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Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Qualitétsprodukt von Amoena Medizin-Orthopédie-
Technik GmbH entschieden haben. Amoena steht seit 1975 fiir innovative und qualitativ
hochwertige Produkte fiir die besonderen Bediirfnisse brustoperierter Frauen.

Zweckbestimmung

Die ideale Kombination bei der Narbentherapie bilden Silikon und Kompression. Die Kom-
bination aus konstantem Oberflachendruck der Kompressionsbekleidung und Silikon be-
einflusst die Narbenheilung auf positive Weise. Das Silikon lasst auf der Narbe ein feuchtes
Milieu entstehen, wodurch die Narbe nicht austrocknet. Es hélt die Narbe weich und hat
einen positiven Effekt auf das Narbengewebe.

CuraScar Silicones sind selbsthaftend, mehrfach einsetzbar und kénnen direkt auf der
Haut aufgelegt werden. Sie konnen ggf. individuell zugeschnitten werden. Dariber kann
die Iéompressionsbekleidung CuraSupport Compression oder CuraScar Garments getragen
werden.

Indikationen

- Préavention und Therapie gestorter Narben
Behandlung von gerdteten und erhabenen Narben
Nach operativen Eingriffen (z. B. nach rekonstruktiven oder &sthetischen Operationen)
Behandlung in Kombination mit Kompressionsbekleidung empfohlen

Kontraindikationen/Risiken
- Nicht auf offenen Wunden verwenden
Nicht bei Hautirritationen verwenden
Bei bekannter Unvertréglichkeit gegen den Inhaltsstoff nicht anwenden.
Sollten Hautunvertréglichkeiten wahrend der Anwendung auftreten, bitte das Silikonnar-
benpflaster nicht mehr anwenden.



Nebenwirkungen

Bei sachgemaéfSer Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt. Sollten dennoch
neﬁative Veranderungen wie z. B. Hautirritationen wahrend der verordneten Anwendung
auftreten, so wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt oder medizinischen Fachhan-
del. Sollte eine Unvertréglichkeit gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe dieses Produktes
bekannt sein, halten Sie%itte vor Gebrauch Rucksprache mit Threm Arzt. Sollten sich Ihre
Beschwerden wahrend der Tra%ezeit verschlechtern, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt
auf. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden/Verletzungen, die aufgrund unsachgeméBer
Handhabung oder Zweckentfremdung entstanden sinc%.

Allgemeine Pflegehinweise

- Reiben Sie das Silikonnarbenpflaster mit einigen Tropfen des Amoena Soft Cleanser oder
einer nicht ruckfettenden, miF
Spilen Sie das Silikonnarbenpflaster unter warm flieBendem Wasser ab (Abb. 7).
Bei Kontakt mit Wasser kann sich das Silikonnarbenpflaster zusammenrollen (Abb. 8).
Die Haftfahigkeit lasst vollstandig nach.
Zum Trocknen legen Sie das aufgerollte Silikonnarbenpflaster auf eine glatte Oberflache,
mit der haftenden Seite nach oben bis das Wasser auf der Oberflache verdunstet ist.
Nach dem vollstédndigen Trocknen haftet das Silikonnarbenpflaster wieder.
Die Schutzfolie kann nun erneut aufgebracht werden.
dDas Silikonnarbenpflaster ausschlieBlich in trockenem Zustand anbringen und verwen-

en.

- Wenn das Silikonnarbenpflaster nicht getragen wird, sollte es nach dem Waschen und
Trocknen mit Schutzfolie auf der haftenden Seite an einem sauberen, staubfreien Platz
gelagert werden.

Bei Nichtbeachtung der Hygienehinweise kénnen Hautirritationen durch Keimwachstum
unter dem Silikonnarbenpflaster entstehen, woftr der Hersteller nicht haftbar gemacht
werden kann.

PRODUKTSPEZIFISCHE HINWEISE

den Seife ein und reinigen Sie es grindlich per Hand (Abb. 6).

Silikonnarbenpflaster
Art. Nr. | Artikel Abmessungen
010 Stripes 260 x 35 mm
on Squares 260 x 100 mm
012 Mammilla Circle @ auBen 75 mm, @ innen 20 mm
013 Anchor 230 x 145 mm

Alle Silikonnarbenpflaster tragen die Farbbezeichnung Clear.

Anwendungshinweise

- Séubern Sie zuerst die Narbe und die umgebende Haut grindlich. Halten Sie das Narben-
gewebe fettfrei und trocken. (Abb. 1)
Bei Bedarf konnen Sie das Silikonnarbenpflaster in die gewiinschte Form und GréfBe
zulsj%hneiden. Achten Sie darauf, méglichst runde Formen und keine Ecken zu schneiden.
(Abb. 2).
Entfernen Sie die Schutzfolie von dem Silikonnarbenpflaster (Abb. 3).
Brifngel;leie die selbsthaftende Seite des Silikonnarbenpflasters vorsichtig auf die Narbe
auf (Abb. 4).
Fur ein optimales Ergebnis ist die Narbe vollstdndig mit dem Silikonnarbenpflaster zu
bedecken. Diese Uberragt die Narbe idealerweise um mind. 1- 2 cm.
Nun kénnen Sie Thre Kompressionsbekleidung vorsichtig Giber das Silikonnarbenpflaster
ziehen (Abb. 5).
Bitte beachten Sie bei der Entfernung, dass das Silikonnarbenpflaster immer von unter-
schiedlichen Stellen abgezogen wird.
Verwenden Sie danach eine feuchtigkeitsspendende Hautpflege.
Bei vorschriftsgeméBer Anwendung kénnen die Silikonnarbenpflaster bis zu
12 Wochen genutzt werden.



Materialzusammensetzung

Polydimethylsiloxan, Polyurethanfolie, Polyethylenschutzfolie, -

Stripes abdeckstreifen
Polydimethylsiloxan, Polyurethanfolie, Polyethylenschutzfolie, -
Squares abgeckstreifen

Mammilla Circle

Pogdimethylsiloxan, Polyurethanfolie, Polyethylenschutzfolie, -
abdeckstreifen

Anchor

Polydimethylsiloxan, Polyurethanfolie, Polyethylenschutzfolie, -
abdeckstreifen

Lagerungshinweis und Haltbarkeit
Bitte trocken und bei Raumtemperaturen (max. 25 °C) lagern.

Besondere Hinweise
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Entsorgungshinweis

‘ZI"\“ Vor Sonnenlicht schiitzen
s

T Trocken lagern

2l i fent
\_I_ﬂ Einzelner Patient — mehrfach anwendbar

Entsorgen Sie die Produkte in den haushaltstblichen Miill.

Meldepflicht

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wenden Sie sich bitte
direkt an Ihren medizinischen Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu
einer wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fihren
konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates zu melden.
Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) definiert.

Gewihrleistung
Es gilt die gesetzliche Gewahrleistungspflicht

Servicehinweis

Haben Sie noch Fragen?

Wir beraten Sie gerne — bitte rufen Sie uns an oder schreiben Sie uns.
Unsere Adresse finden Sie auf Seite 95.



Thank you for choosing a quality product from Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. For more than 45 years, Amoena has been synonymous with innovative and
high-quality products that support the needs of women following breast surgery.

Intended purpose

In scar therapy, silicone and compression provide the ideal combination. In compression
treatment, a therapeutically effective pressure is also exerted on the closed wound area. In
this way, excessive connective tissue remodelling can be counteracted.

The combination of constant surface pressure from the compression garment, along with
silicone, has a positive influence on scar healing. The silicone creates a moist environment
on the scar, which prevents the scar from drying out. It keeps the scar soft and has a posi-
tive effect on scar tissue.

Indication
Prevention and treatment of impaired scars
Treatment of red and raised scars
After surgical procedures (e.g. after reconstructive or aesthetic surgery)
Treatment recommended in combination with compression garments

Contraindications
- Do not use on open wounds
Do not use with skin irritation
Do not use with known intolerance to the ingredient.
Should skin intolerance occur during use, please do not use the silicone scar patch any-
more.
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Side effects

No side effects are known in the event of proper use. However, should negative changes,
such as skin irritation occur during prescribed use, please contact your doctor or medical
retailer immediately. If there is known intolerance to one or more ingredients of this prod-
uct, please consult with your doctor before use. If your symptoms worsen during applica-
tion, please consult your doctor immediately. The manufacturer is not liable for damages/
injuries that have arisen due to improper handling or non-intended use.

General care instructions

- Clean the silicone scar patch with a few dro}gs of the Amoena Soft Cleanser or a non-greasy
soap (e.g. mild dishwas ingl'lliquid) and wash thoroughly by hand once every day (Fig. 6).
Rinse the silicone scar patch under warm runninig water (Fig. 7).
The silicone scar patch can be rolled up while still wet (Fig 8%. The adhesive strength
disappears completely.
To dry, place the rolled-up silicone scar é)atCh on a smooth surface, with the adhesive side
facing up until the water has evaporated from the surface.
The silicone scar patch is adhesive again, once it is completely dry.
The E)rotective film can now be applied again.
Finally, appl?/ and use the silicone scar patch while it is dry.
When the silicone scar gatch is not being worn, it should be stored in a clean, dust-free
space after washing and drying, with a protective foil on the adhesive side.

In the event of non-compliance with the hygiene instructions, skin irritation may occur due

to germ g}:owth underneath the silicone scar patch; the manufacturer may not be made li-
able for this.
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PRODUCT-SPECIFIC NOTES Material composition

Polydimethﬁlsiloxane, polyurethane film, polyethylene protective

Silicone scar plaster Stripes film, polyethylene cover strips
Art. No. | Article Dimensions Squares Polydimethﬁlsiloxane, polyurethane film, polyethylene protective
010 Stripes 10.24 x 1.38 inch film, polyethylene cover strips :
ot Toquare MammillaCirce | Eobyditefyslocane polyurethane film, polyetylene protecive
012 Mammilla Circle | @ outside 2.95 inch, @ inside 0.79 inch Anchor g%%ggﬁ:ﬁ&ziﬁeﬂﬁgSthane film, polyethylene protective
013 Anchor 9.06 x 5.71inch

Storage instructions and shelf life

All silicone scar patches bear the colour designation ‘clear’. - - . .
Please enquire about regional disposal regulations.

Instructions for use Special instructions

- First clean the scar and surrounding skin thoroughly. Keep the scar tissue dry and free I:,,
of grease. (Fig. 1) 1 store in a dry place
If necessary, you may cut the silicone scar patch into the desired shape and size. Make %L\ yP

sure to cut shapes that are as round as possible, without corners. (Fig. 2). T
Remove the protective film from the silicone scar patch (Fig. 3). ? Protect from sunlight
Carefully apply the self-adhesive side of the silicone scar patch onto the scar (Fig. 4).

For an optimum result, the scar must be covered completely with the silicone scar patch. P . . .
Ideally, this overhangs the scar by at least 1- 2 cm. .é-ﬂ) Single patient - multiple use
Now you can carefully pull your compression garment over the silicone scar patch
(Fig. 5).
- When removing, please ensure that the silicone scar patch is pulled off from different Disposal instructions
areas. Please enquire about regional disposal regulations.

- Then use a moisturising skin cream.
- With proper application, the silicone scar patches can be used for up to 12 weeks.



Reporting obligation

If you have any complaints about the product, please contact your medical retailer directly.

It is only necessary to notify the manufacturer and the competent authority of the member
state in the event of any serious incidents that could lead to a significant deterioration of
health or to death.

Serious incidents are defined in Article 2 No. 65 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Warranty
The statutory warranty obligation applies.

Service information

Do you have any questions?

If so, we would like to help - please call us or write to us.
You can find our address on page 95.
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Merci d’avoir choisi un produit de qualité d’Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. Depuis plus de 45 ans, Amoena est synonyme de produits innovants et de haute
qualité congus pour répondre aux besoins des femmes apreés une chirurgie mammaire.

Objectif

Le ]silicone et la compression constituent la combinaison idéale dans le traitement des
cicatrices. Le traitement par compression consiste & exercer une pression thérapeuti-
quement efficace et uniforme sur la zone fermée de la plaie, ce qui permet de contrer un
remodelage excessif du tissu conjonctif. Lassociation de la pression constante de la surface
du vétement de compression et du silicone favorise la cicatrisation. Le silicone crée un
environnement humide au niveau de la cicatrice, ce qui empéche cette derniere de sécher. Il
en préserve la souplesse et a un effet positif sur le tissu cicatriciel.

Les CuraScar Silicones sont autoadhérents. Ils peuvent étre utilisés plusieurs fois et étre
placés directement sur la Ipeau. 1Is peuvent également étre personnalisés si besoin. Ils
peuvent étre portés avec les vétements CuraScar Garments et les vétements de compres-
sion CuraScar Comp.

Indications
- Prévention et traitement des cicatrices altérées
Traitement des cicatrices rouges et surélevées (hypertrophiques)
Traitement post-chirurgical (par ex. aprés une intervention de chirurgie reconstructive
ou esthétique)
Traitement recommandé en association avec des vétements de compression

Contre-indications
- Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes.
Ne pas utiliser en cas d’irritation cutanée.
Ne pas utiliser en cas d’intolérance connue a l'ingrédient.
En cas d'intolérance cutanée pendant l'utilisation, cesser immédiatement l'utilisation du
pansement siliconé pour cicatrices.
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Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'est connu en cas d’utilisation correcte. Toutefois, si des change-
ments négatifs, tels qu'une irritation de la peau, se produisent pendant l'utilisation pres-
crite, informez-en immédiatement votre médecin ou votre point de vente. En cas d'intolé-
rance connue & un ou plusieurs ingrédients de ce produit, veuillez consulter votre médecin
avant utilisation. Si vos symptomes s’aggravent pendant 'application, veuillez consulter
votre médecin immédiatement. Le fabricant n'est pas responsable des dommages et/ou des
blessures causés par une manipulation inappropriée ou une utilisation non prévue.

Instructions générales d’entretien

- Nettoyez le Eansement siliconé pour cicatrices avec quelques gouttes de nettoyant doux
Amoena Soft Cleanser ou un savon non gras (par ex. liquide vaisselle doux) et lavez-le
soigneusement a la main une fois par jour (Fig. 6).
Rincez le pansement siliconé pour cicatrices sous 'eau courante chaude (Fig. 7).
Le pansement siliconé pour cicatrices peut étre roulé lorsqu'’il est encore humide (Fig. 8).
Son pouvoir adhérent disparait completement.
Pour le sécher, placez le pansement enroulé sur lui-méme sur une surface lisse, avec le coté
adhérent orienté vers le haut, jusqu’a ce que l'eau se soit évaporée de la surface.
Une fois complétement sec, le pansement siliconé retrouve son pouvoir adhérent.
Le film protecteur peut étre a nouveau appliqué.
Appliquez et utilisez le pansement lorsqu'il est sec.
Lorsqu’il n'est pas porte, le pansement siliconé pour cicatrices doit étre stocké dans un
endroit propre et a l'abri de la poussiére, apres avoir été lavé et séché, et revétu d'un film
protecteur sur son c6té adhérent.

En cas de non-respect des instructions d’hygiéne, une irritation cutanée peut survenir en

raison de la croissance de germes sous le pansement siliconé pour cicatrices ; le fabricant
ne peut étre tenu responsable de cette situation.
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NOTES SPECIFIQUES AU PRODUIT

Pansement siliconé pour le traitement et la prévention des cicatrices

Réf. Article Dimensions

010 Bandes 260 x 35 mm

011 Rectangles 260 x 100 mm

012 Couronne @ extérieur de 75 mm, @ intérieur de 20 mm
013 Ancre 230 x 145 mm

Tous les pansements siliconés pour cicatrices sont de couleur « transparente ».

Mode d’emploi

. Nettolyez d’abord soigneusement la cicatrice et la peau qui I'entoure. Gardez le tissu cica-
triciel sec et non gras (Fig. 1).

- Sinécessaire, vous pouvez couper le pansement siliconé pour cicatrices & la forme et a

la taille souhaitées. Assurez-vous de couper les formes aussi rondes que possible, sans

angles (Fi% 2).

Retirez le film protecteur du pansement (Fig. 3).

Appliquez délicatement le cété autoadhérent du pansement siliconé sur la cicatrice (Fig. 4).

- Pour obtenir un résultat optimal, la cicatrice doit étre entierement recouverte par le pan-
sement siliconé. Idéalement, celui-ci doit dépasser de la cicatrice d'au moins 1a 2 cm.

- Vous pouvez maintenant enfiler avec précaution votre vétement de compression sur le
pansement siliconé pour cicatrices (Fig. 5).

. {_%rls du retrait du pansement, assurez-vous de le détacher a différents endroits au préa-

able.

Utilisez ensuite une créeme hydratante.

- S'ils sont appliqués correctement, les pansements siliconés pour cicatrices peuvent étre
utilisés jusqu’a 12 semaines.
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Composition des matériaux

FRlydmetylslorane, fim potyuréhane, i proteceuren polyet
Recangles | FYdmEtyIslorane, fin potyuréthane, iy protcteuren polyet
oromne | Peydipetyisioxane i polyurthane, iy proteteur n polyeth
Folydinatylslorane Fin polyuréthang, i protctouren plyeth

Instructions de rangement et durée de vie
Conservez les produits dans un endroit sec et a température ambiante (max. 25 °C).

Instructions spéciales

~2

‘ZI"\“ Conserver dans un endroit sec
s

T Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

~ . L A
\_I_ﬂ Patient unique - utilisation multiple

Instructions d’élimination
Veuillez vous renseigner sur les réglementations locales relatives a la mise au rebut.

Obligation de signalement

Sivous avez des réclamations a faire concernant le produit, veuillez contacter directement
votre point de vente. Informer le fabricant et l'autorité compétente de I'Etat membre n'est
nécessaire quen cas d'incidents graves pouvant entrainer une détérioration significative de
la santé ou la mort.

Les incidents graves sont définis a I'Article 2 n°65 du reglement (UE) 2017/745 (Medical
Device Reporting, signalement des dispositifs médicaux%

Garantie
Lobligation légale de garantie s’applique.

Renseignements

Avez-vous des questions ?

Si c’est le cas, nous aimerions vous aider. N'hésitez pas a nous appeler ou nous écrire.
Vous pouvez trouver notre adresse a la page 95
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Gracias por elegir un producto de calidad de Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
Gmbh. Durante mas de 45 afos, Amoena ha sido sinénimo de productos innovadores y
de gran calidad que satisfacen las necesidades de las mujeres tras una cirugia de mama.

Finalidad

A la hora de tratar cicatrices, la silicona y la compresién ofrecen la combinacién ideal. En
el tratamiento de compresién, también se ejerce una presion terapéuticamente eficaz en la
zona de la herida cerrada. De esta forma, se puede contrarrestarllja remodelacién excesiva
del tejido conjuntivo. La combinacién de la silicona y la presién superficial constante de

la prenda de compresion tiene una influencia positiva en el proceso de cicatrizacién. La
silicona crea un entorno humedo sobre la cicatriz, lo que evita que esta se seque. Hace que
la cicatriz se mantenga suave y tiene un efecto positivo sobre el tejido cicatricial.

CuraScar Silicones son autoadhesivas, pueden utilizarse varias veces y pueden colocarse
directamente sobre la piel. Pueden personalizarse si es necesario. Se pueden llevar prendas
de compresion Curascar Comp o Curascar Garments.

Indicaciones
- Prevencion y tratamiento de cicatrices con mal aspecto.
Tratamiento de cicatrices rojas y elevadas.
Después de operaciones quirurgicas (p. €j., después de una cirugia estética o de recons-
truccion).
Tratamiento recomendado en combinacién con prendas de compresion.

Contraindicaciones
- No utilizar sobre heridas abiertas.
No utilizar si hay irritacién cutanea.
No utilizar si existe una intolerancia conocida a la composicion.
Si se produce intolerancia cutdnea durante el uso, dejar de utilizar el parche de silicona
para cicatrices.

Efectos secundarios

Con un uso adecuado, no se conocen casos de efectos secundarios. Sin embargo, si se pro-
duce algiin cambio negativo durante el uso prescrito, como una irritacién cutanea, pongase
en contacto inmediatamente con su médico o su vendedor de productos médicos. En caso
de intolerancia conocida a uno o mas ingredientes de este producto, consulte con su médico
antes de usarlo. Si sus sintomas empeoran durante la aplicacién, consulte con su médico
inmediatamente. El fabricante no es responsable de danos/lesiones que se hayan producido
debido a un manejo inadecuado o a un uso no previsto.

Instrucciones de cuidado general

- Limpie el parche de silicona para cicatrices con algunas gotas de Amoena Soft Cleanser
(limpiador suave) o con un jabén no graso (p. €j., un liquido lavavajillas suave) y lavelo a
mano meticulosamente una vez al dia (Fig. 6).

- Aclare el parche de silicona para cicatrices con agua corriente tibia (Fig. 7).

- El parche de silicona para cicatrices puede enrollarse mientras aun esté humedo (Fig. 8). La
fuerza de adhesion desaparece completamente.

- Para secarlo, coloque el parche de silicona enrollado sobre una superficie lisa, con el lado
adhesivo hacia arriba, hasta que el agua se haya evaporado de la superficie.

- El parche de silicona para cicatrices vuelve a ser adhesivo una vez que esta completamente
seco.

- A partir de ese momento, puede aplicarse de nuevo la pelicula protectora.

- Por ultimo, aplique y utilice el parche de silicona para cicatrices cuando esté seco.

Cuando no lleve puesto el parche de silicona para cicatrices, debe lavarlo y secarlo, colo-

call“le una ldmina protectora sobre el lado adhesivo, y guardarlo en un lugar limpio y sin

polvo.

Si no se cumplen las instrucciones de higiene, puede producirse irritacién cutanea debido
al crecimiento de gérmenes bajo el parche de silicona; el fabricante no se hard responsable
de ello.
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NOTAS ESPECIFICAS DEL PRODUCTO Composicion del material

- a1 : . : Polidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protectora de
Apdsito de silicona para cicatrices Tiras polietileno, tiras de recubrimiento de polietileno
Aposito de silicona : : i Polidimetilsil licula d liuret licul tectora d
0 de Articulo Dimensiones . olidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protectora de
para cicatrices Rectangulos polietileno, tiras de recubrimiento de polietileno
010 Tiras 260 X 35 mm ) . | Polidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protectora de
oul Circulo para pezén polietileno, tiras de recubrimiento de polietileno
ol Rectangulos 260 x 100 mm Ancla Polidimetilsiloxano, pelicula de poliuretano, pelicula protectora de
012 Circulo para pezén | Didmetro exterior 75 mm polietileno, tiras de recubrimiento de polietileno
parap Didmetro interior 20 mm
013 Ancla 230 x 145 mm Instrucciones de almacenamiento y vida util

Guardar en un lugar seco y a temperatura ambiente (max. 25 °C).

Todos los parches de silicona para cicatrices llevan la denominacién de color “transparente”.
Besondere Hinweise

Instrucciones de uso B Guard !
- Primero, limpie meticulosamente la cicatriz y la piel circundante. Mantenga el tejido cica- 4L\] Guardar enun lugar seco

tricial seco y sin grasa. (Fig. 1)
Si es necesario, puede recortar el parche de silicona para darle la forma y el tamafio que . Proteger de la luz del sol
desee. Asegurese de recortar la forma lo mas redonda posible, sin esquinas. (Fig. 2). T
Retire la pelicula protectora del parche de silicona Eara cicatrices (Fig. 3).
Coloque con cuidado el lado autoadhesivo del parche de silicona sobre la cicatriz (Fig. 4). /I.n Para una sola paciente; puede usarse varias veces
Para obtener un resultado éptimo, el parche de silicona debe cubrir por completo la cica- ~
triz. Lo ideal es que sobresalga de la cicatriz al menos 1-2 cm.
Luego puede co(locar )con cuidado su prenda de compresién sobre el parche de silicona Instrucciones para desechar el producto
ara cicatrices (Fig. 5). : : ;
Rla hora de retira%lo, asegurese de extraerlo tirando de varias zonas del parche de silico- Inférmese sobre las normativas regionales sobre desechos.
na para cicatrices.
A continuacion, apliquese crema hidratante Fara la piel.
Si se usan adecuadamente, los parches de silicona para cicatrices pueden utilizarse hasta
por 12 semanas.
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Obligacion de notificacion

Si tiene alguna queja sobre el producto, péngase en contacto directamente con su vendedor
de productos medicos. Solo es necesario notificar al fabricante y a las autoridades compe-
tentes del estado miembro en caso de incidentes graves que puedan llevar a un deterioro
significativo de la salud o a la muerte.

Los incidentes graves se definen en el punto n.° 65 del Articulo 2 del Reglamento (UE)
2017/745 (Reglamento sobre los Productos Sanitarios).

Garantia
Se aplica el compromiso de garantia reglamentario.

Informacién de servicio

(;Tiene alguna pregunta?

Si es asi, nos gustaria ayudarle: lldmenos o escribanos.
Encontrara nuestra direccion en la pagina 95.

Gratos por escolher um produto de qualidade da Amoena Medizin-Orthopadie-Technik
GmbH. Ha mais de 45 anos que a Amoena tem sido sinénimo de inovacéao e de
produtos de alta qualidade que atendem as necessidades das mulheres ap6s a cirurgia
de mama.

Finalidade

Na terapia da cicatriz, o silicone e a compresséo fornecem a combinac&o ideal. No trata-
mento de compressdo, uma pressdo terapeuticamente eficaz exercida na drea fechada da
ferida. Desta forma, a remodelagéo excessiva do tecido conjuntivo pode ser neutralizada.
A combinagao de pressao superficial constante da cinta de compressao, juntamente com
silicone, tem uma influéncia positiva na cicatrizagdo. O silicone cria um ambiente humido
na cicatriz, evitando que ela resseque. Também mantém a cicatriz suave e tem um efeito
positivo no tecido cicatricial.

Indicacao

- Prevencdo e tratamento de cicatrizes queloides

- Tratamento de cicatrizes vermelhas e elevadas

- Ap0s procedimentos cirurgicos (por exemplo, apos cirurgia reconstrutiva ou estética)

- Tratamento recomendado em combinacdo com artigos de compressao

Contra-indicagoes

- Nao usar em feridas abertas

- Na&o usar na pele irritada

- Nao usar com intolerancia conhecida ao ingrediente.

- Caso ocorra intolerancia na pele durante o uso, ndo use mais o adesivo de silicone para
cicatriz
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Efeitos secundarios

Nenhum efeito secunddrio é conhecido no caso de uso adequado. No entanto, se ocorrerem
alteragdes negativas, como irritacdo da pele durante o uso prescrito, entre em contato com
o seu médico ou revendedor imediatamente. Se houver intolerdncia conhecida a um ou
mais ingredientes deste produto, consulte o seu médico antes de usar. Se os seus sintomas
piorarem durante a aplicacdo, consulte imediatamente o seu médico. O fabricante néo se
responsabiliza por danos / lesdes que tenham surgido devido ao manuseio incorreto ou uso
nao planeado.

Instrucgoes gerais de cuidado

- Limpe o adesivo do curativo de silicone para cicatrizes com algumas gotas de Amoena Soft
Cleanser ou um sabonete ndo gorduroso (por exemplo, detergente neutro) e lave bem a
mao uma vez por dia (Fig. 6).
Enxague o curativo de silicone para cicatriz em 4gua morna corrente (Fig. 7).
O curativo de silicone para cicatriz deve ser enrolado ainda humido (Fig. 8), pois a forca
adesiva desaparece completamente enquanto humido.
Para secar, coloque o curativo de silicone para cicatriz enrolado em uma superficie lisa,
com o lado adesivo voltado para cima até que a 4gua tenha evaporado da superficie.
O curativo de silicone para cicatriz recupera a capacidade de adesdo novamente, uma vez
que esteja completamente seco.
Apds secagem do curativo de silicone, a pelicula protetora pode ser aplicada novamente.
Por fim, aplique e use o curativo de silicone para cicatriz enquanto estiver seco.
Quando o adesivo de silicone para cicatriz nao estiver a ser usado, deve ser armazenado
em um local limpo e sem poeira apds a lavagem e secagem, com uma pelicula protetora no
lado adesivo.

Em caso de incumprimento das instrugoes de higiene, pode ocorrer irritagdo da pele devido
ao crescimento de germes na superficie adesiva do curativo de silicone; neste caso, o fabri-
cante ndo pode ser responsabilizado..

NOTAS ESPECIFICAS DO PRODUTO

Curativo para cicatriz de silicone

Art. N° Artigos Dimensodes

010 Rectangulo 260 x 35 mm

011 Rectangulo 260 x 100 mm

012 Mamilo @ exterior 75 mm, @ interior de 20 mm
013 Ancora 230 X 145 mm

Todos os curativos de cicatriz de silicone possuem a designagao de cor ‘transparente’.

Instrucoes de uso

Limpe primeiro a cicatriz e a pele circundante cuidadosamente. Mantenha o tecido cica-
tricial seco e sem gordura. (Figura 1)

Se necessario, cortar o curativo de silicone no formato e tamanho desejados. Certifique-
-se de cortar formas tdo redondas quanto possivel, sem cantos. (Figura 2).

Remova a pelicula protetora do curativo da cicatriz de silicone (Fig. 3).

Aplique cuidadosamente o lado autoadesivo do curativo de silicone na cicatriz (Fig. 4).
Para um resultado ideal, a cicatriz deve ser totalmente coberta com o adesivo do curativo
de silicone.

Idealmente, o curativo deve ultrapassar a cicatriz pelo menos 1- 2 cm.

Puxar com cuidado o peca de tecido de compressao sobre o curativo de silicone da cica-
triz (Fig. 5).

Ao remover, certifique-se que o adesivo do curativo de silicone seja levantado cuidadosa-
mente em diferentes pontos

Em seguida, use um creme hidratante para a pele.

Com a aplicagdo adequada, os curativos de silicone para cicatrizes podem ser usados até
12 semanas.
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Composi¢do material

Tiras

Polidimetilsiloxano, filme de poliuretano, filme protetor de
polietileno, tiras de cobertura de polietileno

Rectangulos

Polidimetilsiloxano, filme de poliuretano, filme protetor de
polietileno, tiras de cobertura de polietileno

Mamilo cicatrizante

Polidimetilsiloxano, filme de poliuretano, filme protetor de poli-
etileno, tiras de cobertura de polietileno

Ancora

Polidimetilsiloxano, filme de poliuretano, filme protetor de poli-
etileno, tiras de cobertura de polietileno

Instrucoes de armazenamento e prazo de validade
Informe-se sobre as regulamentagoes regionais de descarte.

Instrugoes Especiais

Al
.

A
gl

)

an

Armazenar em local seco
Proteger da luz solar

Paciente unico - uso multiplo

Instrucoes de descarte
Informe-se sobre as regulamentagdes regionais de descarte.

Deveres de informacgdo

Se tiver alguma reclamacéao sobre o produto, entre em contato diretamente com o seu
revendedor.

S6 é necessario notificar o fabricante e a autoridade competente governamental em caso de
incidentes graves que possam levar a uma degradagao significativa da saide ou & morte.
Os incidentes graves sao definidos no Artigo 2 No. 65 do Regulamento (UE) 2017/745
(MDR).

Garantia
Aplica-se a garantia de acordo com a lei do consumidor.

Servigo de informagéo

Tem uma duvida ou questio?

Por favor contacte-nos, estamos & sua disposicéo para a ajudar.
Encontre os nossos contactos na pagina 95.
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Grazie per aver scelto un prodotto di qualita di Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
Gmbh. Da oltre 45 anni Amoena é sinonimo di prodotti innovativi e di alta qualita che
rispondono alle esigenze delle donne dopo un intervento di chirurgia mammaria.

Scolpo previsto

Nella terapia cicatriziale, il silicone e la compressione offrono la combinazione ideale. La
combinazione di pressione superficiale costante dallindumento compressivo, unitamente
al silicone, ha un effetto positivo sulla guarigione delle cicatrici. Il silicone crea un ambiente
umido sulla cicatrice, che impedisce alla cicatrice di asciugarsi, mantiene la cicatrice morbi-
da e ha un effetto positivo sul tessuto cicatriziale.

CuraScar Silicones sono autoadesivi, possono essere usati pili volte e possono essere po-
sizionati direttamente sulla pelle. Se necessario, possono essere personalizzati. E possibile
indossare indumenti a compressione CuraScar Compression o CuraScar Garments.

Indicazioni
Prevenzione e trattamento delle cicatrici compromesse
Trattamento delle cicatrici rosse e in rilievo
Dopo procedure chirurgiche (ad es., dopo la chirurgia ricostruttiva o estetica)
Trattamento consigliato in combinazione con indumenti compressivi

Controindicazioni
- Non utilizzare su ferite aperte
Non usare con irritazione cutanea
Non utilizzare con intolleranza nota all'ingrediente.
In caso di intolleranza della pelle durante 'uso, non utilizzare piu il cerotto in silicone per
cicatrici.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali in caso di uso corretto. Tuttavia, qualora dovessero veri-
ficarsi alterazioni negative, come l'irritazione cutanea durante I'uso prescritto, contattare
immediatamente il medico o il rivenditore medico. In caso di intolleranza nota a uno o pit
ingredienti di questo prodotto, consultare il medico }l)rima dell'uso. Se i sintomi peggiorano
durante l'applicazione, consultare immediatamente il medico. Il produttore non e responsa-
bile per danni/lesioni sorti a causa di manipolazione impropria o uso non previsto.

Istruzioni generali per la cura

- Pulire il cerotto in silicone per cicatrici con alcune gocce del Soft Cleanser Amoena o di un
sapone neutro non grasso e lavare accuratamente a mano una volta al giorno (fig. 6).

- Sciacquare il cerotto in silicone per cicatrici sotto acqua corrente calda (fig. 7).

- Il cerotto in silicone per cicatrici puo essere arrotolato quando é ancora bagnato (fig. 8). La
forza adesiva scompare completamente.

- Per asciugare, applicare il cerotto in silicone per cicatrici arrotolato su una superficie liscia,

con il lato adesivo rivolto verso l'alto fino a quando 'acqua non € evaporata dalla superficie.

- Il cerotto in silicone per cicatrici riacquista la propria capacita adesiva una volta completa-
mente asciutto.

- La pellicola protettiva puo ora essere applicata nuovamente.

- Infine, applicare e utilizzare il cerotto in silicone per cicatrici mentre & asciutto.

- Quando il cerotto in silicone per cicatrici non viene indossato, deve essere conservato in
uno spazio pulito e privo di polvere dopo il lavaggio e I'asciugatura, con una pellicola pro-
tettiva sul lato adesivo.

In caso di mancata conformita alle istruzioni igieniche, puo verificarsi irritazione cutanea a
causa della crescita germinale sotto il cerotto in silicone per cicatrici; il produttore potrebbe
non essere responsabile per tale inconveniente.
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NOTE SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Cerotto in silicone per cicatrici

Art. n. Articolo Dimensioni

010 Strisce 260 x 35 mm

01 Quadrati 260 x 100 mm

012 Cerchio Mammella | @ esterno 75 mm, @ interno 20 mm
013 Ancora 230 x 145 mm

Tutti i cerotti in silicone per cicatrici riportano la designazione cromatica ‘trasparente’.

Is

truzioni per 'uso

Innanzitutto, pulire la cicatrice e la cute circostante. Mantenere il tessuto cicatriziale
asciutto e privo di depositi di grasso (fig. 1).

Se necessario, € possibile tagliare il cerotto in silicone per cicatrici nella forma e nella
dimensione desigerate. Assicurarsi di tagliare le forme il piu possibile arrotondate, senza
angoli (fig. 2).

Rimuovere la pellicola E)rotettiva dal cerotto in silicone per cicatrici (fig. 3).

Applicare con cautela il lato autoadesivo del cerotto in silicone sulla cicatrice (fig. 4).

Per ottenere un risultato ottimale, la cicatrice deve essere coperta completamente con il
cerotto in silicone per cicatrici. Idealmente, dovra fuoriuscire dalla cicatrice di almeno
1-2cm.

Ora ¢ possibile tirare con attenzione I'indumento compressivo sopra il cerotto in silicone
per cicatrici (fig. 5).

Durante la rimozione, assicurarsi che il cerotto in silicone per cicatrici sia staccato da
diverse aree.

Utilizzare una crema idratante.

Con un’applicazione adeguata, i cerotti in silicone per cicatrici possono essere utilizzati
per un massimo di 12 settimane.

Composizione del materiale

Polidimetilsilossano, pellicola in poliuretano, pellicola protettiva in

Strisce polietilene, strisce di copertura in polietilene

Polidimetilsilossano, pellicola in poliuretano, pellicola protettiva in

Quadrati polietilene, strisce di copertura in polietilene

Polidimetilsilossano, pellicola in poliuretano, pellicola protettiva in

Cerchio Mammella polietilene, strisce di copertura in polietilene

Polidimetilsilossano, pellicola in poliuretano, pellicola protettiva in

Ancora polietilene, strisce di copertura in polietilene

Istruzioni di conservazione e durata di conservazione
Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente (max. 25 °C).

Istruzioni speciali

~Meo

71| Proteggere dalla luce solare
,é-L\ g8

T Conservare in luogo asciutto

P A ‘ _ A
\1_“ Paziente singolo — uso multiplo

Istruzioni per lo smaltimento
Acquisire informazioni circa le normative regionali sullo smaltimento.
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Obbligo di segnalazione .

In caso di reclami sul prodotto, contattare direttamente il rivenditore medico. E necessario
informare il produttore e l'autorita competente dello stato membro in caso di incidenti gravi
che potrebbero portare a un significativo deterioramento della salute o al decesso.

Gli incidenti gravi sono definiti nell'Articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Garanzia
Si applica l'obbligo di garanzia legale.

Informazioni sul servizio

Ha domande?

Ci chiami o ci scriva, saremo lieti di aiutarla.
Il nostro indirizzo é reperibile alla pagina 95.

Hartelijk bedankt voor het kiezen van een kwaliteitsproduct van Amoena Medizin-Or-
thopédie-Technik GmbH. Amoena staat al meer dan 45 jaar synoniem voor innovatieve,
hoogwaardige producten die de behoeften ondersteunen van vrouwen na een borstope-
ratie.

Beoogd doel

Bij littekentherapie bieden silicone en samendrukking de ideale combinatie. Bij compres-
siebehandeling wordt ook een therapeutisch effectieve druk uitgeoefend op het gesloten
wondgebied. Op deze manier kan overmatige vormverandering van het bindweefsel worden
tegengegaan. De combinatie van de constante oppervlaktedruk van het compressiekleding-
stuk samen met silicone heeft een positieve invloed op littekengenezing. Het silicone creéert
een vochtige omgeving op het litteken, waardoor het litteken niet uitdroogt. Het houdt het
litteken zacht en heeft een positief effect op littekenweefsel.

CuraScar Silicones zijn zelfklevend, kunnen meerdere keren worden gebruikt en kunnen
direct op de huid worden geplaatst. Ze kunnen indien nodig worden gepersonaliseerd. De
compressiekleding CuraScar Comp of CuraScar Garments kan worden gedragen.

Indicatie
Preventie en behandeling van aangetaste littekens
Behandeling van rode en verhoogde littekens
Na chirurgische ingrepen (bijv. na reconstructieve of esthetische chirurgie)
Behandeling aanbevolen in combinatie met compressiekleding

Contra-indicaties
- Niet gebruiken op open wonden.
Niet gebruiken bij huidirritatie.
Niet gebruiken bij bekende intolerantie voor het ingrediént.
Als er tijdens het gebruik intolerantie van de huid optreedt, gebruik dan de silicone litte-
kenpleister niet meer.
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Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend bij correct gebruik. Mochten er echter negatieve ver-
anderingen, zoals huidirritatie, optreden tijdens het voorgeschreven gebruik, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts of medische detailhandelaar. Als er sprake is van een
bekende intolerantie voor een of meer ingrediénten van dit product, raadpleeg dan véor
gebruik uw arts. Als uw symptomen verergeren tif'dens de toepassing, raadpleeg dan on-
middellijk uw arts. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade/letsel die ontstaan is door
onjuiste hantering of niet-beoogd gebruik.

Algemene verzorgingsinstructies

- Reinig de silicone littekenpleister met een paar druppels van de Amoena Soft Cleanser of
een niet-vette zeep (bijv. een mild afwasmiddel) en was de pleister elke dag grondig met de
hand (afb. 6).
Spoel de silicone littekenpleister af onder warm stromend water (afb. 7).
De silicone littekenpleister kan worden opgerold terwijl hij nog nat is (afb. 8).
De kleefsterkte verdwijnt volledig.
Om te drogen, plaatst u de opgerolde silicone littekenpleister op een glad opﬁervlak, met de
kleefzijde naar boven gericht totdat het water verdampt is van het oppervlak.
De silicone littekenpleister is opnieuw klevend zodra deze volledig droog is.
Nu kan de beschermende laag opnieuw worden aangebracht.
Breng ten slotte de silicone littekenpleister aan en §e ruik deze terwijl hij droog is.

- Wanneer de silicone littekenpleister niet wordt gedragen, moet deze na het wassen en
drogen in een schone, stofvrije ruimte worden bewaard met een beschermende folie op de
kleefzijde.

In geval van niet-naleving van de hygiéne-instructies kan huidirritatie optreden als gevolg

van de 1§roei van ziektekiemen onder de silicone littekenpleister; de fabrikant kan hiervoor
mogelijk niet aansprakelijk worden gesteld.

36

PRODUCTSPECIFIEKE OPMERKINGEN

Silicone littekenpleister

Art. nr. Artikel Afmetingen

010 Strepen 260 x 35 mm

011 Vierkanten 260 x 100 mm

012 Mammilla-cirkel @ buitenkant 75 mm, @ binnenkan 20 mm
013 Verankering 230 x 145 mm

Alle silicone littekenpleisters dragen de kleuraanduiding ‘doorzichtig’.

Anwendungshinweise

- Reinig eerst het litteken en de omringende huid grondig. Houd het littekenweefsel droog
en vrij van vet (afb. 1)
Indien nodig kunt u de silicone littekenpleister in de gewenste vorm en maat snijden.
Zorg ervoor dat u de vormen zo rond mogelijk snijdt, zonder hoeken (afb. 2).

- Verwijder de beschermende laag van de silicone littekenpleister (afb. 3).
1(3r§)ng ;/oorzichtig de zelfklevende zijde van de silicone littekenpleister op het litteken aan
afb. 4).

- Voor een optimaal resultaat moet het litteken volledig bedekt worden met de silicone
%itteienpleister. Idealiter heeft de pleister een uitsparing van ten minste 1 tot 2 cm om het
itteken.
Ué{unt nu voorzichtig uw compressiekledingstuk over de silicone littekenpleister trekken
(afb. 5).
Zorg er bij het verwiﬁderen voor dat de silicone littekenpleister van verschillende gebie-
den af wordt getrokken.
Gebruik daarna een hydraterende huidcréme.
Bijbjuis]t<e toepassing kunnen de silicone littekenpleisters maximaal 12 weken worden
gebruikt.
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Materiaalsamenstelling

Strepen

Polydimethylsiloxaan, polyethuraanlaag, beschermende laag van
polyethyleen, afdekstrips van polyethyleen

Vierkanten

Polydimethylsiloxaan, polyethuraanlaag, beschermende laag van
polyethyleen, afdekstrips van polyethyleen

Mammilla-cirkel

Polydimethylsiloxaan, polyethuraanlaag, beschermende laag van
polyethyleen, afdekstrips van polyethyleen

Verankering

Polydimethylsiloxaan, polyethuraanlaag, beschermende laag van
polyethyleen, afdekstrips van polyethyleen

Bewaarinstructies en houdbaarheid
Bewaar op een droge plaats en bij kamertemperatuur (max. 25 °C).

Speciale instructies

~2

‘ZI"\“ Op een droge plaats bewaren
s
T Beschermen tegen zonlicht

~ _— . ,
\_I_ﬂ Enkele patiént — meervoudig gebruik

Instructies voor verwijdering
Vraag naar de regionale verwijderingsvoorschriften.

Meldingsverplichting

Als u klachten hebt over het product, neem dan rechtstreeks contact op met uw medische
detailhandelaar. De fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat hoeven enkel op de
hoo%te te worden gesteld in geval van ernstige incidenten die kunnen leiden tot een aan-
zienlijke verslechtering van de gezondheid of tot de dood.

Ernstige incidenten worden gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van de (EU) Verordening

2017/745 (MDR).

Garantie
De wettelijke garantieverplichting is van toepassing.

Service-informatie

Hebt u nog vragen?

Zo ja, wij willen graag helpen - bel ons of schrijf ons.
U vindt ons adres op pagina 95.
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Tak, fordi du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
GmbH. I mere end 45 ar har Amoena varet synonym med innovative kvalitetsproduk-
ter til at daekke kvinders behov efter brystoperationer.

Tilsigtet formal

Kombinationen af silikone og kompression er ideel til arbehandling. Kombinationen af
konstant overfladetryk fra kompressionstekstilet sammen med silikone har en positiv ind-
flydelse pa heling af ar. Silikonen skaber et fugtigt miljg pa arret, som forhindrer arret i at
térre ud. Den holder arret blgdt og har en positiv effekt pa arveev.

CuraScar Silicones er selvkleebende, kan bruges flere gange og kan placeres direkte pa
huden. De kan tilpasses efter behov. Kompressionstekstiler CuraScar Compression eller
CuraScar-Garments kan baeres.

Indikation

- Forebyggelse og behandling af uhensigtsmeessig ardannelse

- Behandling af rgde og haevede ar

- Efter kirurgiske indgreb (f.eks. efter rekonstruktiv eller kosmetisk kirurgi)
- Behandling anbefalet i kombination med kompressionstekstiler

Kontraindikationer

- Ma ikke anvendes pa abne sar

- Ma ikke anvendes ved hudirritation

- Ma ikke anvendes ved kendt overfglsomhed over for indholdsstoffet.

- Hvis huden bliver overfglsom under brug, ma arplasteret af silikone ikke leengere anvendes.
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Bivirkninger

Der kendes ingen bivirkninger ved korrekt brug. Hvis der imidlertid skulle forekomme ne-
gative eendringer, sdsom hudirritation, under den foreskrevne brug, skal du straks kontakte
sundhedspersonalet eller din forhandler. Hvis du har en kendt overfglsomhed over for

et eller flere indholdsstoffer i dette produkt, skal du radfgre dig med sundhedspersonalet
inden brug. Hvis dine symptomer forveerres under anvendelse, skal du straks radfgre dig
med sundﬁedspersona et. Producenten er ikke ansvarlig for skader, der er opstaet som
fglge af forkert handtering eller ikke-tilsigtet brug.

Generelle plejeanvisninger

- Renggr silikoneplasteret med et par draber Amoena Soft Cleanser eller en ikke-fedtende
mild saebe og vask det grundigt i hdnden én gang dafgligt (fig. 6).

- Skyl silikoneplasteret under varmt, rindende vand (fig. 7).

- Silikonearplasteret kan rulles op, mens det stadig er vadt (fig. 8). Kleebestyrken forsvinder
fuldsteendigt.

- Det tgrres ved at anbringe det sammenrullede silikoneplaster pa en jeevn overflade med
kleebesiden opad, indtil vandet er fordampet fra overfladen.
Silikoneplasteret klaeber igen, nar det er helt tgrt.

- Den beskyttende film kan nu pafgres igen.

- Paseet og brug til sidst silikoneplasteret, mens det er tgrt.

- Nar silikoneplasteret ikke er sat pa, skal det efter vask og tgrring opbevares pa et rent,
stgvfrit sted med et stykke beskyttende folie pa kleebesiden.

Hvis hygiejneinstruktionerne ikke fglges, kan der opsta hudirritation pa grund af bakterie-
vaekst under silikoneplasteret. Producenten kan muligvis ikke holdes ansvarlig for dette.
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ODUKTSPECIFIKKE BEMZRKNINGER

Arplaster af silikone

Art. nr. Artikel Mal

010 Strimler 260 x 35 mm

o1 Firkanter 260 x 100 mm

012 Cirkel til brystvorte | @ udvendig 75 mm, @ indvendig 20 mm
013 Anker 230 X 145 mm

Alle silikoneplastre har farvebetegnelsen “klar*.

Br

- Hvis det er ngdvendigt, kan du klippe sili

ugsanvisning
Renggr fgrst arret og den omgivende hud Erundigt. Hold arveevet tgrt og fri for fedt. (fig. 1)
oneplasteret i den gnskede form og stgrrelse.

Sgrg for at klippe former, der er sa runde som muligt, uden hjgrner. (fig. 2).

- Fjern beskyttelsesfilmen fra silikoneplasteret (fig. 3).
- Leeg forsigtigt den selvkleebende side af silikoneplasteret pé arret (fig. 4).
- Det bedste resultat opnas, nar arret deekkes fuldsteendigt med silikoneplasteret. Det er

bedst, hvis det raekker mindst 1-2 cm ud over arret.
Nu kan du forsigtigt treekke dit kompressionstekstil over silikoneplasteret (fig. 5).
Sgrg for at treekke silikoneplasteret af fra forskellige omrader, nar det skal fjernes.

- Brug derefter fugtighedscreme.
- Nar de anvendes korrekt, kan silikoneplastre anvendes i op til 12 uger.

Materialesammenszetning

Polydimethylsiloxan, polyurethanfilm, beskyttende polyethylenfilm,

Strimler deekstrimler af polyethylen

Polydimethylsiloxan, polyurethanfilm, beskyttende polyethylenfilm,

Firkanter deekstrimler af polyethylen

Polydimethylsiloxan, polyurethanfilm, beskyttende polyethylenfilm,

Cirkel til brystvorte | .ok strimler af polyethylen

Polydimethylsiloxan, polyurethanfilm, beskyttende polyethylenfilm,

Anker deekstrimler af polyethylen

Opbevaringsinstruktioner og holdbarhed
Opbevares tgrt og ved stuetemperatur (maks. 25 °C).

Saerlige anvisninger

~Meo

715 Beskyt mod soll
‘4.1.\ eskyt mod sollys

T Opbevares tgrt

~ fent -
\1_“ Enkelt patient - flere anvendelser

Bortskaffelsesinstruktioner
Forhgr dig om regionale bortskaffelsesregler.
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Rapporterinﬁsforpligtelse

Hvis du har klager vedr. produktet, bedes du kontakte din forhandler direkte. Det er kun
n¢dvendi§t at underrette producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet i
tilfeelde af alvorlige tilfael(?

Alvorlige tilfselde er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti
Den lovbestemte garantiforpligtelse gaelder.

Serviceoplysninger

Har du nogen spgrgsmal?

Vi vil gerne hjeelpe - ring eller skriv til os.
Du kan finde vores adresse pé side 95.

e, der kan fgre til en vaesentlig forringelse af helbred eller til dgd.

Takk for at du valgte et kvalitetsprodukt fra Amoena Medizin-Orthopédie-Technik
Gmbh. I mer enn 45 ar har Amoena stgttet brystkreftopererte kvinner ved a tilby inno-
vative hgykvalitetsprodukter etter brystkirurgi.

Tiltenkt formal

Ved arrbehandling er silikon og kompresjon en ideell kombinasjon. Kombinasjonen av kon-
stant overflatetr Ek fra kompresjonsplagg sammen med silikon, har en positiv innvirkning
pa arrheling. Silikonet bidrar til et fuktig milf'(¢ pa arret, noe som hindrer at det tgrker ut.
Det holder arret mykt, og har en positiv effekt pa arrvev.

CuraScar Silicones kan brukes flere ganger og kan plasseres direkte pa huden. De kan
tilpasses ved behov. Kompresjonsplaggene CuraScar Compression eller CuraScar Garments
kan brukes.

Indikasjon

- Forebygging og behandling av skjemmende arr.

- Behandling av rgde og hovne arr

- Etter kirurgiske inngrep (f.eks. etter rekonstruktiv eller estetisk kirurgi)
- Behandling anbefales i kombinasjon med kompresjonsplagg

Kontraindikasjoner

- Ma ikke brukes pé apne séar

- Ma ikke brukes ved hudirritasjon

- Ma ikke brukes ved kjent intoleranse overfor ingrediensen.

- Hvis hudintoleranse oppstar under bruk, ma du ikke bruke silikonplasteret lenger.
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Bivirkninger

Ingen kjente bivirkninger ved riktig bruk. Hvis det imidlertid oppstar negative endringer,

slik som hudirritasjon under foreskrevet bruk, ma du straks kontakte legen din eller medi-

sinsk forhandler. Hvis det er kjent intoleranse overfor en eller flere av ingredienser i dette

Eroduktet, ma du radfgre deg med legen din fgr bruk. Ta kontakt med leien din umiddel-
art, dersom symptomene dine forverres under bruk. Produsenten er ikke ansvarlig for

skader eller mén som har oppstatt pa grunn av feilaktig eller ikke tiltenkt bruk.

Generelle vedlikeholdsinstrukser

- Rengjgr silikonplasteret med noen fa draper Amoena Soft Cleanser eller en fettfri mild
sape, o§ vask grundig for hand én gang daglig (fig. 6).

- Skyll silikonplasteret under varmt rennende vann (fig. 7).
Silikonplasteret kan rulles opp mens det fremdeles er vatt (fig. 8).
Klebeevnen forsvinner helt.

- For a tgrke det opprullede silikonplasteret, plasseres det pa en glatt overflate med
klebesiden vendt opp til vannet har fordampet fra overflaten.

- Klebeevnen kommer tilbake igjen nar det er helt tgrt.

- Den beskyttende hinnen kan na péfgres igjen.

- Til slutt, paf@r og bruk silikonplasteret mens det er tgrt.

- Nar silikonplasteret ikke brukes, skal det oppbevares pa et rent, stgvfritt sted etter vask og
tgrking, med en beskyttende folie pa klebesiden.

Dersom man ikke er ngz)Kaktig med & fglge bruksanvisningen, kan det oppsté hudirritasfon
a grunn av bakterievekst under silikonplasteret. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig
or dette.

PRODUKTSPESIFIKKE MERKNADER

silikonplastre for arrbehandling

Art. nr. Artikkel Mal

010 Strips 260 x 35 mm

on Squares 260 x 100 mm

012 Mammilla-circle @ utside 75 mm, @ innside 20 mm
013 Anchor 230 x 145 mm

Alle silikonplastre har fargebetegnelsen «transparent».

Bruksanvisning

. I(Qengjg)br fgrst arr og omkringliggende hud grundig. Hold arrvevet tgrt og fritt for fett.
Fig. 1

. On% ngdvendig kan du klippe silikonplasteret til gnsket form og stgrrelse. Sgrg for at
fasongen blir sa rund som mulig, uten hjgrner. (Fig. 2).

- Fjern beskyttelsesfilmen fra silikonplasteret (fig. 3).

- Pafgr den selvklebende siden av silikonplasteret forsiktig pé arret (fig. 4).

- For best mulig resultat ma arret dekkes helt med silikonplasteret. Plasteret skal helst sitte
minst 1-2 cm lenger ut enn arrkanten.

- Na kan du trekke kompresjonsplagget forsiktig over silikonplasteret (ﬁfg. 5).

- Nar du skal fjerne silikonp‘lasteret, ma du passe pd at du drar i det fra forskjellige kanter.

- Bruk deretter en fuktighetskrem.

- Med riktig pafgring kan silikonplasteret brukes i opptil 12 uker.
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Materialsammensetning

Strips

Polydimetylsiloksan, polyuretanfilm, polyetylenbeskyttende film,
dekkende remser av polyetylen

Squares

Polydimetylsiloksan, polyuretanfilm, polyetylenbeskyttende film,
dekkende remser av polyetylen

Mammilla-circle

Polydimetylsiloksan, polyuretanfilm, polyetylenbeskyttende film,
dekkende remser av polyetylen

Anchor

Polydimetylsiloksan, polyuretanfilm, polyetylenbeskyttende film,
dekkende remser av polyetylen

Lagringsinstruks og opcfxbevaringstid

Oppbevar pa et tgrt ste

Forhandsregler

~2

Avfallshandtering

og ved romtemperatur (maks 25 °C).

71| Beskyttes mot sollys
,4.1.\ y Y
T Oppbevares pé et tgrt sted

] - o .
\_I_ﬂ En pasient - flere bruksomrader

Vennligst sjekk forskriftene i din kommune.

Raﬂporterings likt

Ta kontakt med din forhandler dersom du ikke er fom¢})1/d med produktet. Kontakt lege eller
sykehus pé ditt hjemsted dersom du opplever alvorlige hendelser - bivirkninger som kan
fgre til betydeli% forverring av helsen.

Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti
Den lovbestemte garantien gjelder.

Tjenesteinformasjon

Har du noen spgrsmal?

Hvis du har det, vil vi gjerne hjelpe - ring eller skriv til oss.
Du finner adressen var pa side 95.
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Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt fran Amoena Sweden AB. I 6ver 45 ar har
Amoena varit synonymt med innovativa och hogkvalitativa produkter for att tillgodose
behoven hos kvinnor som genomgatt bréstkirurgi.

Avsett anvindningsomrade

Silikon och kompression ar en ideal kombination vid &rrbehandling. Kombinationen av
konstant tryck fran kompressionsplagg tillsammans med silikon har en positiv inverkan pa
arrldkningsprocessen. Silikonet skapar en fuktig miljo pa arret, vilket férhindrar att arret
torkar ut. Det héller &rret mjukt och har en positiv effekt pa drrvévnad.

CuraScar Silicones ar sjélvhaftande kan anvéndas flera ganger och placeras direkt pa
huden. De kan anpassas vid behov. Kompressionsplaggen Curascar Compression eﬁ)er
Curascar Garments kan anvandas.

Indikation
Forebyggande och behandlande av vanprydande arr
Behandling av réda och upphéjda arr
Efter kirurgiska ingrepp (t.ex. efter rekonstruktiv eller estetisk kirurgi)
Behandling rekommenderas i kombination med kompressionsplagg

Kontraindikationer
- Far ej anvandas Eé Oppna sar
Anvand inte vid hudirritation
Anvand inte vid kind intolerans mot ingrediensen.
Om hudintolerans uppstar under anvandning ska du inte fortsétta att anvénda arr-
plastret av silikon.

Biverkningar

Det finns inga kdnda biverkningar vid en korrekt anvdndning. Daremot kan negativa for-
andringar, sasom hudirritation uppsta under ordinerad anvidndning. Kontakta din lékare/
vardansvarig eller medicinska &terforsaljare omedelbart. Om det finns kand intolerans
mot en eller flera ingredienser i denna produkt, kontakta din lakare fére anvdndning. Om
dina symtom férvérras under appliceringen, kontakta din lakare omedelbart. Tillverkaren
ansvarar inte for skador som uppstar pé grund av felaktig hantering eller icke-avsedd
anvandning.

Allménna skotselrad

- Rengor drrpldstret av silikon med négra droppar av Amoena Soft Cleanser eller en oljefri
mild tval och tvétta ordentligt for hand en gang varje dag (fig. 6).
Skolj arrplastret av silikon under varmt rinnande vatten (fig. 7).
Silikonpléstret kan rullas upp medan det fortfarande &r vatt (fig. 8). Dess vidhaftnings-
formaga forsvinner helt.
For att torka det upprullade silikonplastret, placera det pé en platt yta, med den sjélv-
haftande sidan vand uppat tills vattnet har avdunstat fran ytan.
Silikonpléstret blir sjalvhaftande igen nér det &r helt torrt.
Skyddsfilmen kan nu appliceras igen.
Slutligen, applicera och anvénd silikonplastret nar det &r torrt.
Nér silikonpléstret inte anvands bor en skyddande folie placeras pa den sjalvhaftande
sildan efter tvattning och torkning. Plastret bor sedan forvaras pa en ren och dammfri
plats.

I handelse av bristande efterlevnad av hygieninstruktionerna kan hudirritation uppsta pa

ﬁrund av bakterietillvdxt under silikonplastret. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for
etta.
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Arrplaster av silikon

Art. nr. Artikel Matt

010 Remsor 260 x 35 mm

on Fyrkanter 260 x 100 mm

012 Diameter @ utsida 75 mm, @ insida 20 mm
013 Brostomrade, ankarformad | 230 x 145 mm

Alla silikonplaster har fargbeteckningen "transparent”.

Bruksanvisning

. l(lengé)r forst arret och omgivande hud ordentligt. Hall arrvévnaden torr och fri fran fett.
Fig. 1
Om det behovs kan du klippa silikonplastret till 6nskad form och storlek. Se till att klippa
former som &r s& runda som mtjjliglt, utan horn. (Fig. 2).

- Ta bort skyddsfilmen fran silikonplastret (fig. 3).

- Applicera forsiktigt den sjalvhaftande sidan av silikonplastret pa arret (fig. 4).
For ett optimalt resultat méste &rret tackas helt med silikonplastret. Plastret ska helst
tacka arret och stécka sig 1-2 cm utanfor arrkanten.
I\fl_u kan du forsiktigt dra ditt kompressionsplagg éver silikonplastret for arrbehandling
(fig. 5).
Nar du tar bort ditt kompressionsplagg ska du se till att silikonplastret dras bort fran
olika omraden.

- Anvénd sedan en aterfuktande hudkram.
Med korrekt applicering kan silikonpléstret anvandas i upp till 12 veckor.

Materialsammanséttning

Polydimetylsiloxan, polyuretanfilm, skyddsfilm av polyetylen,
Remsor técﬁremsa av polyuretan
Polydimetylsiloxan, polyuretanfilm, skyddsfilm av polyetylen,
Fyrkanter técﬁremsa av polyuretan
: Polydimetylsiloxan, polyuretanfilm, skyddsfilm av polyetylen,
Diameter téiciremsa av polyuretan
Brostomrade, Pol{dimetylsiloxan, polyuretanfilm, skyddsfilm av polyetylen,
ankarformad tackremsa av polyuretan

Férvaringsanvisningar och lagringstid
Forvara pa en torr plats och vid rumstemperatur (max. 25 °C).

Sérskilda instruktioner

~Meo

‘21"\" Undvik forvaring i direkt solljus
s

T Forvaras torrt

P N P,
\1_“ En patient - flera anvandningstillfallen

Avfallshantering
Folj regionala bestdmmelser for avfallshantering.
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Rapporteringsskyldighet

Kontakta din medicinska &terforséljare direkt om du har klagomal p& produkten. Det &r
endast nédvandigt att meddela tillverkaren och vardenheten i din region vid allvarliga inci-
denter som kan leda till allvarligt forsamrad hélsa eller dédsfall.

Allvarliga incidenter definieras i artikel 2 nr 65 i forordningen (EU) 2017/745 (MDR).

Garanti
Lagstadgad garantiforpliktelse géller.

Serviceinformation

Har du nagra fragor?

Vi hjalper dig garna - ring eller skriv till oss.
Du hittar var adress pa sidan 95.

Dzigkujemy za wybor produktu wysokiej jakosci firmy Amoena Medizin-Orthopédie-
-Technik GmbH. Od ponad 45 lat Amoena jest synonimem innowacyjnych produktéw
wysokiej jakosci przeznaczonych dla kobiet po operaciji piersi.

Przeznaczenie
W terapii blizn silikon i kompresja zapewniajg idealne potaczenie. W leczeniu kompresyj-
nym terapeutycznie skuteczny nacis Wgwierany jest réowniez na zamkniety obszar rany:.
W ten sposob mozna przeciwdziata¢ nadmiernej przebudowie tkanki tacznej. Polgczenie
stalego nacisku powierzchniowego wywieranego przez odziez kompresyjna z silikonem
ma pozytywny wplyw na gojenie sie blizn. Silikon tworzy na bliznie wilgotne $srodowisko,
g? zapobiega jej wysychaniu. Utrzymuje blizne miekka i pozytywnie wplywa na tkanke
iznowatg.
Silikonowe opatrunki na blizny CuraScar Silicones sg samoprzylepne, mozna ich uzy-
wac wielokrotnie i nakleja¢ bezposrednio na skére. W razie potrzeby mozna je przycia¢.
Rekomendujemy ich noszenie z odziezg kompresyjna z linii CuraScar Comp lub CuraScar
Garments.

Wskazanie
Zapobieganie i leczenie blizn przerostowych
Leczenie czerwonych blizn keloidowych
Po zabiegach operacyjnych (np. po operacjach rekonstrukcyjnych lub estetycznych)
Leczenie zalecane w potaczeniu z odzieza kompresyjng

Przeciwwskazania

- Nie stosowac na otwarte rany
Nie stosowac w przypadku podraznien skory
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej nietolerancji sktadnika

- Jesli podczas uzytkowania wklstqpi nietolerancja skorna, nalezy zaprzesta¢ stosowania
silikonowego opatrunku na blizny.
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Skutki uboczne

W przygadku prawidlowego stosowania nie sg znane zadne skutki uboczne. Jednak w
przypadku wystapienia neFatywnych zmian, takich jak podraznienie skéry podczas
zaleconego stosowania, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub sklepem
mecgrcznym. w dprzypadku stwierdzenia nietolerancfi f’(ednego lub wiecej sktadnikow tego
produktu, przed uzyciem nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Jesli objawy nasilg sie pod-
czas uzytkowania, naleZﬁ/ natychmiast skonsultowac sie z lekarzem. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody/obrazenia, ktére powstalty w wyniku niewtasciwego postugi-
wania sig lub uzycia niezgodnego z przeznaczeniem.

Ogolne instrukcje dotyczace pieleﬁnacji

- Wyczys¢ silikonowy opatrunek kilkoma kroplami ptynu Amoena Soft Cleanser lub
niettustego mydta (np. fagodnego ptynu do mycia naczyn) i doktadnie myj recznie raz
dziennie rzs. 6).
O{)iucz silikonowy opatrunek pod ciepls, biezaca woda (rys. 7).
Silikonowy opatrunek mozna zwing¢, gdy jest jeszcze mokry (rys. 8). Sita przyczepnosci
catkowicie zanika, gdy opatrunek jest mokry.

- ‘W celu wysuszenia umie$¢ zwiniety silikonowy opatrunek na gtadkiej powierzchni, strona
samoprzylepna do gory, az woda wyparuje z E)owierzchni.
Silikonowy opatrunek da sie ponownie przyklei¢ po catkowitym wyschnieciu.
Gdy opatrunek jest catkowicie suchy, mozna natozy¢ na niego foli¢ ochronng
lub przyklei¢ na blizne.
Kiedy silikonowy opatrunek nie jest noszony, po umyciu i wysuszeniu nalezy go przecho-
wywac w czystym, wolnym od kurzu miejscu, z folig ochronna po stronie samoprzylepnej.

w prZ}ZFadku nieprzestrzegania instrukgcji higieny moze wystapic¢ podraznienie skéry

spowodowane rozwojem bakterii i zarazkéw pod silikonowym opatrunkiem na blizny; pro-
ducent nie ponosi za to odpowiedzialnosci.
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UWAGI DOTYCZACE PRODUKTU

Silikonowy opatrunek na blizny

Nr artykulu | Nazwa artykulu Abmessungen

010 Paski 260 x 35 mm

on Prostokaty 260 x 100 mm

012 Otoczka brodawki sutkowej | zewnetrzna @ 75 mm, wewnetrzna @ 20 mm
013 Kotwica podpier-siowa 230 x 145 mm

Wszystkie silikonowe opatrunki na blizny maja kolor ,przezroczysty”.

Instrukcja uzytkowania

. Najﬁierw dokladnie oczy$¢ blizne i otaczajgca skore. Tkanka bliznowata powinna by¢
sucha i odttuszczona. (rys. 1)

- W razie potrzeby przytnij silikonowiopatrunek na blizny do odpowiedniego ksztattu i
rozmiaru. Upewnij sig, Ze wycinane ksztalty sg mozliwie jak najbardziej zaokraglone, bez
rogow. (rys. 2).

Zdejmij folie ochronng z silikonowego opatrunku (rys. 3).

- Ostroznie przyklej samoprzile%nq strone silikonowego opatrunku (rys. 4).

- Aby uzyskac optymalny efekt, blizna musi by¢ catkowicie pokryta silikonowym opatrun-
kiem. Idealnie jest, jesli opatrunek wystaje ponad blizne na co najmniej 1-2 cm.

- Teraz mozesz ostroznie naciggnac odziez kompresyjna na silikonowy opatrunek (rys. 5).
Podczas zdejmowania opatrunku upewnij sie, Ze zostal on w petni odklejony.

Nastepnie uzyj nawilzajacego kremu do skory.

- Przy prgwid{owym stosowaniu silikonowe opatrunki na blizny moga by¢ uzywane do

12 tygodni.
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Skiad materialowy

Paski

Polidimetylosiloksan, folia poliuretanowa, folia ochronna z poliety-
lenu, paski polietylenowe

Polidimetylosiloksan, folia poliuretanowa, folia ochronna z poliety-

Prostokaty lenu, paski polietylenowe
Otoczka brodawki | Polidimetylosiloksan, folia poliuretanowa, folia ochronna z poliety-
sutkowej lenu, paski polietylenowe

Kotwica podpier-
siowa

Polidimetylosiloksan, folia poliuretanowa, folia ochronna z poliety-
lenu, paski polietylenowe

Instrukcje dotyczace przechowywania i okres trwatosci
Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej (maks. 25°C).

Specjalne instrukcje

~2

T Chronic przed

‘ZI"\“ Przechowywaé¢ w suchym miejscu
s

$wiattem stonecznym

@:ﬂ Jeden pacjent — wielokrotne zastosowanie

Instrukcje dotyczace utylizacji
Prosimy zapoznac sie z regionalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji.

Obowigzek zglaszania

Jesli masz jakiekolwiek skargi dotyczace produktu, skontaktuj sie bezposrednio ze sklepem
medycznym. Konieczne jest powiadomienie producenta i wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego w przypadku jakichkolwiek powaznych incydentéw, ktore mogtyby prowa-
dzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci.

Powazne incydenty sg zdefiniowane w art. 2 pkt 65 Rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Gwarancja
Obowigzuje ustawowa gwarancja.

Serwis

Czy masz jakie$ pytania?

Jesli tak, stuzymy pomoca — zadzwon do nas lub napisz.
Nasz adres mozna znalez¢ na stronie 95.
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Kiitos, etté valitsit Amoena Medizin-Orthopédie-Technik Gmbh:n laadukkaan tuotteen.

Amoena on tarjonnut jo yli 45 vuoden ajan innovatiivisia ja korkealaatuisia tuotteita,
jotka tukevat rintaleikkauksen ldpikédyneiden naisten tarpeita.

Kiyttotarkoitus

Silikoni ja kompressio ovat ihanteellinen yhdistelmé& arpien hoidossa. Kompressiovaatteen
jatkuvan pintaan kohdistaman paineen seka silikonin yhdistelmélla on myonteinen vaiku-
tus arven paranemiselle. Silikoni luo arven ympérille kosteutta estden arpea kuivumasta.
Se pitaa arven pehmeén4, ja silld on myonteinen vaikutus arpikudokseen.

CuraScar Silicones -silikonit ovat itseliimautuvia niitd voidaan kayttaa useita kertoja ja ne
voidaan kiinnittd4 suoraan iholle. Tarvittaessa niitd voidaan muokata itselle sopiviksi.
CuraScar Compression- tai CuraScar Garments -kompressiovaatteita voidaan kayttaa.

Kayttéaiheet
huononlaisten arpien ehkéisy ja hoito

. Eunoittavien ja kohonneiden arpien hoito

- kaytettavaksi kirurgisten toimenpiteiden jélkeen (esim. rekonstruktioleikkauksen tai
esteettisen kirurgian jalkeen)
hoitoa suositellaan yhdistettavaksi kompressiovaatteiden kayttoon.

Vasta-aiheet
Ala kéyta avohaavoihin.
Alé kayt4, jos iho on artynyt.

Ala kayta, fos sinulla on todettu jonkin ainesosan aiheuttama intoleranssi.
Jos iholla ilmenee intoleranssia kdyton aikana, lopeta silikonisen arpilaastarin kaytto..
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Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole havaittu asianmukaisen kéayton Khteydessé. Mikali sinulle maa-
ratyn kayton aikana kuitenkin ilmenee haitallisia muutoksia, kuten ihon artymista, ota
vélittémasti yhteytta l4akériin tai terveydenhuollon tarvikkeiden jalleenmyyjéén. Jos tiedat
karsivasi jonkin tdmén tuotteen sisdltdman ainesosan aiheuttamasta intoleranssista, kes-
kustele ladkarin kanssa ennen kéyttoad. Jos oireesi pahenevat kayton aikana, ota valitto-
masti yhteys ladkariin. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista/vammoista, jotka aiheutuvat
tuotteen virheellisesté késittelysta tai sen kaytostd muuhun kuin tarkoitettuun kayttéon.

Hoito-ohjeet

- Puhdista silikoninen arpilaastari muutamalla tipalla Amoena Soft Cleanser -puhdistusai-
netta tai miedolla saippualla ja pese huolellisesti kasin kerran péaivassa (kuva 6).
Huubhtele silikoninen arpilaastari lampimaélla juoksevalla vedella (kuva 7).
Silikoninen arpilaastari voidaan rullata markana (kuva 8). Liimalujuus havida kokonaan.
Silikoninen arpilaastari kuivataan asettamalla se rullattuna silealle alustalle liimapuoli
ylospéin. Anna laastarin kuivua, kunnes vesi on haihtunut sen pinnalta.
Silikoninen arpilaastari tarttuu uudelleen, kun se on taysin kuiva.
Suojakalvo voidaan nyt kiinnittd4 uudelleen.
Silikonisen arpilaastarin tulee olla kuiva, kun se laitetaan paikalleen ja kun sita kaytet&an.
Kun silikonista arpilaastaria ei kéytet4, se tulee sailyttad puhtaassa ja polyttoméssa tilassa
pesun ja kuivauksen jalkeen, asettaen suojakalvon liimapuolelle.

Hygieniaohjeiden noudattamatta jattdminen voi luoda silikonisen arpilaastarin alle kas-

vualustan bakteereille, mika saattaa aiheuttaa ihoédrsytysta. Valmistaja ei valttamatta joudu
tallaisesta korvausvastuuseen.
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TUOTEKOHTAISET HUOMAUTUKSET Materiaalit

Polydimetyylisiloksaani, polyuretaanikalvo, polyetyleenikalvo,

Silikoninen arpilaastari Nauhat paallysnauhat polyetyleenia
Tuotenro | Tuote Mitat Nelit Polydimetyylisiloksaani, polyuretaanikalvo, polyetyleenikalvo,
010 Nauhat 260 x 35 mm paallysnauhat polyetyleenid
B Polydimetyylisiloksaani, polyuretaanikalvo, polyetyleenikalvo,
011 Neliot 260 x 100 mm Ympyrd nannia varten paallysnauhat polyetyleenid
012 Ympyra nannid varten | @ ulkopuolella 75 mm, @ sisédpuolella 20 mm i Polydimetyylisiloksaani, polyuretaanikalvo, polyetyleenikalvo,
by P P Ankkuri paallysnauhat polyetyleenid
013 Ankkuri 230 x 145 mm
Kaikissa silikonisissa arpilaastareissa on virimerkintina “kirkas”. Sailytysohjeet ja séilyvyysaika o
Sailyta kuivassa paikassa huoneenldmmossé (enintaén 25 °C).
Kiyttoohjeet Erityisohjeet
- Puhdista ensin arpi ja sitd ymparéiva iho huolellisesti. Pidé arpikudos kuivana ja rasvat- \,,y )
tomana. (kuva 1) 71 suojaa auringonvalolta
Silikoninen arpilaastari voidaan tarvittaessa leikata halutun muotoiseksi ja kokoiseksi. %L\ ) g
Varmista, ettd leikatut muodot ovat mahdollisimman pyéristettyja ja kulmattomia.
(kuva 2) T Sailyta kuivassa paikassa
Irrota silikonisen arpilaastarin suojakalvo (kuva 3).
Aseta silikonisen arpilaastarin itseliimautuva puoli varovasti arvelle (kuva 4). P . . R
Parhaat tulokset saadaan peittdmélla arpi silikonilaastarilla kokonaan. Ihannetapaukses- ,é_ﬂ Yksi potilas - monikaytto

sa laastari ulottuu arven ulkopuolelle vahintdén 1-2 cm.

Kompressiovaate voidaan nyt vetdd varovasti silikonisen arpilaastarin péaélle (kuva 5).
Poista silikoninen arpilaastari vetamaéll4 sita pois eri kohdista. Hivittimisohjeet

Levitd irrotuksen jalkeen kosteusvoidetta. Ota selva alueellisista h&vittamismagrayksisté.
Asianmukaisesti kayttamalla silikonista arpilaastaria voidaan kéyttda jopa 12 viikkoa.



Ilmoitusvelvollisuus

Jos haluat valittaa tuotteesta, ota suoraan yhteytta terveydenhuollon tarvikkeiden jalle-
enmyyjaan. Valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle on tarpeen tehda
ilmoitus vain sellaisissa vakavissa onnettomuustapauksissa, jotka voivat heikentaé tervey-
dentilaa merkittavasti tai johtaa kuolemaan.

Vakavat onnettomuudet méaritelladn sdadoksen 2 nro 65 mukaisesti (EU) 2017/745 (MDR).

Takuu
Lakisaateinen takuuvelvollisuus on voimassa.

Asiakaspalvelun tiedot

Onko sinulla kysyttavaa?

Vastaamme kysymyksiisi mielellamme - soita tai kirjoita meille.
Osoitteemme 16ytyy sivulta 95.
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Potésilo nds, Ze jste si zakoupila kvalitni vyrobek spole¢nosti Amoena Medizin-
-Orthopédie-Technik GmbH. Amoena je jiz vice nez 45 let znama po celém svété svymi
inovativnimi a vysoce kvalitnimi vyrobky, které spliuji specificke potieby Zen po
operaci prsu.

Uéel pouziti

Soucasné puisobni silikonu a pfiméreného tlaku gf“ispivé ke zddrnému hojeni jizvy. Kom-
binace stalého povrchového tlaku (zajisténého vhodnym kompresivnim odévem) spolu se
silikonem ovlivriuje hojeni jizvy pozitivnim zpisobem. Silikon udrZuje v okoli jizvy vlhke
prostfedi a zabranuje tak jejimu vysychdni. UdrZuje jizvu a zjizvenou tkan mékkou a vlac-
nou. Usnadnuje hojeni.

Silikonové ndplasti CuraScar Silicones jsou. Lepi se pfimo na kazi. Lze je pouZit opakované.
Ndplast je mozné v pripadé poti'eby snadno prizplsobit. Idedlni v kombinaci s kompresiv-
nim oble¢enim CuraScar Compression nebo CuraScar Garments.

Uéel pouziti/Indikace
Prevence a lé¢ba narusenych jizev
OSetfeni éervenﬁ'/ch a vyvysenych jizev
Po chirurgickych zakrocich (napf. po rekonstrukéni nebo estetické operaci)
Lécba se doporucuje v kombinaci s kompresivnim odévem

Kontraindikace
NepouZivejte na oteviené rany
NepouZzivejte na podrazdénou kazi
NepouZzivejte pfi intoleranci na jednotlivé komponenty obsaZené v produktu.
Pokud se pri pouzivani projevi na ktzi alergickd reakce, prestarite silikonovou naplast na
jizvy pouzivat.
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Vedlejsi aéinky POZNAMKY KE KONKRETNiM VYROBKUM
V pripadé spravného pouZiti nejsou zndmy Zadne vedlejsi u€inky. Pokud vSak pfi pouzivani

naplasti doporu¢enym zplisobem dojde k negativnimdprojevﬁm (napf. podrazdént kaze), silikonova naplast na jizvy

okamzité se obratte na svého lékate nebo prodejce zdravotnich pomutcek. Je-li VAm znama

intolerance na jednu nebo vice sloZzek tohoto vyrobku, konzultujte pfedem jeho pouZiti Pol. é. Polozka Rozmeéry

se svym lékafem. Pokud se obtiZe v pribéhu pouzivani zhorsi, ihned se poradte se svym .

lekaFem. Vyrobce nenese odpovédnost za skody/zranéni, které vznikly kviili nespravnému 010 Prouzky 260 x 35 mm

zachdzeni nebo v disledku pouZiti k jinému neZ uréenému ucelu. on Stverce 260 x 100 mm

Vseobecné pokyny .y e

- Ocistéte silikonovou néplast na jizvy nékolika kapkami ljemného ¢isticiho prostredku 012 Kruh na bradavku | @ vnéjsi 75 mm, @ vnitfni 20 mm
Amoena Soft Cleanser nebo nemastného jemného mydla a jednou denné diikladné ru¢né 013 Kotva 230 x 145 mm

omyijte (obr. 6).
Silikonovou néplast na jizvy oplachnéte pod tekouci teplou vodou (obr. 7). < q 5 A PN, y 5 Son{
silikonova naplast na jizvy mt’PZe byt srolovéna jen pokud je vihka. (obr. 8). Vsechny silikonové néplasti na jizvy maji barevné oznaceni ,transparentni®.
Dokud je vlhka, nelepi.

Pro vysuSeni umistéte srolovanou silikonovou néplast na hladky povrch lepici stranou Navod k pouZiti e e . o .
smérem nahoru. Voda se bude pomalu odpafovat. - Nejprve jizvu a okolni kizi diikladné ocistéte. Udrzujte zjizvenou tkan suchou a bez
Jakmile naplast opét vyschne, lepivost vyrobku se znovu obnovi. masvtlnoéx. (Obr.1) . . - » B )
Ochrannou f6lii 1ze nyni opét pouZit. + V pripadé potfeby muzZete silikonovou naplast na jizvy ostfihnout na pozadovany tvar a
silikonovou naplast na jizvy pouzivejte vyhradn& v suchém stavu. velikost. Naplast stiihejte do oblych tvaru, vyvarujte se rohi. (Obr. 2).
Pokud silikonovou naplast na jizvy nepouzivate, dikladné ji umy%te, vysuste a uskladnéte - Ze silikonoveé naplasti na jizvy odstraiite ochranny film (obr. 3).
na ¢istém bezprainém mist&. Lepici stranu pfekryjte ochrannou folif. - Opatrné naneste samolepici stranu silikonové néplasti na jizvu (obr. 4).
- Pro optimalni vysledek musi byt jizva silikonovou naplasti na jizvy zcela prekryta.
Pfi nedodrZovani uvedenych hygienickﬁ'rch pokynii miZe dojit v disledku vyskytu bakterii V idealnim pfipade by méla jizvu presahovat nejméné o 1-2cm.
pod silikonovou néplasti k podrdzdéni kize. Za takovou situaci vyrobce neptebira odpo- - Nyni muZzete pres silikonovou néplast opatrné natahovat kompresivni odév (obr. 5).
védnost. - Pri odstranovani silikonové néplasti na jizvy ji sloupavejte postupné z riznych oblasti.

Poté pouZijte hydrataéni krém.
PFi spravné aplikaci lze silikonové naplasti na jizvy pouZzivat po dobu az 12 tydnu.
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SloZeni
5 Polydimetylsiloxan, polyuretanovy film, polyetylenovy ochranny
Prouzky film, polyetylenové kryci prouzky
Gtverce Polydimetylsiloxan, polyuretanovy film, polyetylenovy ochranny

film, polyetylenové kryci prouzky

Polydimetylsiloxan, polyuretanovy film, polyetylenovy ochranny

Kruh na bradavku film, polyetylenové kryci prouzky

Polydimetylsiloxan, polyuretanovy film, polyetylenovy ochranny

Kotva film, polyetylenové kryci prouzky

Laﬁerungshinweis und Haltbarkeit
Uchovavejte prosim na suchém misté v pokojové teploté (max. 25 °C).

Specialni pokyny
Y.

‘ZI"\“ Chrarite pfed slune¢nim zarenim
s

T Skladujte na suchém misté

@:ﬂ Vicenasobné pouziti jednim pacientem

Pokyny pro likvidaci
Prosim, dodrZujte mistni zdkony o likvidaci odpadu.
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Oznamovaci povinnost

S pripadnymi pfipominkami ¢i stiZnostmi na tento vyrobek se, prosim, obratte pfimo na
prodejce zdravotnickych prostiedkl. Vyrobce a I}:fislu§né organy ¢lenského statu je nutno
informovat pouze v pripadé vyskytu nezadoucich ptihod, které by mohly vést k vyznamné-
mu poSkozeni zdravi nebo ke smrti ¢lovéka.

Zavazné nezadouci pfihody jsou definovany v Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), Kapitola I,
Clanek 2, bod 65.

Zaruka
Na vyrobky se vztahuje zdkonna zaruka.

Zikaznicky servis

Mate néjaké dotazy?

Pokud ano, radi je zodpovime. Zavolejte nebo nam napiste.
Nasi adresu naleznete na strance 95.
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Bnaroaapum 3a BbIGOp KaueCTBEHHOrO MPOAYKTa OT KoMnaHuu Amoena Medizin-
Orthopédie-Technik GmbH. Ve 6onee 45 ner 6peHa Amoena siBnsieTCA CUHOHUMOM

BbICOKOKa4eCTBE€HHbIX UHHOBALMOHHbIX pemeuuﬁ, KOTOpble yAOBJ1IeTBOPAIOT no'rpe6-

HOCTM JXeHILIUH, NMepeHecluux ornepauuy Ha rpynu.

IIpepycMoTpeHHOe Ha3HaueHue

CUNVKOHOBbIE 1 KOMITPECCUOHHbIE CPENICTBA ABAIOTCS UOea/lbHbIM COUYeTaHUEM B
neyeHuy py6b10B. CoOueTaHMe MOCTOSIHHOTO [1aBJIEHMS HA TOBEPXHOCTb KOMITPECCHOH-
HOM OJIeX7,0M VI CPE/ICTB HAa OCHOBE CUNIMKOHA OKa3bIBAET MONI0XUTENbHOE BAUSHME Ha
3a)KuBJIeHMe pyblja. CUIMKOH CO37,aeT BJIa’KHYIO CPefly Ha lipaMe, YTO MPefoTBpallaeT
ero BbICbIxaHWe. OH MpefoTBpallaeT ob6paszoBaHue pyblia 1 OKasblBaeT MOI0XKUTENbHOE
BO3[leMICTBYME Ha PyOLOBYIO TKaHb.

CpeZncTBa Ha OCHOBE CUJIMKOHA OT CuraScar Silicones siBAsIIOTCS CAMOKIIESLIMMUCS, UX
MO>HO MCIO/1b30BaTb HECKOJIbKO Pa3 U pa3MelllaTb HEeMMOCPeACTBEHHO Ha KoxXe. [Tpu He-
06X0IMMOCTM X MOXHO OTDPETY/IMPOBATH [M07, KOHKPETHOrO MallveHTa. MOXHO HOCUTb
KOMITpeCCUOHHbIe u3nenus CuraScar Compression unu CuraScar Garments.

IToka3aHue K MPUMEHEHUIO

- IIpodunakTvKa v IeYeHe MaTON0rMIecKuX py6LoB

- JleueHue BOCMAaEeHHbIX U KEJIOUHbIX pybLi0B

- Tlocne XMpypruyeckux npouenyp (Hampumep, nocne peKOHCTPYKTUBHOW MU 3CTETU-
4ecKo orepaumm)

- PekoMeHAyeTCs MPOBOAUTD JleYeHMe B COYeTaHUY C KOMITPECCUOHHbIMU U3NeNUAMU

IIpoTuBONoOKa3aHus

+ He ucnonb3oBaTb Ha OTKPLITLIX PaHaXx

+ He ucnonb3oBaTb NMpy pa3apa)XeHuut KOXu

+ He ucrnonb30BaTb Mpy U3BECTHOM HEMEPEHOCUMOCTY MHTPEAVIEHTA.

+ B cnyuae pa3BuUTHS HEMTEPEHOCMMOCTU Ha KOXe BO BpeMs MPYIMEHEeHU s UCI0/b30Ba-
HVI€ CUIMKOHOBOTO MIACTbIPSt OT py6110B HEOOXOAVIMO MPEKPATUTD.

I
B

060uHbIe 3pPeKTbI.
CI1y4ae HaAJIeXalllero UCIoIb30BaHust POAyKTa Mob6ouHble 3GGEKTbl HEV3BECTHBDI.

TeM He MeHee, ecnu NMPY MICTTI0/1b30BaHVIM ITO Ha3Ha4Y€HM10 BO3HUKAIOT OTpuLaTeslbHble
U3MEHEHUS, TaKVe KaK pa3paxXeHue Ha KOXe, HeEMeJIeHHO O6paTVlTer K CBOeMY Bpauy
Vv npoaaBsuy TOBapOB MeAVILIMHCKOTO Ha3Ha4YeHUst. le/[ HanuuMvt U3BECTHOU Henepe-
HOCMMOCTW O HOI'O UJV HECKOJIbKUX MHTPEAVNEHTOB NaHHOTO ITPOAYKTa repen ero npu-

M

€HeHneM l'lpOKOHCyJ'leV[pylZTer C BpaioM. Ecnu BO BpeMd NMprIMeHeHUs CMIITOMbI

yCyl"y6J’lF{l0TC$l, HeMeOneHHO O6paTI/ITer K Bpauy. HpOVIBBO,D,VITele He HeCeT OTBETCTBEH-
HOCTY 3a l'lOBpe)KJJ,eHVlS[/TpaBMbI, BO3HMK1UME BCNENCTBYIE HEMPABUJIbHOTO o6pau.1,e1—w1${
WV HeLeneBoro UCIOo1b30BaHVA ITPOAYKTa.

(o]

II

611Me MHCTPYKLMMU IO YXOAY
OuulanTe CUIVIKOHOBbI IMIACTbIPb OT PY6L10B HECKONBbKUMM KaruistMu Amoena Soft
Cleanser vny HEXVIPHBIM €/1a6bIM MbIJIbHbIM PACTBOPOM U T1ATE/IbHO MTPOMbIBATE
BPYUHYI0 OMH pa3 B leHb (puc. 6).
[IpPOMbIBAITE CUIMKOHOBbIM M1aCTbIPb OT PyOLIOB TEION MPOTOYHOM BOLOV (pUC. 7).
BO BN1@KHOM BUJ€E CUVIKOHOBbIV MIACTbIPb OT PY6LI0B MOXXHO CBEPHYTb B PYJIOH
(puc. 8). B 3TOM COCTOSIHUM OH COBCEM He CK/1IEMBAeTC .
II715 BbICbIXaHWS TIOMECTUTE CBEPHYThIN B PYJI0H CMJIMKOHOBbIV [71aCTbIPb OT Py6110B Ha
r71a71Ky10 MOBEPXHOCTb KJIEMKOV CTOPOHOM BBEPX [0 UCMapeHUs BObl C TOBEPXHOCTMU.
TTocne MOTHOTO BbICLIXAHMST CUIMKOHOBBIN MIACTbLIPb OT PyOL0B CHOBa obecreunBaeT
TUVIOTHOCTb CKIEUBAHUA.
Ternepb MOXXHO CHOBA HAHECTW Ha HEro 3alllUTHYIO I/IEHKY.
HakoHell, HAHECUTE U UCTIONb3YNTe CUIVIKOHOBbI INaCTbIPb OT Py6110B, ITOKA OH CYXOiA.
Heucrnonb3yeMblil CUIMKOHOBbIM M71aCThIPb OT PyOLIOB MOCE CTVPKY U CYLLKY ClIeflyeT
XPaHUTb B YMCTOM, 3alMLIEHHOM OT IbUIM MECTE, ITPUKJIEUB K aAre3VBHOW CTOPOHE
3aUIUTHYIO ITJIEHKY.

pu HeCO6J'llO]J,eHVIVI VIHCprK]J,V[VI IO r'MrvieHe MOXEeT BO3HUKHYTb pa3fpaXeHue Ha KoXXe

13-3a poCTa MMKPOOPraHM3MOB ITOJ, CUJIMKOHOBbIM IT/1aCTbIPEM OT py61J,OB; nmpov3Boau-
TeJlb He HeCeT 3a 3TO OTBETCTBEHHOCTU.
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MIPUMEYAHMS K KOHKPETHOMY IIPOAVKTY

CUIMKOHOBbI MIaCTbIpb OT py6110B

AprT. N2 ApTUKyn Pasmepbl
010 [Tonocku 260 x 35 MM
on KBanpaTbl 260 x 100 MM

. @ BHellHero Kpyra 75 MM
012 Kpyr Ha rpyniHom cocox @ BHYTpEeHHero kpyra 20 MM
013 dKopb 230 x 145 MM

I1BeTOoO0603HaYEHYE BCEX CUJIMKOHOBBIX TJ1aCTbIPE OT Py6OLIOB — «[TPO3payuHbIit».

MHCTPYKLUY 1O MPUMEHEHUIO

CHauana TLaTenbHO OUUCTUTE PybeL) M OKPYIKalolllylo Koxy. PyblioBasi TkaHb [o/XXHa
6bITb CYyXOW U unCTOM. (PUC. 1)

TIpyt HEO6XOOAVMOCTY MOXXHO Hape3aTb KYCKY CUIMKOHOBOTO TIACTLIPsSt OT pybLoB
HY>XHOV GOopMbl U pasmepa. He 3a6ynbTe Bblpe3aTb MaKCYMasbHO KPYTIble éOPMbI, Ges
yrnos. (Puc. 2).

CHMMMTE 3alIMTHYIO [7IEHKY C CUIMKOHOBOTO IIACTLIPSt OT PyOLOB (puc. 3).
OCTOpPOXXHO HAHECUTE CUJIVKOHOBbIN I1aCTbIPb CAMOKJIESILENCSt TOBEPXHOCTbIO Ha
py6el (puc. 4).

N5t DOCTVXXEHMST OMTUMAJIbHOTO pe3ynbTrarta pybell 0/>KeH ObITb MOTHOCTbIO MOKPbIT
CUIMKOHOBbBIM I71aCThIPEM OT PYOL0B. B ueane, MnacTbhiPb [OXEH BbIXOAUTD 3a Ipe-
nenbt py6u,a He MeHee yeM Ha 1-2 cMm.

Terepb MOXKHO OCTOPOXXHO HaZleTh MOBEPX CUJIMKOHOBOTO I1ACThIPst OT pybLia KoM-
MPECCUOHHYI0 ofieXay (puc. 5).

IIpu n3BNEeUeHUY y6eUTeCh B TOM, UTO CWJIMKOHOBbIV [T71aCTbIPb OT PYOLIOB CHSIT CO
BCeX y4aCTKOB Tena.

3aTeM VCMONb3yNTe YBIaXHSIOWMI KPeM 1715 KOXU.

[Ipu MpaBWIbHOM HaHECEHUY CUIMKOHOBBIN MJIACTbIPb OT Py6OL0B MOXHO VCIIONb30-
BaTb 00 12 Hepenb.

CocTaB maTrepuana

TTonoMEeTUNCUNOKCAH, nonuypeTtaHoBas IJ1eHKa,

TTonocku TIONV3TUNEHOBAsA 3allUTHAY ITJ1IeHKA, IMOJIV3TU/1IeHOBbIE 3alllUTHbIE
TIO710CKU
TlonuaMeTUNCUIIOKCaH, nonnypeTtaHoBas IJ1€HKa,

KBa,El,paTbl TMONV3TUNEeHOBasA 3allUTHA4A ITJ1IeHKa, IMONV3TU/1eHOBbIE 3alllTHDbIEe

TTONI0CKU

Kpyr Ha rpyaHoun

TTonoMEeTUNCUNOKCAH, nonuypeTtaHoBas IJ1eHKa,
TIONMV3TUNEHOBAsA 3allUTHAY IJ1IEHKA, IMOJIM3TUJ1IEeHOBbIE 3alllTHbIE

cocox TTO/10CKU
TTonupouMeTUNCUIIOKCaH, nonnypeTtaHoBasd IJ1IeHKa,
HKOpb TMONV3TUNEeHOBasA 3allUTHA4 ITJ1IeHKa, MOV 3TUNeHOBbIE 3alllTHbIEe

TTONI0CKU

MHCTPYKLUY MO XPAHEHUIO ¥ CPOK FOAHOCTU
XpaHUTb B CYXOM MecCTe NPV KOMHATHOW TeMIiepaType (Makcumym 25 °C).

CrieyuanbHble yKa3aHUs

L

N

<

an

3awmilaTh OT BO34EeNCTBYUS CONIHEYHOTrO CBeTa

XpaHUTb B CYXOM MecCTe

OOViH MauueHT — MHOTOKpaTHOe NMNpMeHeHue
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MHCTPYKLuMY MO yTUAU3aALUU
Heob6xonuMo cobniofaTh pervoHanbHble MpaBuia yTUAu3auun.

06s13aTenbCTBO MO YBE/IOMIEHUIO COOTBETCTBYIOIMX OPraHOB

C niobbiMM )xanobamMu B OTHOLIEHWM NPOAYKTa 0bpalllaiiTech HEMOCPeCTBEHHO K
CBOEMY MeZAVLIMHCKOMY TOPrOBOMY MpeicTaBuTeno. ObpallieHye K TPOU3BOAUTEIO U
COOTBETCTBYIOLIVIM I'OCYL,apCTBEHHBIM KOMITETEHTHbIM OpraHu3aumsiM Heo6xoaumo
TOJIbKO B CJ/Iy4ae CePbe3HbIX UHLV/IEHTOB, KOTOPble MOTI'YT IPUBECTY K 3HAUUTEIbHOMY
YXYZILEHWIO 30,0POBbST MY K CMEPTMU.

Cepbe3Hble MHLMIEHTbI OTIpeeseHbl B ctaTtbe 2 N2 65 PernamenTa (EC) 2017/745 (MDR).

TapaHTUA
TencTByloT 06s3aTenbCTBa MO MPEOCTaBIEHNIO 3aKOHOAATENbHO PENYyCMOTPEHHOM
rapaHTuu.

VHpopmaums 06 o6cnyxvBaHumn

ECTb BOIPOCHI?

Mbt 6yzneM pagbl TOMOUb — 3BOHUTE UMM MULIVTE HAM.
Anpec MOXXHO HavT¥ Ha cTpaHule 95.

Zacg guxapiotoupe nou emAé€ate éva anod ta nolotka npo'iévra G Amoena Medizin-
Orthopédie-Technik GmbH. I'ia nepioodtepa ano 45 xpovia,  Amoena anoteAei
CUVWVUHO TWV KAIVOTOHWV NPOoioviwv uPnAfig noiotnrag rnov KaAUmtouV Ti¢ avayKeg
YUVaIKWV PETA ano enéppacn pactou.

IpoPAenopevn xprion

£tn) Bepaneia oUAWY, ] Xpr|oT) O1AIKOVIG Kal I] AOKN 0T Mieong anoteAouv tov 16aviko
guvbuaopo. O auvbuaopoc tnc otabeprig smqmvsmxr]q nieong and to évéupa oupnieong,
padi pe t) o1A1KOVT, éxel Oetikn) enibpaon otnv enoUAwOoT) tou ouAWwdN 10ToU. H O1AIKOVT)
énuioupyei £va uypo nepiPdAiov otnv ouAr, yeyovog nou epnobidel tnv ouAr va oteyvw-
oe€l. Alatnpei TNV OUAT) anaAr) kai €xel Betikn emidpaorn atov ouAwdn 10T6.

Ta emBépara o1Aikévng CuraScar Silicones eival autokOAANTa, POPOUYV VA XPI|CIHOMOL-
nBovV noAAes popeg xal propouv va tonobetr)Bovv aneubeiag oto 6éppa. Mnopovy va
IPOCApuoCTOUY, €4V eival anapaitnro. Ta evéupata cupnieong CuraScar Compression 1y
CuraScar Garments prnopouv va popebouv.

‘Evbe1€n

- IIpoAnyn kai Beparneia twv adUvapwyv ouAwv

- Oepareia ouAwv pe epuBpotnta kai 610yKwon

- Mertd and xe1poupyikég enepPacelg (Mm.x. petd ano enépPaocn enavopBwriKrC 1} aiobnti-
KI|G XEIPOUPYIKI|G)

- Tuviotaral Bepaneia oe ouvbuaopo pe pouxa gUpIieong

Avrtevbeieig

- Mrnyv to xpnolporoleite og avolxtd tpavpata

- MV to xpnoiponoieite o€ epebiopévo Sépua

- M1V T0 XprO1HOMOIEITE O€ MEPINMTWOT YVWOTIG sucuoegoiaq 0TO OUOTATIKO.

- Zenepintworn epddviong aAAepylkng avtibpaonc oto déppa Kard tn) Xprion, PNV xprol-
poroleite mA€ov to enibepa 1AIKOVIG y1a OUAEC.
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Tapevépyeleg

A&V UNAPXOUV YVWOTEG MAPEVEPYELEG OTNV NEPinTwarn opOng Xpriong. Qotooo, o€ ne-
pintwon avembupntwyv aAAaywyv tou 6épparog onwg epebiopdg katd tn) Siapkela tng
XPNONG, EMIKOIVWVI|OTE APEOWGE HE TOV 1atpd aag 1) To Katdatnua rnou npopnbeutnkare
to npoiov. Eav undpxel yvwotn euaiobnoia og éva 1) epioootepa oUCTATIKA AUTOU TOU
npoidvtog, oupPouleuteite Tov ylatpd oag npiv anod t) xpnorn. Eav ta gupntwypatd oag
embevwBouv katd tn) 61dpkela epappoyng, cUpPouleuteite apéowg to yiatpo aag. O
Katagkeuaotng 6ev pépel eubUVN yia PAAPeg/Tpaupariopous nou €Xouv MpokuPpel Adyw
axatdAAnAou xe1p1opou 1j pr) opOrg xpriong.

Tevikég obnyieg ppovribag

- KaBapiote 1o eniBepa 01AIKOVIG 1A OUAEG HE HEPIKEG OTAYOVEG arnod to Amoena Soft
Cleanser 1j éva pn Alnapo 1jo oanouvi Kkai MAUVETE KaAd 0to X€p1 pia popd tnv nuépa
(E1K. 6).
ZenAUVeTe 10 enibepa o1AIKOVG pe (eaTO TPeXOUNEVO vepO (EIK. 7).
To eniBepa o1AIKOVIG y1a oUAEG propel va TuAixBei evw gival akoun uypo (Eik. 8). H KOA-
Anukdtnta tou adpavornoleital teAeiwg.
T'1a va oTeyVwoel, TOMOBETNOTE TO TUAIYPEVO emMiBepa O1AIKOVIG Y1a OUAEG EMAVW O€ Agia
emdavela, pe tnVv KOAANTIKI MAEUPA OTPAPHEVT) TIPOG Td NMAVW PEXPL va e€atpioTei To
vepPO anod tny emodveia.
H kOAAQUKOTNTA ToU £mBéparog O1AIKOVIG y1a OUAEG evepyonoleital Eavd, adou oteyvw-
O€1 TEAEIWG.
Lto onpeio auto, pnopeite va s¢>c1&)pc’)osts €avd to MpooTateutiko GIAp.
TéAogG, Tornobetnote 10 eniBepa T1AIKOVIG y1a OUAEG VW €ival OTEYVO.
Otav to enibepa a1Aikdvng dev xprioiporoleital, Peta o MAVCIHO Kal To oTéyvwpa, Ha
npénel va puAdooetal oe kaBapd xwPo Xwpic oKOVT), KAl va KAAUITETAL JE EVA PO0TA-
TEUTIKO QIAP 0TIV KOAANTIKT) TAEUPA.

Le MePInTwon pn ouppopdwong pe tig odnyieg uylelvng, prnopei va npokAnOei epeBiopog
tou 6éppuartog Adyw avdantu€ng pikpofiwv Katw amno to enibepa o1AIKOVTG. O KATaoKeUa-
ot 6ev pnopei va BewpnBei unevBuvog yia auto.

EIAIKES ENISHMANESEIE I'IA TO ITIPOION

Taivieg 01A1KOVIG Y1a OUAEG

Ap. Avuxk. | ApBpo Alaotdoelg
010 Taivieg o1AkOvVIg 260 x 35 mm
011 Tetpdywva embépara o1Aikévng | 260 x 100 mm
KUKAIKO eniBepa o1Aikovng yla | @ e€wiepikr) Sidotaon 75 mm
012 g, AdNA ,
tnVv neploxr) yupw and tn OnAn | @ eowtepikr 6i1dotaor 20 mm
EniBepa o1Aikdvng oe oxrjpa
013 Aykupac 230 x 145 mm

OAa ta embépara o1AIKOVIC yia OUAEG GEpouv TV £VOeIEn XpwHatog «B1auyEcs.

06nyiec xpriong

- KaBapiote kaAd npwta tov ouAwdn 10T ka1 to nepiPdAiov 6éppa. Alatnprote Tov
ouAwoI) 10T6 OTEYVO KAl XWPIG Alnmapéc ouoied. (EIK. 1)
Eav xpelaotei, priopei va koPete to enibepa o1A1KOVNG oto emOUPNTO OXIjpa Kal Héye-
Bog. Ppovrtiote va to KOYeTe oe OXja 6go to SuvaroV Mo OTPOYYUAD, XWPIG YWVIEG.
(E1K. 2).

+ AdaipeoTe T0 NPOOTATEVTIKO G1Ap aro to enibepa o1AikovVNG (EIK. 3).

Epappoote MPOCEKTIKA TNV AUTOKOAANTI MAEUPA Tou emBepatog o1AIKOVNG (EIK. 4).

ra [fé)moro anotéAeopa, o ouAWSNG 10TOG MPETEL va KAAUNTETal MANPWG He to enibepa
O1AIKOVIG. I6avikd, auto unepraAuntel tov ouAwST) 10T KATd TOUAAXIOTOV 1-2 cm.

- Twpa pnopeite va tpafrifete npooektika to évéupa oupmnieong ndvw ano to enibepa
O1AIKOVIG (EIK. 5).
Kartd v adaipeon, BePaiwbeite ot1 éxete tpaPrel to emibepa o1Aikévng anod diadope-
TIKEG TAEUPEG.
It OUVEXELD, XPIOIPOMNOIOTE pia evubatkn) kpepa §épparto.
Me owaotn) epappoyr), ta embépara g1AIKOVNG Y1a OUAEG HITOPOUV va Xprolponoinfouv
yia 61dotnpa éwg xai 12 eB6opadeg.
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Zuotaon

IToAubipeBurooiro€dvn, pepPfpdavn noAuoupebdvng, MPOOTATEVTIKT)

Tarvieg a1Akévng pepPpavn noAvaiBuieviou, taivieg kAAUYNG noAuaibuieviou

Tetpaywva embé- | IToAubipebuiooirofavn, pepPpavn noAuoupedAvg, MPOCTATEUTIKI)
pata o1A1IKovVNG pepPpavn noAuaiBuieviou, taivieg kAAUYnG noAuaibuieviou

KuUkA1k6 eniBepa
glAikovngyla v | [ToAubipeBulooiro€avn, pepPpavn noAuoupeddvng, MPOOTATEVUTIKT)
MEPIOXT| YUpw and | pepPpdvn noAuaiBuieviou, taivieg kaAuPng noAuvaibuieviou

tn 6nAn

EniBepa o1A1k0-
VNG O€ OXNpa
Aykupag

IToAubipeBulooiro€avn, pepPpavn noAuoupebAdvng, MPOOTATEVTIKT)
pepPpavn noAvaiBuAeviou, taivieg kAAUYNG noAuaibuieviou

Oﬁqgisq anoBnkeuong ka1 S1apkeia {wig
Arnobnkeuote oe EnNpo pépog kal oe Beppokpaoieq dwpartiou (€wg 25°C).

E161kég 06nyieq

~alL

N Na ¢purdooetal o Enpd pépog
O

‘? Na pnv extiBetal oe nA1akod dwg

@] IToAAanAég xprioeiq yia évav acBevr)

06nyieg andppnpng

ITAnpodopnBeite oxetikd yid T1¢ TomKEG 06nyieg anoppiPng.

Ynoxpéworn avadopag

Av €XETE KAIO10 MAPAIIOVO Y1d TO MPOidV, EMKOIVWVIOTE KAteubeiav P To KATAoTNpa ano
0 oroio to npopnBeutikare. Le nepintwon cofapwv oupPaviwy nou Ba pnopovoav va

obnynoouv oe onpavtkn embeivwor tng uyeiag 1) tov Bavaro, eival anapaitnto va €150-
noinBei 0 KATAOKEUAOTI|C KAl 1) apuodia apxr) tou kKpdtoug-peAOUG.
Ta coPapd ouppavta opilovral oto apBpo 2 apib. 65 tou kavovionoL (EE) 2017/745 yia ta

1aTPOTEXVOAOYIKA MpoidvTa.

Eyyunon L ,
IoxU€l N UMOXPEWTIKI] VOUIHI EYYUNOT).

IAnpodopieg e€unnpétnong

‘Exete anopieg;

©a xapouje va aag Bonbriooupe - emkovwvrote padi pag péow tnAepwvou 1y email.
©a Bpeite tn 61evBuvor pag ot ogAiba 95.
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Australia

Amoena Australia Pty.Ltd.
107 Fergie Street

Fitzroy North, VIC, 3068.
Australia
WWW.amoena.com.au

Belguim

Amoena Benelux bvba
‘t Hofveld 6 A4

1702 Groot-Bijgaarden
Belgié
www.amoena.be
www.amoena.nl

Canada

Amoena Canada Inc. 101 - 6790
Century Avenue Mississauga
Ontario L5N 2V8
www.amoena.ca

Chech Republic
Amoena, spol. sT. oa.
Cervenanského 2824/15
155 00 Praha 5

Ceska republika
WWW.amoena.cz

China

EXBPE

IAE AR BIX
BA K695 FigEl R E
3ME52 (db)

HR4R : 210019
Www.amoena.com.cn

Denmark

Amoena Danmark A/S
Nymgllevej 50

2800 Kgs. Lyngby, Danmark
www.amoena.dk

France

Amoena France S.A.S.

9 rue du Chéteau d’Eau

69410 Champagne au Mont d'Or
France

www.amoena.fr

Germany

Amoena Medizin-Orthopéadie-
Technik GmbH

Kapellenweg 36

83064 Raubling

Deutschland
www.amoena.de

Italy

Amoena Italia srl
Via Modigliani 25/27
20090, Segrate (MI)
www.amoena.it

Norway

Amoena Norge AS
Ullernschausseen 64-66
WWww.amoena.no

Poland

Amoena Polska Sp. z 0.0.
ul. Stryjenskich 6 lok.
UH4B, 02-791
Warszawa
www.amoena.pl

Spain

Amoena Espana S.L.U.
Avda. de Europa 14

28108 Alcobendas - Madrid
pedidos@amoena.es
Www.amoena.es

Sweden

Amoena Sweden AB
Olof Palmes gata 14

111 37 Stockholm, Sverige
www.amoena.se

United Kingdom
Amoena UK Ltd

1 Eagle Close,
Chandlers Ford,
Eastleigh, Hampshire,
SO53 4NF
www.amoena.co.uk

USA

Amoena USA

1701 Barrett Lakes Blvd.
Suite 410, Kennesaw
GA 30144
WWWw.amoena.us
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Amoena ist ein nach ISO 13485 / 9001 / 14001 zertifiziertes Unternehmen.

ID 1286 - 08/21

Amoena is a registered trademark of Amoena Medizin-Orthopédie-Technik GmbH.
© 2021 All rights reserved Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH,
83064 Raubling, Germany

Amoena Medizin-Orthopéadie-Technik GmbH

Kapellenweg 36, 83064 Raubling, Germany C €
Www.amoena.com



