet egner
seg for deg.

Begrensninger
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler

Cutimed® Siltec®?"s er il engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt eller
resteriliseres, da dette medfarer risiko for overfaring av kroppsvasker eller
kontaminert vev mellom pasienter. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet
eller skadet, da bandasjens sterilitet kun garanteres nar pakningen er uapnet
og uskadet far bruk. Apnet eller ubrukt materiell skal kastes. Skal ikke brukes
med oksiderende lasninger som hypokloritt eller hydrogenperoksid. Fiern
bandasjen fer stralebehandling. Kun til utvortes bruk.

Saret skal inspiseres for tegn pa infeksjon, og behandles i henhold til Klinisk
praksis etter behov. | sjeldne tilfeller kan det oppsta hudreaksjoner (f.eks.
radhet, klge).

Oppsek lege eller annet helsepersonell hvis den behandlede tilstanden forverres
eller ikke bedrer seg, eller hvis du utvikler reaksjoner.

Bruksanwsmng

Rengjor saret og hendene i henhold til god prakS|s Hvis du er usikker pa

hvordan du skal rengjere séret pa riktig méte, ma du kontakte

helsepleieren for ytterligere instruksjoner.

Terk huden rundt séret godt.

Velg en passende bandasjesterrelse som dekker séret og overlapper

sérkantene. .

4. Kontroller at pakningen ikke er &pnet eller skadet. Apne pakningen og ta

ut bandasjen.

5. Fjern beskyttelsesfilmen . og sett pa bandasjen med den klebende siden

mot saret.

6. Ikke strekk bandasjen.

7. Fest bandasjen med annen fiksering.

8. Cutimed® Siltec® ™" kan brukes pd et infisert sér i tillegg til antimikrobiell

behandling under medisinsk tilsyn.

9. Om ngdvendig kan Cutimed® Siltec® ™" brukes i kombinasjon med andre
bandasjer, f.eks. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (ved infiserte sér) eller
hydrogel Cutimed® Gel (for torre, nekrotiske sar).

. Cutimed® Siltec®?'¥s kan bli sittende pa plass i opptil 7 dager, avhengig
av sarforhold og metning av sarbandasje. Det anbefales at bandasjen
skiftes hvert dagn i starten. Etter hvert kan bandasjen om snskelig skiftes
sjeldnere.

. Fjern bandasjefikseringen og Cutimed® Siltec®?'s forsiktig fra saret og
kast bandasjen.

12. Rens om ngdvendig saret for du setter pa en ny bandasje.
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Oppbevaring og kassering

Oppbevar bandasjen beskyttet mot direkte sollys, ved normal
omgivelsestemperatur og luftfuktighet.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Kast brukt produkt i henhold til lokale forskrifter, for eksempel sammen med
vanlig husholdningsavfall eller klinisk avfall.

Merknad
Alle alvorlige hendelser som oppstar ved bruk av enheten skal meldes til
BSN medical GmbH og ke i i

et ditt.

Blad selvklaebende silikone-skumforbinding
med superabsorbanter
Produktbeskrivelse

Cutimed® Siltec®™“S-forbindinger er et sortiment af silikonebelagte
skumforbindinger.

Cutimed® Siltec®™S er en steril, atraumatisk, absorberende bandage af
polyurethanskum til engangsbrug ved atraumatiske bandageskift, som
indeholder superabsorberende striber, der absorberer og binder sarekssudat.
Sarkontaktlaget bestér af et perforeret silikonelag, der klaeber blidt til
saromgivelserne, men ikke til selve saret eller det nydannede epitelvasv. P4
den made minimeres traumer og smerter i forbindelse med skift af forbinding.
Det yderste forbindingslag er vaskeafvisende, men gennemtraengeligt for ilt
og vanddamp. Skumforbindingen og de superabsorberende striber er designet
til at absorbere og binde overskydende sérveeske inden i forbindingen, hvilket
fremmer et fugtigt sarmiljo og minimerer risikoen for maceration. Cutimed®
Siltec® ™S tilpasser sig kroppens konturer og beskytter saromgivelserne.
Cutimed® Siltec® 'S efterlader ingen rester i saret. Selv under kompression
bindes sarvaesken pa en sikker made. Forbindingen kan om ngdvendigt klippes
til, s storrelsen passer. Cutimed® Siltec® ™S kizeber skansomt til huden
omkring saret, og forbliver pa plads, mens den sekundeere fiksering leegges pa.

Tilteenkt formal

Cutimed® Siltec®""s er beregnet til behandling af ekssuderende sar med

Iavt til hejt mveauer af ekssudat sasom vengse og arterielle sar, tryksr,
elaterede fodsar, operati , hudtransplantater og donorsteder,

snitsar eller hudafskrabninger.

Cutimed® Siltec® ™S kan hjzelpe med at forebygge tryksar som en del af en

samlet plan for kontinuerlig pleje, risikovurdering og forebyggende pleje udfert

af en sundhedsinstitution og sundhedspersonale.

Kontakt din leege, hvis du ikke er sikker pa, om produktet er egnet til dig.

Kontraindikation
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forholdsregler

Cutimed® Siltec®" er beregnet til engangsbrug. Mé ikke genbruges eller
resteriliseres, da dette medfarer risiko for overfarsel af kropsvaesker eller
kontamineret vaev mellem patienter. Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er abnet eller beskadiget, da produktets sterilitet kun kan garanteres, nar
emballagen er udbnet og ubeskadiget for brug. Bortskaf abnet eller ubrugt
materiale. Ma ikke anvendes sammen med oxiderende oplgsninger sasom
hypochlorit eller brintoverilte. Forbindingen skal fiernes inden stralebehandling.
Kun til udvortes brug.

Saret skal undersgges for tegn pa infektion og behandles i overensstemmelse
med klinisk praksis, hvis det er ngdvendigt. | sjeeldne tilfeelde kan der opsta
hudreaktioner (f.eks. radme, klge).

Kontakt en relevant sundhedsperson, hvis den behandlede tilstand forveerres,
ikke forbedres, eller hvis du observerer en bivirkning.

Anvendelse

1. Renger saret og dine hander i overensstemmelse med god klinisk praksis.

Kontakt din lzege eller andet sundhedspersonale for yderligere oplysninger,

hvis du er i tvivl om, hvordan du skal renggre saret korrekt.

Forvis dig om, at sdromgivelserne er torre.

Velg en egnet forbindingssterrelse, som deekker saret og overlapper

sarkanterne.

4. Kontroller at pakningen ikke er abnet eller beskadiget. Abn derefter
pakningen og tag forbindingen ud.

5. Fjern beskyttelsespapiret G og anbring forbindingen med den klaebende
side mod saret.

6. Undga at streekke sarforbindingen.

7. Sekunder fiksering af forbindingen med fikseringsbind, tape eller
filmfiksering.

8. Cutimed® Siltec® " kan anvendes til inficerede sar udover antibakteriel
behandling under sundhedsfagligt tilsyn.

9. Huvis det er ngdvendigt, kan Cutimed® Siltec® ™S anvendes i kombination
med andre forbindinger, f.eks. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (ved inficerede
sar) eller hydrogel Cutimed® Gel (til torre, nekrotiske sar).

10. Cutimed® Siltec® s kan blive siddende i op til 7 dage, alt efter sarets
tilstand, og hvor fugtig sarforbindingen bliver. | starten anbefales det dog
at skifte forbindingen én gang i dagnet for sa efterfalgende at gé over til
lengere intervaller.

. Skift af forbinding: Fjern neensomt fikseringen. Cutimed® Siltec® "' tages
forsigtigt af og bortskaffes.

12. Rens evt. séret for en ny forbinding legges pa.
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Opbevaring og bortskaffelse

Opbevar forbindingen ved omgivende temperatur og luftfugtighed, og serg for,
at den ikke udsettes for direkte sollys.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Bortskaf det brugte produkt i henhold til lokale bestemmelser, f.eks. via
almindeligt husholdningsaffald eller klinisk affald.

Bemeerk

Enhver alvorlig handelse, som er forekommet i forbindelse med dette
produkt, skal rapporteres til BSN medical GmbH og den kompetente nationale
myndighed.
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Jemné prilnavé silikonové penové krytie so
superabsorbentom
Popis produktu

Krytia Cutimed® Siltec® ™" st kolekciou silikénom potahovanych penovych
kryti. Krytie Cutimed® Siltec®™* je sterilng, Jednorazove absorpcné,
polyuretanové, penové krytie na atraumatické vymeny krytia obsahujlce
superabsorpcné pasy, ktoré absorbuji a uzamykajl exsudat z rany.

Povrch, ktory je v kontakte s ranou, je perforovand silikénova vrstva
umoziujica prilnutie k pokozke okolo rany, ale nie k vihkému I6zku rany ¢i
novo vytvorenému epitelovému tkanivu. To minimalizuje poranenie a bolest pri
vymendch krytia. Vonkajsia vrstva je vodoodpudiva, ale priepustna pre kyslik
avodnd paru.

Toto penové krytie a superabsorpcné pasy su navrhnuté tak, aby absorbovali
a uzamykali nadmern tekutinu z rany v kryti, ¢im podporuja vihké prostredie
rany a minimalizuju riziko maceréacie.

Krytie Cutimed® Siltec® ™" je velmi pohodIné a poskytuje ochranu miesta rany.
Krytie Cutimed® Siltec® L nenechava v rane Ziadne zvysky.

Krytie spolahlivo zadrZuje exsudat z rany, dokonca aj pri stlaceni. Ak je to
potrebné, velkost krytia mozno prispdsobit.

Krytie Cutimed® Siltec® ™S jemne prilne k pokoZzke okolo rany zatial ¢o sa
aplikuje sekundarna fixacia.

Ucel pouzitia

Krytie Cutimed® Siltec® ™ je uréené na liecbu exsudativnych ran s nizkymi az
vysokymi objemami exsudatu, ako napriklad venézne a arteriélne vredy, tlakové
vredy, vredy, diabeticka noha, chirurgickeé rezy, kozné Stepy a miesta darovania,
lacerdcie alebo abrézie.

Krytie Cutimed® Siltec® s mdze pomdct pri prevencii tliakovych vredov

ako stcast komplexného planu kontinualnej starostlivosti, hodnotenia rizika

a preventivnej starostlivosti zdravotnickym zariadenim a zdravotnickym
pracovnikom.

AK si nie ste isty/-a, aky produkt je pre vas vhodny, obratte sa na zdravotnicky
persondl.

Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikécie.

Upozornenla a opatrema pri pouzivani

Krytie Cutimed® Siltec® " je balené na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho
opakovane ani ho znova nesterilizujte, pretoze hrozi riziko prenosu telesnych
tekutin alebo kontaminovanych tkaniv medzi pacientmi.

Nepouzivajte, ak je vrecko uz otvorené alebo poSkodené, pretoze sterilitu
pomécky mozno zaistit len v pripade, e je vrecko pred pouZitim neotvorené

a nepoSkodené. Otvoreny alebo nepouzity materidl zlikvidujte.

NepouZivajte s oxidacnymi roztokmi, ako st chidrnan alebo peroxid vodika.
Krytie odstrarite pred radiacnou terapiou. Len na vonkajsie pouZitie.

Rana sa ma kontrolovat ohfadom znamok infekcie a v pripade potreby sa ma
prislusne oSetrit podla klinickej praxe. V zriedkavych pripadoch sa mdZu objavit
kozné reakcie (napr. s¢ervenanie, svrbenie).

Ak sa liecené ochorenie zhorSuje, nezlepSuje alebo ak pozorujete vedlajsie
licinky, obratte sa na lekdra alebo vhodného zdravotnickeho pracovnika.

Pokyny na pouzitie

Ranu a svoje ruky vyCistite v stilade s dobrou klinickou praxou. Ak si nie ste

isty/-a ako spravne vyCistit ranu, podrobnejsie pokyny dostanete od svojho

lekéra.

Uistite sa, Ze je okolitd koza sucha.

Vyberte vhodnu velkost krytia, ktord pokryje ranu a presiahne okraje

rany.

4. Overte, Ci nie je vrecko otvorené ani poskodené. Otvorte vrecko a krytie

vyberte.

Odstraite ochranny film . a aplikujte lepiacou stranou smerom

k rane.

Vlyhnite sa natiahnutiu krytia.

Pouzite dalSiu fixdciu krytia.

Krytie Cutimed® Siltec®"“ mozno pouzit na infikovanti ranu ako doplnok

k antimikrobidlnej liecbe pod lekarskym dohfadom.

V pripade potreby mozno krytie Cutimed® Siltec® pouzit v kombinécii

s inymi krytiami, napr. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (v pripade infikovanych

ran), alebo hydrogélom, napr. Cutimed® Gel (pre suché, nekrotické rany).

10. Krytie Cutimed® Siltec® ™S moZe zostat na mieste aZ 7 dni podia stavu
rany a nasytenia krytia rany. Odportica sa krytie na zaciatku menit kazdych
24 hodinav pripade potreby prejst k menej ¢astym vymeném
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krytie Cutimed® Siltec®"" z rany a zlikvidujte.
12. Ak je to potrebné, ranu pred aplikaciou nového krytia vycistite.

Uchovavanie a likvidacia

Krytie skladujte mimo priameho sIne¢ného svetla pri teplote a vihkosti okolitého
prostredia. Uchovévajte mimo dosahu deti. Pouzity produkt zlikvidujte v stlade
s miestnymi usmerneniami, napr. beznym domovym alebo klinickym odpadom.

Poznamka

Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s touto pomdckou, sa
musi nahlasit spoloénosti BSN medical GmbH a prisluSnému organu vasho
Statu.

Jemné pfilnavé silikonové pénové kryti se
superabsorbenty
Popis produktu

Kryti Cutimed® Siltec® jsou souprava silikonem potazenych pénovych kryti.
Krytl Cutimed® Siltec® j e sterilni jednorézové absorpéni kryti z polyuretanove
pény pro atraumatické prevazy, které obsahuje superabsorpéni pruhy, jez
absorbuiji a blokuji exsudat z rany.

Kontaktni povrch na ranu tvoii perforovana silikonova vrstva, ktera umoziiuje
pFiInuti k pokoice okolo rény ale ne k vihkému Iﬁiku rény Ci k nové vytvoFené
vodoodpudivy, aIe presto propustny pro kyslik a paru.

Pénové kryti a superabsorpcni pruhy jsou navrzeny tak, aby absorbovaly

a zadrzovaly prebytecnou tekutinu z rany uvniti kryti, podporovaly vihké
prostredi rany a minimalizovaly riziko macerace.

Kryti Cutimed® Siltec® je vysoce prizpiisobivé a poskytuje ochranu v misté rany.

Kryti Cutimed® Siltec® L nezanechdva v rané zadné zbytky.

Kryti spolehlivé zadrZuje exsudat z rany, a to i pfi stlaceni. V pfipadé potfeby Ize
kryti upravit ntizkami na pozadovanou velikost.

Kryti Cutimed® Siltec® jemné priléha k pokoZce okolo rany a z(istdva na misté,
zatimco je aplikovéna sekundarni fixace.

Ucel pouziti

Kryti Cutimed® Siltec® je urceno k 16cbé exsudujicich ran s nizkym az vysokym
mnozstvim exsudatu, jako jsou bércové viedy, dekubity, viedy diabetické nohy,
chirurgické incize, kozni $tépy a darcovska mista, trzné rany nebo odérky.
Kryti Cutimed® Siltec® miize pomoci v prevenci dekubitti jako soucast
komplexniho planu kontinudini péce, hodnoceni rizik a preventivni péce ze
strany zdravotnického zafizeni a zdravotnického pracovnika.

Pokud si nejste jisti, zda je pro vés tento produkt vhodny, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Kontraindikace
Dosud nebyly zaznamenany Zadné kontraindikace.

Upozornem a opatrenl pri pouzivani

Kryti Cutimed® Siltec® je baleno pro jedno pouziti. Opakované nepouzivejte
ani nesterilizujte, protoze existuje riziko prenosu télnich tekutin nebo
kontaminované tkané mezi pacienty.

NepouZivejte, pokud je obal jiz otevieny nebo poskozeny, protoZe sterilita
prostfedku je zarucena pouze v pripadé, Ze je obal pfed pouZitim neotevieny

a neposkozeny. Otevieny nebo nevyuzity materidl zlikvidujte.

NepouZivejte s oxidacnimi roztoky, jako je chlornan nebo peroxid vodiku. Pfed
radiacni terapii kryti odstrarite. Pouze k zevnimu pouZiti.

Ranu je nutné kontrolovat, zda nevykazuje znamky infekce, a v pfipadé potfeby
ji osetfit v souladu s mistni klinickou praxi. Ve vzacnych pfipadech se mohou
objevit kozni reakce (napf. zarudnuti, svédéni).

Pokud se Iéeny stav zhorsi, nezlepsi se nebo jsou pozorovany vedlejsi Gcinky,
poradte se s Iékafem nebo prislusnym zdravotnickym pracovnikem.

Pokyny k pouziti

1. Ocistéte ranu a své ruce v souladu s mistni klinickou praxi. Pokud si nejste

jisti, jak ranu spravné ocistit, kontaktujte zdravotnického pracovnika, ktery

vam poskytne dalsi pokyny.

Ujistéte se, Ze je okolni pokozka sucha.

Zvolte vhodnou velikost kryti, kterd kryje ranu a prekryva okraje rany. @

Ujistéte se, Ze obal neni otevieny ani poSkozeny. Oteviete obal a vyjméte

kryti.

5. Odstraiite ochrannou folii . a aplikujte pfilnavou stranou smérem

K rané.

Vyvarujte se napinani kryti.

Pouzijte dalSi fixacni kryti.

Kryti Cutimed® Siltec® "% Ize pouzivat na infikovanou ranu v ramci

antimikrobialni 1écby pod dozorem zdravotnika.

9.V pripadé potreby Ize kryti Cutimed® Siltec® pouzit v kombinaci s jinymi
krycimi prostfedky, napr. Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (v pripadé
infikovanych ran), nebo hydrogelem, napr. Cutimed® Gel (na suché,
nekrotické rany).

. Kryti Cutimed® Siltec® P miiZe v zavislosti na svém nasyceni a stavu
rany zlistat pfilozené az 7 dni. ZpoCatku se doporucuje kryti ménit kazdych
24 hodin a tento interval postupné prodiuZovat.

. Opatrné odstrarite veskeré dalsi fixacni kryti a opatrné odstrarite kryti
Cutimed® Siltec® ™' z rany a zlikvidujte jej.

12. V piipadé potieby ranu pred aplikaci nového kryti ocistéte.

SN

o N

o

1

Uchovavani a likvidace

Kryti uchovévejte mimo pfimé slunecni zafeni a pfi bézné teploté a vihkosti.
UdrZujte mimo dosah déti. Pouzité produkty zlikvidujte dle platnych predpisi,
napr. jako komunalini nebo klinicky odpad.

Poznamka

Kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je nutné ozndmit spole¢nosti BSN medical GmbH a pfislusnému
organu ve vasem staté.
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Wound state: Sloughy
Stade de la plaie : Plaie fibrineuse
Wundstatus: Fibrinbelag
Wondstatus: Wond met geel beslag
Fase della ferita: Lesione fibrinosa
Estado de la herida: Esfacelos
Fase da ferida: Formazione di fibrina
Sarfas: Omsande
Paranemisvaihe: Markiva
Sarfase: Slimaktig
Sarfase: Fibrinbelagt
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Faza rany: Rozpadnuta
Faze hojeni: Povlekla
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Exudate level: Low to high
Niveau d’exsudat : Faible a élevé
Exsudat: Schwach bis stark
Exsudaatniveau: Weinig tot veel
Livelli di essudato: Basso ad alto
Nivel de exudado: Ligero a alto
Niveis de exsudado: Baixo a alto
Exsudatniva: Lagt till hogt
Tulehdusnesteen mééré: Pienestd suureen
Eksudasjonsniva: Lav til hgy
Ekssudatniveau: Lavt til hojt
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Uroveri exsudétu: Nizkej do vysokej
Uroven exsudétu: Nizkych po vysoké

Wound depth: Superficial
Profondeur de la plaie : Superficielle
Wundtiefe: Oberfléchlich
Wonddiepte: Oppervlakkig
Profondita della ferita: Superficiale
Profundidad de la herida: Superficial
Profundidade da ferida: Superficial
Spardjup: Ytligt
Haavan syvyys: Pinnallinen
Sardybde: Overfladisk
Sardybde: Overfladisk
bzl Gee
Hibka rany: Povrchova
Hloubka rany: Povrchova

Wound state: Granulating
Stade de la plaie : Plaie bourgeonnante
Wundstatus: Granulation
Wondstatus: Granulerende wond
Fase della ferita: Granulazione
Estado de la herida: Granulacion
Fase da ferida: Granulazione
Sérfas: Granulerande
Paranemisvaihe: Granuloiva
Sérfase: Granulerende
Sarfase: Granulerende
il 1z el Al s
Faza rany: Granulujica
Féze hojeni: Granulace

Made in Germany
Fabriqué en Allemagne
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BSN medical GmbH
Schiitzenstrasse 1-3
22761 Hamburg - Germany

Placeholder UKCA

Wound state: Epithelializing
Stade de la plaie : Plaie épithélialisée
Wundstatus: Epithelisierung
Wondstatus: Epithelialiserende wond
Fase della ferita: Epitelizzazione
Estado de la herida: Epitelizacion
Fase da ferida: Epitelizzazione
Sarfas: Epiteliserande
Paranemisvaihe: Epitelisoituva
Sarfase: Epitelialisering
Sarfase: Epitelialiserende
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Faza rany: Epitelizujica
Faze hojeni: Epitelizace
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