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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Lomatuell® Pro ist eine nicht klebende, flexible Wundauflage mit offener Netzstruktur
und gutem Exsudatabfluss in den Sekundarverband (Wunddistanzgitter). Das
Produkt besteht aus einem synthetischen Gittertiill, imprégniert mit einer fett- und
hydrokolloidhaltigen Polymermatrix. In Verbindung mit Fliissigkeiten formen die
Hydrokolloidpartikel ein Gel, welches mit der Vaseline eine amphiphile (hydrophil-
lipophil) Schicht bildet. Ein Verkleben mit der Wunde wird weitgehend verhindert, die
Wundheilung unterstiitzt und atraumatische Verbandwechsel erméglicht. Lomatuell®
Pro ist mit Unterdrucktherapie als Wunddistanzgitter kombinierbar* (oberflachliche
Wunden) und kann in allen Exsudationsgraden eingesetzt werden. Das Produkt

ist beidseitig anwendbar und lasst sich zudem fiir verschiedene WundgroRen und
Korperareale zuschneiden.

*basierend auf in-vitro Untersuchungen

Produktzusammensetzung

Vaseline, medizinisches Weil6l, Polyester (Polyethylenterephthalat), Natrium-
Carboxymethylcellulose, Synthesekautschuk, Antioxidans Pentaerythritol tetrakis(3-
(3,5-ditert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionat)

Zweckbestimmung

Lomatuell® Pro ist ein impragnierter weitmaschiger Gittertiill, der oberflachliche
Wunden vor

Verklebungen schiitzt und den Exsudatabfluss begiinstigt.

Indikationen

Lomatuell® Pro ist fiir folgende Indikationen geeignet:
Chronische Wunden:

- Ulcus cruris,

- diabetische FuBulcera,

- Dekubitus.

Akute Wunden:

- Riss-, Schnitt- und Schiirfwunden,

- Verbrennungen zweiten Grades.
Post-chirurgische Wunden:

- Sekundar heilende Operationswunden,
- Spalthautentnahmestellen.

Kontraindikationen
Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen eine der
Produktkomponenten

Nebenwirkungen
In sehr seltenen Fallen kdnnen Hautirritationen und/oder Allergien auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Lomatuell® Pro ist steril, solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt bleibt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder versehentlich gedffnet ist.
Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.

Anwendungshinweise

Die Applikation erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.

1. Vorbereitung:

Vor der Applikation von Lomatuell® Pro die Wunde durch Spiilen (z.B. mit
physiologischer Kochsalz- oder Ringerldsung) sorgféltig reinigen.

2. Anwendung:

Priifen Sie vor dem Offnen die Sterilbarriere auf offensichtliche Beschadigungen.

a) Offnen der Sterilverpackung an der gekennzeichneten Stelle und sterile Entnahme
des Produktes

Entfernen der beidseitig aufgebrachten Abdeckfolie

Lomatuell® Pro etwa 1 cm Uberlappend auf die Wunde aufbringen. Um die
Dimensionen der Wundauflage an die Wunde anzupassen, kann das Produkt bei
Bedarf mit einer sterilen Schere zugeschnitten werden.

Bei stark exsudierenden Wunden wird eine hoch absorbierende Wundauflage

als Sekundarverband hinterlegt (z. B. Vliwazell® Saugkompresse), bei maRig

bis schwach exsudierenden Wunden reicht eine Mull- oder Vliesstoffkompresse
(z. B. Gazin® Mullkompresse oder Vliwasoft® Vliesstoffkompresse). Um ein
feuchtwarmes Wundmilieu zu unterstiitzen und die Wunde von aufen gegen
Keime und Bakterien zu schiitzen, kann die Wundauflage mit einem PU-Film fixiert
werden (z. B. Suprasorb® F Folienverband). Bei erhohtem Infektionsrisiko oder
infizierten Wunden sollte die Fixierung mit luftdurchlassigen Fixiermaterialien (z.B.
Curafix® H Breitfixierpflaster) erfolgen. Bei infizierten Wunden sind die bekannten
Mafnahmen zur Infektbehandlung parallel durchzufiihren.

3. Verbandwechsel:

Das empfohlene Verbandwechselintervall betrdgt in der Regel 2-4 Tage. Je nach

Art und Heilungsfortschritt der Wunde kann der Verband langer (bis max. 7 Tage)
oder kiirzer auf der Wunde belassen werden —in Absprache mit dem medizinischen
Verantwortlichen.

4. Lager- und Transportbedingungen:

Lomatuell® Pro liegend lagern.

5. Entsorgung:

Produktabfalle kdnnen in Europa einem Abfallschlissel aus Kapitel

18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel 15 01 der

Verordnung Uber das Europdische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung

— AW) zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen
nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.
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Allgemeine Hinweise
Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den
Hersteller und die zustandigen Gesundheitshehorden.

Mode d’emploi

Description du produit et caractéristiques de performance

Lomatuell® Pro est un pansement non adhésif, souple avec une structure maillée ouverte
offrant une bonne évacuation de I'exsudat dans le pansement secondaire (pansement
réticulé). Le produit est composé d'une trame en tulle synthétique, imprégnée d'une matrice
en polymere contenant un corps gras et des particules hydrocolloides. Au contact de fluides,
les particules hydrocolloides forment un gel qui, avec la vaseline, constitue une couche
amphiphile (hydrophile-lipophile). L'adhérence a la plaie est évitée en grande partie, la
cicatrisation est favorisée et le changement de pansement atraumatique est rendu possible.
Lomatuell® Pro peut étre combiné avec le traitement par pression négative sous forme de
pansement réticulé* (plaies superficielles) et étre utilisé dans toutes les phases d'exsudation.
Le produit peut étre utilisé des deux cotés. Il est en outre possible de le découper pour
I'ajuster a diverses tailles de plaies et de zones corporelles.

*sur base d'études in vitro

Composition du produit
Vaseline, huile blanche médicale, polyester (polyéthyléne téréphtalate), carboxyméthyle

cellulose sodique, caoutchouc de synthése, antioxidans pentaérythritol tétrakis (3-(3,5-di-
tert-butyl-4-hydroxyphényl)propionate)

Utilisation prévue
Lomatuell® Pro est une trame en tulle imprégnée a larges mailles qui protege les plaies
superficielles des adhérences et favorise |'évacuation de I'exsudat.

Indications

Lomatuell® Pro convient pour les indications suivantes :
Plaies chroniques :

- ulcére variqueux,

- ulcéres du pied diabétique,

- escarres.

Plaies aigués :

- lacérations, coupures et écorchures,

- brdlures au second degré.

Plaies post-chirurgicales :

- plaies chirurgicales en cours de cicatrisation secondaire,
- sites donneurs de greffe.

Contre-indications
Allergie et/ou hypersensibilité connue @ I'un des composants du produit.

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans de trés rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution

Lomatuell® Pro est stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert par inadvertance.

Le produit est destiné a un usage unique et ne doit pas étre restérilisé.

Conseils d'utilisation

L'application doit étre réalisée par du personnel médical spécialisé.

1. Préparation :

Avant d'appliquer Lomatuell® Pro, nettoyer soigneusement la plaie en la rincant (par ex.
avec une solution physiologique saline ou une solution de Ringer).

2. Application

Contrdlez avant I'ouverture que la barriére stérile ne présente pas de dommages évidents.
a) Ouvrir I'emballage stérile a I'endroit indiqué et retirer le produit dans des
conditions stériles

Retirer le film protecteur appliqué des deux cotés

Appliquer Lomatuell® Pro en débordant d’environ 1 cm sur les bords de la plaie.
Pour adapter les dimensions du pansement a la plaie, le produit peut étre découpé
selon les besoins a I'aide de ciseaux stériles.

Pour les plaies fortement exsudatives, un pansement hautement absorbant est
posé en tant que pansement secondaire (p. ex. Vliwazell® Compresse absorbante).
Pour les plaies modérément a faiblement exsudatives, la pose d'une compresse en
non-tissé ou de gaze est suffisante (p. ex. Gazin® Compresse de gaze ou Vliwasoft®
Compresse en non-tissé). Pour favoriser un milieu de plaie chaud et humide et
protéger la plaie des germes et des bactéries de I'extérieur, le pansement peut
étre fixé avec un film PU (p. ex. Suprasorb® F Pansement film). En cas de risque
d'infection accru ou de plaies infectées, la fixation doit étre réalisée avec des
matériaux de fixation perméables a I'air (p. ex. Curafix® H Pansement adhésif de
fixation large). Les mesures connues destinées au traitement des infections doivent
&tre prises en cas de plaies infectées.

3. Chang t de p :

L'intervalle de changement de pansement recommandé est en regle générale de 2 a 4 jours.
En fonction du type de plaie et du processus de cicatrisation, le pansement peut étre laissé
plus ou moins longtemps sur la plaie (max. 7 jours), aprés consultation du professionnel de
la santé en charge des soins.

4. Conditions de conservation et de transport :

Stocker Lomatuell® Pro a plat.

5. Elimination :

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue européen des
déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux
déchets de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette méme directive peut
étre affecté aux déchets d'emballage. Les emballages recyclables doivent étre déposés dans
les systemes de recyclage nationaux correspondants.
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Remarques générales
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire compétente.

m Instructions for Use

Product description and features

Lomatuell® Pro is a non-adhesive, flexible wound dressing with an open net structure
and good exudate draining into the secondary dressing (wound contact layer). The
product consists of a synthetic tulle saturated with a polymer matrix that contains
lipids and hydrocolloids. On contact with fluids, the hydrocolloid particles form a

gel, which forms an amphiphilic (hydrophilic-lipophilic) layer with the petroleum
jelly. Adherence to the wound is largely prevented, wound healing is supported and
atraumatic dressing changes are facilitated.

Lomatuell® Pro can be used in combination with negative pressure therapy as wound
contact layer* (superficial wounds) and it can be used for all exudation grades. The
product can be used on both sides and can be cut to size for different wound sizes
and areas of the body.

*based on in-vitro studies

Product composition

Petroleum jelly, medical-grade white oil, polyester (polyethylene terephthalate),
sodium carboxymethyl cellulose, synthetic rubber, antioxidant pentaerythritol
tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionate)

Intended purpose
Lomatuell® Pro is an impregnated wide-meshed tulle that protects superficial wounds
from adhesion and promotes exudate drainage.

Indications

Lomatuell® Pro is suitable for the following indications:
Chronic wounds:

- lower leg ulcers,

- diabetic foot ulcers,

- pressure ulcers.

Acute wounds:

- lacerations, cuts and abrasions,

- second-degree burns.

Post-surgical wounds:

- surgical wounds healing by secondary intention,
- skin graft donor sites.

Contraindications
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product components

Side effects
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions

Lomatuell® Pro is sterile as long as the packaging is unopened and undamaged. Do
not use if package is damaged or accidentally opened. The product is intended for
single use and must not be resterilised.

Instructions for use

The product is applied by healthcare professionals.

1. Preparation:

Before applying Lomatuell® Pro, carefully cleanse the wound by irrigating it (e.g. with
physiological saline or Ringer’s solution).

2. Application of the wound dressing:

Before opening, check the sterile barrier for obvious damage

a) Open the sterile packaging at the designated place and remove the product in a
sterile manner.

Remove the cover film, which is applied to both sides

Apply Lomatuell® Pro so it extends past the wound by around 1 cm. Where
needed, the product can be cut to size with sterile scissors to adapt the dimensions
of the wound dressing to the wound.

For highly exuding wounds, use a highly absorbent wound dressing as secondary
dressing (e.g. Vliwazell® absorbent dressing), for moderately to slightly exuding
wounds, a gauze or nonwoven dressing pad (e.g. Gazin® gauze swabs or
Vliwasoft® nonwoven wound dressing) is sufficient. To promote a moist, warm
wound environment and protect the wound from external germs and bacteria, the
wound dressing may be retained with a PU film (e.g. Suprasorb® F film dressing).
In case of increased risk of wound infection or infected wounds, dressing retention
should be performed with air-permeable materials (e.g. Curafix® H dressing
retention sheet). In the case of infected wounds, the established procedures for
treatment of infections must be carried out in parallel.

3. Dressing change:

The recommended dressing change interval is normally 2—4 days. Depending on the
type of wound and its healing progress, the dressing can be left on the wound for

a shorter or longer period (up to a maximum of 7 days) — in consultation with the
responsible medical professional.

4. Storage and transport conditions:

Store Lomatuell® Pro horizontally.

5. Disposal:

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter

18 01 and packaging waste a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the
European Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance - AVWV). Packaging labelled as
recyclable should be taken into the respective national recycling systems.
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General instructions
In case of a serious incident, contact the manufacturer and the responsible health
authorities.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

Lomatuell® Pro es un apésito no adherente y flexible con estructura de malla abierta
y un buen drenaje del exudado en el apésito secundario (capa de contacto con la
herida). El producto esta compuesto por una malla de tul sintético impregnado con
una matriz de polimeros que contiene lipocoloides e hidrocoloides. Al entrar en
contacto con el exudado de la herida, las particulas de hidrocoloide forman un gel
que, junto con la vaselina, produce una capa de contacto anfifila (hidréfila-lipdfila).
Ademas, impide en gran medida la adherencia a la herida, se favorece el proceso de
cicatrizacion y se posibilita un cambio del apésito sin ocasionar lesiones. Lomatuell®
Pro puede combinarse con terapia de presion negativa como capa de contacto con la
herida* (heridas superficiales) y utilizarse en todos los niveles de exudado. EI producto
puede aplicarse por ambos lados y, ademas, puede recortarse para adaptarse a
diferentes tamafios de heridas y a distintas partes del cuerpo.

*Basado en estudios in vitro.

Composicion del producto

Vaselina, aceite blanco medicinal, poliéster (polietileno tereftalato),
carboximetilcelulosa sddica, caucho sintético, antioxidante pentaeritritol tetraquis(3-
(3,5-di-ter-butil-4-hidroxifenil)propionato)

Finalidad prevista
Lomatuell® Pro es una malla de tul ancha impregnada que protege las heridas
superficiales frente a adherencias y promueve el drenaje del exudado.

Indicaciones

Lomatuell® Pro es adecuado para las siguientes indicaciones:
Heridas cronicas:

- Ulceras venosas,

- Ulceras de pie diabético,

- lesiones por presion.

Heridas agudas:

- laceraciones, cortes y abrasiones,

- quemaduras de segundo grado.
Heridas postoperatorias:

- heridas quirtrgicas secundarias,

- sitios de separacion dermoepidérmica.

Contraindicaciones
Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

Efectos adversos
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.

Advertencias y medidas de precaucion

Lomatuell® Pro es estéril, siempre que el envase no se abra y esté intacto. No utilizar si
el envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

El producto esta concebido para un solo uso y no debe reesterilizarse.

Modo de aplicacion

La aplicacion corre a cargo del personal médico especializado.

1. Preparacion:

Antes de aplicar Lomatuell® Pro, limpie con cuidado la herida mediante enjuague

(p. €., con solucién salina fisioldgica o solucion de Ringer).

2. Aplicacion:

Antes de la apertura, comprobar la barrera estéril para ver si hay dafios visibles.

a) Abra el envase estéril por la parte marcada y extraiga el producto utilizando una
técnica estéril

b) Retire la ldmina protectora que estd incorporada a ambos lados

o) Cologue Lomatuell® Pro sobre la herida de modo que sobrepase los bordes de la
herida en aprox. 1 cm. Para adaptar las dimensiones del apésito a las de la herida,
si es necesario, puede recortar el producto con una tijera estéril.

En el caso de heridas con exudado intenso, se coloca un apésito muy absorbente
como aposito secundario (como Vliwazell® Compresa absorbente); en el caso de
heridas con exudado de moderado a escaso, es suficiente una compresa de gasa
o de material no tejido (como Gazin® Compresa de gasa o Vliwasoft® Compresa
de material no tejido). Para mantener un entorno himedo y cdlido en la herida y
protegerla desde el exterior contra gérmenes y bacterias, el apésito puede fijarse
en su lugar con una pelicula de PU (como Suprasorb® F Apésito de pelicula). Si
existe un riesgo elevado de infeccion, asi como en el caso de heridas infectadas,
|a fijacion debe realizarse con materiales de fijacion permeables al aire (como
Curafix® H Esparadrapo de fijacion ancho). En el caso de heridas infectadas, deben
aplicarse de forma paralela las medidas correspondientes para el tratamiento de
infecciones.

3. Cambio de apésito:

Generalmente, el intervalo recomendado para el cambio del apésito es de 2 a 4 dias.
Segun el tipo de herida y el avance de la cicatrizacion, el apésito puede dejarse sobre
la herida durante un periodo de tiempo mas o menos prolongado (max. 7 dias) tras
consultar al profesional sanitario responsable del tratamiento.

4. Condiciones de almacenamiento y transporte:

Lomatuell® Pro debe almacenarse en posicion horizontal.

5. Eliminacion:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo conforme
al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un codigo conforme al capitulo 15 01 de
la Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista de residuos,
AW). Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de reciclado
adecuados.
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Indicaciones generales
En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las autoridades
sanitarias responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

Lomatuell® Pro é uma compressa para feridas ndo aderente e flexivel com uma
estrutura de rede aberta e um bom drenagem do exsudato para o penso secundario
(rede distanciadora de contacto com a ferida). O produto é composto por uma gaze
reticulada sintética, impregnada por uma matriz polimera que contém gordura e
hidrocoldides. Em combinagdo com liquidos, as particulas hidrocoléides formam um
gel que constitui, junto com a vaselina, uma camada anfifilica (hidrofilica-lipofilica).
A aderéncia a ferida ¢ evitada em grande parte, a cicatrizacdo da ferida € apoiada e
¢ possivel uma mudanca atraumética do penso. Lomatuell® Pro pode ser combinado
com a terapia de pressao negativa como uma rede distanciadora de contacto com

a ferida* (feridas superficiais) e pode ser usado para todos os graus de exsudacao.
0 produto pode ser usado em ambos os lados e também pode ser cortado para
diferentes tamanhos de feridas e areas do corpo.

*com base em estudos in vitro.

Composicdo do produto

Vaselina, 6leo branco medicinal, poliéster (tereftalato de polietileno),
carboximetilcelulose de sodio, borracha sintética, antioxidante tetraquis(3-(3,5-ditert-
butil-4-hidroxifenil)propionato) de pentaeritritol.

Finalidade
0 Lomatuell® Pro é um tule de malha larga impregnado que protege as feridas
superficiais de aderéncias e favorece a drenagem do exsudato.

Indicacdes

Lomatuell® Pro é adequado para as seguintes indicagdes:
Feridas crénicas:

- (lcera varicosa,

- Ulceras do pé diabético,

- lesdes por presséo.

Feridas agudas:

- laceracdes, cortes e abrasdes,

- queimaduras de segundo grau.

Feridas pds-cirurgicas:

- feridas cirlrgicas de cicatrizacdo secundaria,

- locais doadores de enxerto de pele de espessura parcial

Contraindicacoes
Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos componentes do produto.

Efeitos secundarios
Em casos muito raros podem surgir irritacdes cutaneas e / ou alergias.

Adverténcias e precaucdes

Lomatuell® Pro é estéril enquanto a embalagem néo for aberta e permanecer intacta.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou acidentalmente aberta.

0 produto destina-se a utilizacdo Unica e nao pode ser reesterilizado.

Instrucées de aplicacao

A aplicacdo é realizada por profissionais de sadde.

1. Preparacao:

Antes de aplicar Lomatuell® Pro, limpe cuidadosamente a ferida irrigando-a (p. ex.

com soro fisiolégico ou solucdo de Ringer).

2. Aplicacao:

Antes de abrir, verificar se a barreira estéril apresenta danos evidentes.

a) Abrir a embalagem estéril no ponto marcado e retirar o produto de modo estéril.

b) Remover a pelicula de cobertura aplicada em ambos os lados

o) Aplicar Lomatuell® Pro sobrepondo-o, em cerca de 1 ¢m, sobre a ferida. Para
adaptar o tamanho da compressa para feridas a ferida, o produto pode ser
cortado por uma tesoura esterilizada, se necessario.

d) Em caso de feridas com exsudacao forte, ¢ utilizada uma compressa altamente
absorvente como penso secundario (p. ex. Vliwazell® Compressa absorvente), em
caso de feridas com exsudacao moderada a baixa, é suficiente uma compressa de
gaze ou nao-tecido (p. ex. Gazin® Compressa de gaze ou Vliwasoft® Compressa
de ndo-tecido). Para promover um ambiente hiimido e quente na ferida e proteger
a ferida dos germes e bactérias externos, a compressa pode ser fixada com uma
pelicula de PU (por exemplo Suprasorb® F Penso de pelicula). Em caso de risco
mais elevado de infecdo ou de feridas infetadas, a compressa deve ser fixada com
materiais de fixacdo permedveis ao ar (p. ex. Curafix® H Adesivo largo de fixacao).
No caso de feridas infetadas, devem ser aplicadas em paralelo as medidas
conhecidas para o tratamento de infecdes.

3. Mudanca de penso:

0 intervalo recomendado de mudanca de pensos é geralmente de 2 a 4 dias.

Dependendo do tipo de ferida e do progresso da cicatrizacdo da ferida, a compressa

pode ser deixada sobre a ferida durante um periodo mais longo (até um méximo de 7

dias) ou mais curto, depois de consultar o médico responsavel pelo tratamento.

4. Condicdes de armazenamento e transporte:

Armazene Lomatuell® Pro na horizontal.

5. Eliminacao:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos cédigos do capitulo 18 01
e aos residuos de embalagens cddigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista
Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Cédigo LER, AVV na Alemanha).
As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos sistemas nacionais de
reciclagem.

Indicacdes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e as autoridades
de salde publica competentes.

n Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali

Lomatuell® Pro & una medicazione non adesiva, flessibile, con una struttura a rete
aperta e un buon drenaggio dell’essudato nella medicazione secondaria (strato di
contatto con la ferita). Il prodotto € costituito da un supporto in garza a maglie larghe
sintetica, impregnato di una matrice polimerica contenente lipidi e idrocolloidi. In
combinazione con liquidi, le particelle idrocolloidi formano un gel che combinandosi
alla vaselina, genera uno strato anfifilico (idrofilo-lipofilo). Laderenza alla ferita viene
largamente prevenuta, cosa che supporta la guarigione della ferita e permette un
cambio atraumatico della medicazione. Lomatuell® Pro € combinabile con la terapia
a pressione negativa come strato di contatto con la ferita* (ferite superficiali) e puo
essere usato in tutte le quantita di essudato. Il prodotto puo essere utilizzato da
entrambi i lati e puo anche essere tagliato su misura in base alle diverse misure della
ferita e alle aree corporee.

*sulla base di test in vitro

Composizione del prodotto

Vaselina, olio bianco medicale, poliestere (polietilene tereftalato),
carbossimetilcellulosa di sodio, gomma sintetica, antiossidante pentaeritritolo
tetrakis(3-(3,5-di-terz-butil-4-idrossifenil)propionato)

Destinazione d'uso
Lomatuell® Pro € un supporto in garza a maglie larghe impregnato, che protegge le
ferite superficiali dall’adesione e favorisce il drenaggio dell’essudato.

Indicazioni

Lomatuell® Pro & adatto per le seguenti indicazioni:
Ferite croniche:

- ulcere vascolari,

- ulcere del piede diabetico,

- lesioni da decubito.

Ferite acute:

- lacerazioni, lesioni da taglio e abrasioni

- ustioni di 2° grado.

Ferite chirurgiche:

- ferite chirurgiche che guariscono per seconda intenzione
- siti di prelievo cutaneo.

Controindicazioni
Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei componenti del prodotto

Effetti indesiderati
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego

Lomatuell® Pro ¢ sterile, finché la confezione ¢ integra e non presenta danni. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata o accidentalmente aperta.

Il prodotto & esclusivamente monouso e non deve essere risterilizzato.

Avvertenze per I'uso

L'applicazione viene eseguita da personale medico specializzato.

1. Preparazione:

Prima di applicare Lomatuell® Pro, irrigare accuratamente la ferita (ad es. con

soluzione fisiologica o soluzione di Ringer).

2. Applicazione:

Prima di aprire la confezione accertarsi che la barriera sterile non presenti danni

visibili.

a) Aprire la confezione sterile nel punto contrassegnato ed estrarre il prodotto in
modo sterile.

) Rimuovere la pellicola protettiva applicata su entrambi i lati

Applicare Lomatuell® Pro sulla ferita con una sovrapposizione di circa 1 cm. Per

adattare le dimensioni della medicazione a quelle dalla ferita, il prodotto pud

essere tagliato, se necessario, con forbici sterili.

In caso di ferite con essudazione abbondante, utilizzare una medicazione

altamente assorbente come medicazione secondaria (ad esempio Vliwazell®

compressa assorbente); in caso di ferite con essudato da moderato a scarso, &

sufficiente una medicazione in garza o in TnT (ad esempio, Gazin® compressa di

garza o Vliwasoft® compressa in TnT). Per favorire un ambiente umido e caldo

della ferita e proteggere la ferita dall'esterno contro germi e batteri, la medicazione

puo essere fissata in posizione con un film in PU (ad esempio Suprasorb® F

medicazione in film). In caso di aumentato rischio di infezione o di ferite infette,

il fissaggio dovrebbe avvenire con materiali di fissaggio permeabili all‘aria (ad

esempio Curafix® H cerotto di fissaggio). In caso di ferite infette, devono essere

eseguite parallelamente le misure note per il trattamento delle infezioni.

. Cambio della medicazione:

L'intervallo di cambio della medicazione consigliato & di 2-4 giorni. A seconda del

tipo di ferita e dell'andamento del processo di guarigione, € possibile lasciare la

medicazione sulla ferita pit a lungo (fino a un massimo di 7 giorni) o per un periodo

pili breve, dopo aver consultato il medico responsabile.

4. Condizioni di conservazione e trasporto:

Conservare Lomatuell® Pro in orizzontale.

5. Smaltimento:

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto pud essere assegnato un codice dei rifiuti di cui

al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti

di cui al capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa

europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti

ai rispettivi sistemi nazionali di riciclaggio.

oz
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Indicazioni generali
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken
Lomatuell® Pro is een niet-klevende, flexibele wondbedekking met een

open netstructuur en goede afvoer van exsudaat in het secundaire verband
(wondafstandsgaas). Het product bestaat uit een synthetisch grofmazig gaas dat
geimpregneerd is met een vet- en hydrocolloidehoudende polymeermatrix. Bij
contact met vloeistof vormen de hydrocolloidedeeltjes een gel die met de vaseline
een amfifiel (hydrofiel-lipofiel) laagje vormt. Het vastkleven aan de wond wordt in
hoge mate verhinderd, de wondgenezing wordt ondersteund en een atraumatische
verbandwissel wordt mogelijk gemaakt. Lomatuell® Pro is met onderdruktherapie als
wondafstandsgaas te combineren* (oppervlakkige wonden) en kan voor alle maten
van exsudatie worden gebruikt. Het product is aan beide zijden te gebruiken en kan
op maat worden geknipt voor diverse wondafmetingen en lichaamsdelen.
*gebaseerd op in-vitro-onderzoeken

Productsamenstelling

Vaseline, medische witte olie, polyester (polyethyleentereftalaat),
natriumcarboxymethylcellulose, synthetisch rubber, antioxidant pentaerytritol-
tetrakis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyfenyl)propionaat)

Beoogd gebruik
Lomatuell® Pro is een geimpregneerd grofmazig gaas dat oppervlakkige wonden
beschermt tegen verklevingen en de afvoer van exsudaat stimuleert.

Indicaties

Lomatuell® Pro is geschikt voor de volgende indicaties:
Chronische wonden:

- ulcus cruris,

- diabetische voetulcera,

- decubitus.

Acute wonden:

- scheur-, snij- en schaafwonden,

- tweedegraads brandwonden.
Postchirurgische wonden:

- secundair genezende operatiewonden,
- split-skinafnameplekken.

Contra-indicaties
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of bestanddelen daarvan

Bijwerkingen
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lomatuell® Pro is steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

Het product is voor eenmalig gebruik bedoeld en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

Gebruiksinstructies

Het product wordt door professionele zorgverleners aangebracht.

1. Voorbereiding:

De wond moet door middel van spoelen zorgvuldig worden gereinigd (bijvoorbeeld

met een fysiologische zout- of een ringeroplossing) voordat Lomatuell® Pro wordt

aangebracht.

2. Toepassing

Controleer de steriele barriére voorafgaand aan het openen op zichtbare

beschadigingen.

a) Open de steriele verpakking bij de aangegeven plaats en haal het product op
steriele wijze uit de verpakking.

b) Verwijder de aan beide zijden aangebrachte afdekfolie.

Q) Breng Lomatuell® Pro ongeveer 1 cm overlappend aan op de wond. Om de grootte
van de wondbedekking aan te passen aan de wond, kan het product eventueel
met een steriele schaar worden bijgeknipt.

d) Sterk exsuderende wonden kunnen met een sterk absorberende wondbedekking
(bv. Vliwazell® absorberende kompressen) als secundair verband worden
afgedekt, bij matig tot licht exsuderende wonden is een gaas- of non-woven
kompres (bv. Gazin® gaaskompres of Vliwasoft® non-woven kompres) voldoende.
Om een vochtig en warm wondmilieu te ondersteunen en de wond ook te
beschermen tegen kiemen en bacterién van buiten, kan de wondbedekking met
een PU-film worden gefixeerd (bv. Suprasorb® F-folieverband). Bij een verhoogd
infectierisico of geinfecteerde wonden moet de wondbedekking worden gefixeerd
met luchtdoorlatend fixatiemateriaal (bv. Curafix® H brede fixatiepleister). Bij
geinfecteerde wonden moeten de bekende maatregelen voor infectiebehandeling
gelijktijdig worden ingezet.

3. Verbandwissel:

Het aanbevolen interval tussen verbandwissels bedraagt over het algemeen 2-4

dagen. Afhankelijk van het type wond en het verloop van de wondgenezing kan het

verband langer (maximaal 7 dagen) of korter op de wond blijven — in overleg met de
zorgverlener.

4. Opslag- en transportvereisten:

Lomatuell® Pro liggend bewaren.

5. Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode uit hoofdstuk 18

01 en verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over

de Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen die geschikt

zijn voor hergebruik, moeten naar de betreffende nationale recyclesystemen worden
gebracht.

Algemene aanwijzingen

In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de fabrikant en de
verantwoordelijke zorgautoriteiten.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper

Lomatuell® Pro &r ett flexibelt sarforband utan vidhaftning med 6ppen nétstruktur och
god hantering av utflodet av exsudat i sekundérforbandet (sarkontaktlag). Produkten
bestar av ett syntetiskt nat som impregneras med en fett- och hydrokolloidhaltig
polymermatris. | kombination med vétskor bildar hydrokolloidpartiklarna en gel,

som med vaselinet bildar ett amfifilt (hydrofilt och lipofilt) skikt. Sammanklibbning
med saret motverkas i stor utstrackning, vilket gynnar sarlakningen och

mdjliggor ett atraumatiskt férbandsbyte. Lomatuell® Pro kan kombineras med
undertrycksbehandling som sarkontaktlag* (ytliga sar) och kan anvéndas vid alla
exsudationsgrader. Produkten kan anvandas pa bada sidor och kan klippas for olika
sarstorlekar och kroppsytor.

*Baserat pa studier in-vitro.

Produktsammansattning

Vaselin, medicinsk vitolja, polyester (polyetylentereftalat), natrium-
karboxymetylcellulosa, syntetiskt gummi, antioxidans pentaerytritol tetrakis(3-(3,5-di-
tert-butyl-4-hydroxyfenyl)propionat).

Avsedd anvandning
Lomatuell® Pro &r ett impregnerat bredmaskigt nat som skyddar ytliga sar fran
vidhdftning och framjar utflodet av exsudat.

Indikationer

Lomatuell® Pro ar lamplig for foljande indikationer:
Kroniska sar:

- ulcus cruris

- diabetesfotsar

- trycksar

Akuta sar:

- kéttsar, skdrsar och skrubbsar

- andra gradens brannskador
Postkirurgiska sar:

- sekundarldkande operationssar
- tagstallen for delhud

Kontraindikationer
Kénd allergi och/eller dverkanslighet mot ndgon av produktens komponenter.

Biverkningar
I mycket sallsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Lomatuell® Pro &r steril sa lange forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand inte
produkten om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats av misstag.

Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte omsteriliseras.

Appliceringsanvisningar

Appliceras av sjukvardspersonal.

1. Forberedelse:

Innan Lomatuell® Pro appliceras ska saret rengéras noggrant genom skéljning (t.ex.

med fysiologisk koksaltldsning eller Ringerldsning).

2. Anvandning:

Kontrollera att sterilbarridren inte har nagra synliga skador innan den oppnas.

a) Oppna sterilforpackningen pé det markerade stéllet och ta ut produkten sterilt

b) Ta bort tackfolien pa bada sidor

Q) Lagg Lomatuell® Pro pa saret med cirka 1 cm dverlappning. For att anpassa
sarforbandet till saret kan produkten klippas med en steril sax.

d) Vid starkt exsuderande sar anvands ett kraftigt absorberande sarforband
som sekundarférband (t.ex. Vliwazell® sugkompress), vid mattligt till svagt
exsuderande sar récker en gasbinda eller fiberduk (t.ex. Gazin® gashinda eller
Vliwasoft® fiberduk). For att stodja en fuktig sarmiljo och skydda saret utifran
mot mikroorganismer och bakterier, kan sarforbandet fixeras med en PU-film
(t.ex. Suprasorb® F folieforband). Vid forhojd infektionsrisk eller infekterade sar
ska fixeringen utforas med luftgenomslappliga fixeringsmaterial (t.ex. Curafix® H
brett fixeringsplaster). Vid infekterade sar ska gangse infektionsbehandling utforas
parallellt.

3. Forbandsbyte:

Rekommenderat bytesintervall ar i regel 2—4 dagar. Beroende pa sartypen och

lakningen kan forbandet lamnas langre (upp till 7 dagar) eller kortare tid pa saret,

efter samrad med ansvarig for den medicinska behandlingen.

4. Forvarings- och transportforhallanden

Forvara Lomatuell® Pro liggande.

5. Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod frén kapitel 18 01 och

forpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska

avfallskatalogen (avfallskatalogférordningen). Forpackningar som kan atervinnas ska

kasseras enligt de nationella atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar
Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren och ansvariga
halsomyndigheter.

Kayttéohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet

Lomatuell® Pro on tarttumaton, joustava haavasidos, jossa on avoin verkkorakenne
ja jonka toissijainen side poistaa tulehdusnestettd hyvin (haavakontaktikerros). Tuote
koostuu synteettisesta verkkoharsosta, joka on kyllastetty rasvaa ja hydrokolloidia
sisaltdvalld polymeeriaineella. Joutuessaan kosketuksiin nesteiden kanssa
hydrokolloidipartikkelit muuntuvat geeliksi, joka luo yhdessa vaseliinin kanssa
amfifiilisen (hydro-lipofiilisen) kalvon. Se estaa laajasti sidoksen tarttumista haavaan,
tukee haavan paranemista ja mahdollistaa siteen atraumaattisen vaihtamisen.
Lomatuell® Pro -sidosta voi kdyttdd haavakontaktikerroksena alipainehoidossa*
(pinnalliset haavat) ja sita voidaan kayttaa haavan eritemddrasta riippumatta. Tuotetta
voi kayttda molemmin puolin, ja se voidaan leikata niin, etta se sopii erikokoisiin
haavoihin ja eri kehon alueille.

*perustuu in vitro -tutkimuksiin

Tuotteen koostumus

Vaseliini, ladketieteellinen valkodljy, polyesteri (polyetyleenitereftalaatti),
natriumkarboksimetyyliselluloosa, synteettinen luonnonkumi,
antioksidanttipentaerytritolitetrakis (3-[3,5-di-tert-butyyli-4-hydroksifenyyli]-
propionaatti)

Kayttotarkoitus

Lomatuell® Pro on kylléstetty suurisilmaisestd verkosta muodostettu verkkoharso,
joka suojaa pinnallisia haavoja siteiden tarttumiselta ja edistaa haavaeritteiden
poistumista.

Indikaatiot

Lomatuell® Pro soveltuu seuraaviin indikaatioihin:
Krooniset haavat:

- sadrihaavat

- diabeettiset jalkojen haavaumat

- painehaavat.

Akuutit haavat:

- repedma-, leikkuu- ja pistohaavat

- 2. asteen palovammat.

Leikkaushaavat:

- sekundaarisesti paranevat toimenpidehaavat
- ihonottokohdat.

Kontraindikaatiot
Tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotekomponentille.

Sivuvaikutukset
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihoarsytysta ja/tai allergioita.
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Varoitukset ja varotoimenpiteet

Lomatuell® Pro on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehj. Ald kayta, jos pakkaus
on vahingoittunut tai vahingossa avautunut.

Tuote on kertakayttdinen eikd sitd saa steriloida uudelleen.

Kaytto

Vain terveydenhuollon ammattilainen saa kdyttad tuotetta potilaalle.

1. Valmistelu:

Ennen Lomatuell® Pro -sidoksen asettamista puhdista haava huolellisesti
huuhtelemalla (esim. fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella).

2. Kaytto:

Tarkista steriili estojarjestelmd ennen avaamista ilmeisten vaurioiden varalta.

a) Avaa steriilipakkaus merkitysta kohdasta ja ota tuote pakkauksesta steriilisti.

b) Poista suojakalvo kummaltakin puolelta.

¢) Aseta Lomatuell® Pro haavalle siten, etta se ulottuu noin 1 cm haava-alueen
reunojen yli. Tuote voidaan tarvittaessa leikata steriileilla saksilla haavan muotoon
ja kokoon sopivaksi.

Jos haava erittda paljon, laita padlle tehokkaasti imeva toissijainen side (esim.
Vliwazell®-sidos); kohtalaisesti tai vahan erittaville haavoille riittaa sideharso- tai
kuitukangastaitos (esim. Gazin®-sideharsotaitos tai Vliwasoft®-kuitukangastaitos).
Haavan ympdristd voidaan pitaa ldmpimana ja kosteana ja suojata ulkoisilta
taudinaiheuttajilta kiinnittdmalla haavasidos PU-kalvolla (esim. Suprasorb® F
-kalvoside). Jos tulehdusriski on suuri tai haava tulehtunut, kiinnitykseen on
kdytettava iiman lapipadstavaa kiinnitysmateriaalia (esim. levea Curafix® H
-kiinnityslaastari). Tulehtuneita haavoja on hoidettava samanaikaisesti tunnetuilla
infektion hoitoon tarkoitetuilla tavoilla.

3. Siteen vaihtaminen:

Suositeltu siteen vaihtovali on yleensa 2—4 paivaa. Haavan ja paranemisprosessin
mukaisesti side voidaan jattaa haavalle pidemmiksi (enintddn 7 paivaa) tai lyhemmiksi
ajanjaksoiksi hoidosta vastaavan terveydenhuollon ammattilaisen konsultoinnin
mukaan.

4. Séilytys ja varastointiolosuhteet:

Sailyta Lomatuell® Pro vaakatasossa.

5. Havittaminen:

Euroopan alueella tuote voidaan havittaa Euroopan jateluettelon direktiivin kappaleen
18 01 jatekoodin mukaisesti ja pakkausjéte kappaleen 15 01 jatekoodin mukaisesti
(Jateluettelomaarays - AVV). Kierratettavat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierratysmadrdysten mukaisesti.

d

Yleisohjeet
Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa oleviin
terveysviranomaisiin.

B2} Navod k pousiti

Popis vyrobku a charakteristika

Lomatuell® Pro je neadhezivni, flexibilni kryti na rany s otevienou sitovou strukturou
a s dobrym odtokem exsudatu do sekundarniho obvazu (kontaktni vrstva k rané).
Vyrobek se sklada ze syntetického miizkového tylu, impregnovaného polymerni
matrici, obsahujici lipidy a hydrokoloidy. Hydrokolidni ¢astice vytvareji v kombinaci

s kapalinami gel, ktery tvofi s vazelinou amfifilni (hydrofilné-lipofilni) vrstvu. Tim je

do znacné miry zabranéno pfilepeni k rané, podporovano hojeni ran a je mozné
provadét atraumatické pfevazy. Lomatuell® Pro Ize pouZit v kombinaci s podtlakovou
terapii jako kontaktni vrstvu k rané* (povrchové rany) a Ize jej pouit ve viech stupnich
exsudace. Vyrobek je mozné pouZit oboustranné a za timto Ucelem jej Ize pfistfihnout
podle riiznych velikosti ran a oblasti téla.

* Vlychézeje ze studii in-vitro.

Slozeni vyrobku

Vazelina, medicinalni bily olej, polyester (polyethylentereftalat), sodna sil
karboxymethylcelulézy, synteticky kaucuk, antioxidant pentaerythritol tetrakis(3-(3,5-
di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propionat)

U¢el pousiti
Lomatuell® Pro je impregnovany mfizkovy tyl s Sirokymi oky, ktery chrani povrchové
rany ped pfilepenim a podporuje odtok exsudatu.

Indikace

Lomatuell® Pro je vhodny k nasledujicim indikacim:
Chronické rany:

- bércové viedy

- diabetické viedy na chodidlech

- dekubitus

Akutni rany:

- trZné a fezné rany a odérky

- popaleniny 2. stupné
Postchirurgické rany:

- sekundarné se hojici pooperacni rany
- mista odbéru koznich transplantatd

Kontraindikace
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka miize dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

Lomatuell® Pro je sterilni, zistane-li obal neotevieny a neposkozeny. NepouZivejte,
pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevfen.

Vyrobek je uréen k jednordzovému poufZiti a nesmi byt resterilizovan.

Pokyny k pouziti

Aplikaci provadi zdravotnicky odborny personal.

1. Priprava:

Pred aplikaci obvazu Lomatuell® Pro je nutné ranu peclivé vycistit vyplachnutim (napf.
fyziologickym nebo Ringerovym roztokem).

2. Pouziti:

Ped otevfenim zkontrolujte, zda sterilni bariéra neni zjevné poskozena.

a) Otevrete sterilni obal na oznaceném misté a sterilné vyjméte vyrobek z obalu.

b) Sejméte kryci félii umisténou na obou stranach.

) Lomatuell® Pro pfilozte na ranu tak, aby ji prekryval asi o 1 cm. Pro pfizplisobeni
rozmérd kryti na rany velikosti rany Ize vyrobek v pfipadé potfeby pristfihnout
sterilnimi néizkami.

Silné exsuduiici rany pokryjte silné absorbuijicim krytim na rany jako sekundarnim
obvazem (napf. sava kompresa Vliwazell®), u stfedné az slabé exsudujicich

ran postaci mulova kompresa nebo kompresa z netkané textilie (napf. mulova
kompresa Gazin® nebo kompresa z netkané textilie Vliwasoft®). Pro podporu
vihkého a teplého prostfedi rany a ochranu rany zvenci pred zarodky a bakteriemi
muze byt kryti na rany fixovano PU folii (napf. foliové kryti Suprasorb® F). V pfipadé
zvySeného rizika infekce nebo infikovanych ran by méla byt fixace provadéna
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fixacnimi materialy propoustéjicimi vzduch (napf. Siroké fixacni naplast Curafix®
H). V pfipadé infikovanych ran by méla byt soubézné provadéna znama opatieni
pro lécbu infeki.
3. Pfevaz:
Doporuceny interval pfevazu zpravidla cini 2-4 dny. Podle druhu a pribéhu hojeni rany
mize byt obvaz na rané ponechan delsi dobu (az max. 7 dni) nebo kratsi dobu — po
dohodé s odpovédnym zdravotnickym pracovnikem.
4. Podminky skladovani a prepravy:
Lomatuell® Pro skladuijte ve vodorovné poloze.
5. Likvidace:
V Evropé miize byt odpadnim produkttim pfifazen kod odpadu z kapitoly 18 01 a
odpadnim obaliim kdd odpadu z kapitoly 15 01 smémice o evropském katalogu
odpadi (nafizeni o katalogu odpadd — AVV). Recyklovatelné obaly je treba odevzdat v
prislusnych narodnich recyklacnich systémech.

VSeobecna upozornéni
V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislu$né zdravotnické organy.

n Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu

Lomatuell® Pro je nelepivé, prispdsobivé krytie na ranu s otvorenou sietovou
struktdrou a dobrym odvadzanim exsudatu do sekundarneho krytia (distan¢na
mriezka). Vyrobok pozostava zo syntetického mriezkového tylu impregnovaného
polymérovou matricou s obsahom tukov a hydrokoloidov. Hydrokoloidné ¢astice
vytvéraju v spojeni s tekutinami gél, ktory s vazelinou vytvara amfifilnd (hydrofilno-
lipofilnd) vrstvu. Tym sa maximalne zabrariuje zlepeniu krytia s ranou, podporuje
hojenie rany a umoziuje atraumatickd vymena krytia. Lomatuell® Pro sa méze
kombinovat s podtlakovou terapiou ako distan¢na mriezka* (povrchové rany) a mozno
ho pouzivat vo vsetkych stupfioch exsuddcie. Vyrobok sa d& pouZit obojstranne a
navyse ho mozno pristrihndit pre rézne velkosti rany a oblasti na tele.

*na zaklade in vitro vyskumov

Zlozenie vyrobku

Vazelina, lekarsky biely olej, polyester (polyetyléntereftalat),
natriumkarboxymetylceluldza, synteticky kaucuk, antioxidant pentaerythritol tetrakis(3-
(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxyfenyl)propionat)

U¢el pousitia
Lomatuell® Pro je impregnovany mriezkovy tyl so Sirokymi okami, ktory chrani
povrchové rany pred prilepenim a podporuje odvadzanie exsudatu.

Indikacie

Lomatuell® Pro je vhodny pre nasledujtce indikcie:
Chronické rany:

- ulcus cruris,

- diabetické vredy na nohach,

- dekubity.

Akutne rany:

- trZné a rezné rany, odreniny,

- popaleniny 2. stupfia.

Rany po chirurgickych zakrokoch:

- hojenie chirurgickych rén so sekundarnym zamerom,
- miesta odberu koZnych Stepov.

Kontraindikacie
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektort zo zloziek vyrobku.

Vedlajsie ucinky
Vo velimi zriedkavych pripadoch sa moZe vyskytnit podrazdenie pokozky a/alebo
alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia

Lomatuell® Pro je sterilny, pokial obal nie je otvoreny a/alebo poskodeny.
NepouZivaite, ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim otvorené.

Vyrobok je urceny len na jednorazové pouZitie a nesmie sa opakovane sterilizovat.

Pokyny pre aplikaciu

Aplikaciu vykonava odborny zdravotnicky personal.

1. Priprava:

Pred aplikaciou pripravku Lomatuell® Pro dokladne vycistite ranu oplachovanim (napr.
fyziologickym roztokom NaCl alebo Ringerovym roztokom).

2. Poutzitie:

Pred otvorenim skontroluijte, ¢i sterilna bariéra nie je zjavne poskodena.

a) Otvorenie sterilného obalu na oznacenom mieste a sterilné vybratie vyrobku

b) Odstranenie krycej félie z oboch stran

) Lomatuell® Pro polozte na ranu tak, aby presahoval okraje rany o cca 1 cm. V
pripade potreby je mozné vyrobok pristrihnit sterilnymi noznicami a prispdsobit
rozmery krytia rane.

Pri silno exsudujucich randch zakryte vysoko absorpcnym krytim na rany ako
sekundamym krytim (napr. absorp¢na kompresa Vliwazell®), pri stredne az

slabo exsuduijcich ranach postacuje kompresa z mulu alebo z netkanej textilie
(napr. mulova kompresa Gazin® alebo kompresa z netkanej textilie Vliwasoft®).
Na podporu vihkého a teplého prostredia rany a ochranu rany zvonku pred
patogénnymi zarodkami a baktériami mdze byt krytie na rany fixované PU

foliou (napr. foliové krytie Suprasorb® F). V pripade zvySeného rizika infekcie
alebo infikovanych ran by mala byt fixacia vykonavana fixacnymi materialmi
prepustajucimi vzduch (napr. Siroka fixacna naplast Curafix® H). V pripade
infikovanych ran by sa mali stibeZne vykonévat zname opatrenia na liecbu infekci.
3. Vymena krytia:

Odportcany interval vymeny krytia je spravidla 2 — 4 dni. V zavislosti od druhu a fazy
hojenia rany je mozné krytie ponechat na rane kratsiu alebo dlhsiu dobu (max. 7 dni)
— po dohovore s oetrujucim lekarom.

4. Podmienky skladovania a prepravy:

Lomatuell® Pro uchovavaijte lezmo.

5. Likvidacia:

Odpad z produktov je v Eurdpe mozné priradit podia klica odpadov z kapitoly 18
01, odpad z obalov podla klti¢a odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurdpskom
zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné obaly by
sa mali odovzdat prislusnym narodnym recyklacnym systémom.

i=2

Vseobecné pokyny
Pri vyskyte zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a kompetentné zdravotnicke
institdcie.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja
Lomatuell® Pro to nieprzylepny, elastyczny opatrunek o otwartej strukturze siateczki,

zapewniajacy dobre odprowadzanie wydzieliny wysiekowej do opatrunku wtérnego
(siatka kontaktowa). Wyrcb skiada sie z syntetycznej siatki tiulowej, impregnowanej
macierza polimerowa zawierajaca ttuszcz oraz hydrokoloid. Czasteczki hydrokoloidu

w kontakcie z cieczami przeksztatcaja sie w zel, ktory wraz z wazeling tworzy warstwe
amfifilowa (hydrofilowo-lipofilowa). Takie rozwiazanie zapobiega przywieraniu do
rany, wspomaga jej gojenie i umozliwia bezurazowg zmiane opatrunku. Lomatuell®
Pro moze petni¢ funkcje siatki kontaktowej w leczeniu podcisnieniem* (rany
powierzchowne) i sprawdza sie we wszystkich fazach wysieku. Wyrob mozna stosowac
obustronnie, a ponadto przycina¢ do ran o réznej wielkosci i na rézne obszary ciata.
*na podstawie badan in-vitro

Sktad produktu

Wazelina, medyczny olej wazelinowy, poliester [poli(tereftalan etylenu)], sol sodowa
karboksymetylocelulozy, kauczuk syntetyczny, przeciwutleniacz tetrakis[3-(3,5-di-tert-
butylo-4-hydroksyfenylo)-propionian] pentaerytrytolu

Zastosowanie
Lomatuell® Pro jest impregnowana siatka tiulowa o duzych oczkach, ktdra zapobiega
przywieraniu do ran powierzchownych i sprzyja odprowadzaniu wysieku.

Wskazania

Produkt Lomatuell® Pro jest odpowiedni w nastepujacych wskazaniach:
Rany przewlekte:

- owrzodzenia podudzi,

- owrzodzenia stopy cukrzycowej,

- odlezyny.

Rany ostre:

- rany szarpane, ciete oraz otarcia,

- oparzenia 2. stopnia.

Pooperacyjne rany chirurgiczne:

- wtrnie gojace sie rany operacyjne,

- miejsca pobrania skory do przeszczepu.

Przeciwwskazania
Znana alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze skfadnikow produktu.

Dziatania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ podraznienia skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Produkt Lomatuell® Pro jest jatowy w zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu.
Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte.

Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ poddawany
ponownej sterylizacji.

Wskazowki dotyczace stosowania

Za aplikacje produktu odpowiada specjalistyczny personel medyczny.

1. Przygotowanie:

Przed zatozeniem opatrunku Lomatuell® Pro nalezy starannie oczyscic rane poprzez jej

przeptukanie (np. z uzyciem roztworu soli fizjologicznej lub roztworu Ringera).

2. Sposob uzycia:

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy bariera sterylna nie zostata widocznie

uszkodzona.

a) Otworzy¢ sterylne opakowanie w oznaczonym miejscu i pobra¢ produkt w sposob
jatowy

b) Zdjac folie pokrywajaca opatrunek po obu stronach

) Zatozy¢ opatrunek Lomatuell® Pro na rane, tak aby wystawat ok. 1 cm poza nia.
Aby dostosowac¢ wymiary opatrunku do rany, w razie potrzeby mozna go docia¢
jatowymi nozyczkami.

d) W przypadku ran o silnym wysieku natozy¢ wysoce chtonny opatrunek wtérny
(np. opatrunek chtonny Vliwazell®), a w przypadku ran o umiarkowanym
lub stabym wysieku — wystarczy kompres z gazy lub wiékniny (np. kompres
z gazy opatrunkowej Gazin® lub kompres z wtdkniny Vliwasoft®). Opatrunek
mozna przymocowac za pomoca folii poliuretanowej (np. opatrunku foliowego
Suprasorb® F), co pozwoli utrzymac wilgotne i ciepte Srodowisko rany oraz ochroni
ja od zewnatrz przed patogenami i bakteriami. W przypadku podwyzszonego
ryzyka zakazenia rany lub po jej zakazeniu nalezy zabezpieczy¢ opatrunek
przepuszczajacymi powietrze $rodkami mocujacymi (np. szerokim plastrem
mocujacym Curafix® H). Rany zakazone nalezy rownolegle poddawac dziataniu
znanych srodkow stosowanych do leczenia zakazen.

3. Zmiana opatrunku:

Zasadniczo zalecana czestos¢ zmiany opatrunku wynosi co 2 do 4 dni. W zaleznosci od

rodzaju oraz postepow gojenia sie rany, opatrunek mozna pozostawi¢ na ranie dfuzej

(maks. do 7 dni) lub krocej — po uzgodnieniu z osobg odpowiedzialng za leczenie.

4. Warunki przechowywania i transportu:

Lomatuell® Pro przechowywac w pozycji lezacej.

5. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac wg kodu odpadéw z rozdziatu

18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu odpadéw z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia

w sprawie katalogu odpadéw. Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢ do

odpowiednich krajowych systeméw recyklingu.

0golne wskazowki

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem oraz
z whasciwymi organami stuzb zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Lomatuell® Pro je nelepljiva, prilagodljiva obloga za rane z odprto mrezasto zgradbo
in dobrim odvajanjem izcedka v sekundarno oblogo (distancna mreica za rane).
Izdelek sestavlja sinteticni mreZasti til, impregniran s polimerno matriko, ki vsebuje
mascobe in hidrokoloid. V povezavi s tekocino tvorijo hidrokoloidni delci gel, ki
skupaj z vazelinom tvori amfifilno (hidrofilno-lipofilno) plast. Zlepljenje z rano je v
veliki meri prepreceno, celjenje rane je pospeseno, atravmatska menjava obloga pa
je omogocena. Lomatuell® Pro je mogoce kombinirati s podtlacnim zdravljenjem kot
distancno mreZico za rane* (povrsinske rane) in se lahko uporablja z vsemi stopnjami
izcedka. Izdelek je mogoce uporabljati obojestransko in lahko ga prireZete za razlicne
velikosti ran in obmocij telesa.

*na podlagi raziskav in vitro

Sestava izdelka

Vazelin, medicinsko belo olje, poliester (polietilen tereftalat), natrijeva karboksimetil
celuloza, sinteticni kavcuk, antioksidant pentaeritritol tetrakis(3-(3,5-ditert-butil-4-
hidroksifenil)propionat)

Namen
Lomatuell® Pro je impregniran mreZasti til s Sirokimi zankami, ki 3¢iti povrsinske rane
pred zlepljenjem in spodbuja odtekanje izcedka.

Indikacije

Lomatuell® Pro je primeren za naslednje indikacije:
Kronicne rane:

- ulcus cruris,

- diabeti¢ne razjede stopal,

- razjede zaradi pritiska.

Akutne rane:

- raztrganine, ureznine in odrgnine,

- opekline druge stopnje.

Pooperativne kirurske rane:

- operativne rane s sekundarnim celjenjem,
- odvzemna mesta koZnih transplantatov.

Kontraindikacije
Znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin izdelka

NeZeleni ucinki
V zelo redkih primerih se lahko pojavi draZenje koZe in/ali alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

Lomatuell® Pro je sterilen, dokler je embalaZa zaprta in neposkodovana. Ne
uporabljajte, ce je embalaza poskodovana ali slucajno odprta.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in se ne sme ponovno sterilizirati.

Napotki za uporabo

Namestitev opravi medicinsko strokovno osebje.

1. Priprava:

Preden namestite Lomatuell® Pro, skrbno ocistite rano z izpiranjem (npr. s fiziolosko

raztopino kuhinjske soli ali z Ringerjevo raztopino).

2. Uporaba:

Pred odpiranjem preverite ocitne poskodbe sterilne pregrade.

a) Odprite sterilno embalazo na oznacenem mestu in iz nje vzemite sterilni izdelek

b) Z obeh strani odstranite names¢eno pokrivno folijo

) Lomatuell® Pro namestite 1 cm prekrivajoce na rano. Da dimenzijo obloge za rane
prilagodite na rano, lahko izdelek po potrebi prirezete s sterilnimi Skarjami.

d) Priranah z mocnim izcedkom se namesti Se zelo vpojna obloga za rane kot
sekundarna obloga (npr. vpojna kompresa Vliwazell® ), pri ranah z zmemim
do Sibkim izcedkom pa zadostuje kompresa iz gaze ali koprene (npr. kompresa
iz gaze Gazin® ali koprenasta kompresa Vliwasoft® ). Za podporo vlazno-topli
okolici rane in za zunanjo zaé¢ito rane pred klicami in bakterijami lahko obvezo
za rane pritrdite s PU-plastjo (npr. filmska obloga Suprasorb® F). Pri pove¢anem
tveganju okuzbe ali okuZenih ranah je treba pritrditev opraviti z za zrak prepustnimi
pritrdilnimi materiali (npr. $irok obliz za pritrjevanje Curafix® H). Pri okuZenih ranah
je treba socasno izvesti znane ukrepe za zdravljenje okuzbe.

3. Menjava obloga:

Priporoceni interval menjave oblog je praviloma 2-4 dni. Glede na vrsto in napredek

celjenja rane lahko obloga pustite dlje ¢asa (do najvec 7 dni) ali manj — po dogovoru z

odgovornim zdravstvenim delavcem.

4. Pogoji za skladiScenje in transport:

Lomatuell® Pro hranite leZece.

5. Odlaganje med odpadke:

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo odpadkov iz poglavja 18 01,

odpadkom embalaZe pa odpadno kodo iz poglavja 15 01 Evropskega kataloga

odpadkov (Pravilnik o katalogu odpadkov — AVV).

EmbalaZo za recikliranje je treba odnesti ustreznim nacionalnim sistemom za

recikliranje.

Splo3na navodila
Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in pristojne zdravstvene organe.

m Upute za primjenu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe

Lomatuell® Pro je neljepiva, savitljiva obloga za rane koja ima strukturu otvorene
mreZice i svojstvo dobrog ovodenja eksudata u sekundarni povoj (mreZica za odvajanje
rane). Proizvod se sastoji od sintetickog mreZastog tila impregniranog polimerskim
matriksom koji sadrZi masti i hidrokoloide. Hidrokoloidne Cestice u kombinaciji

s tekuc¢inama stvaraju gel, koji s vazelinom ¢ini amfifilni (hidrofilno-lipofilni) sloj.
Znatno je sprijeceno liepljenje za ranu, potaknuto je cijeljenje rane i omoguceno
atraumatsko previjanje. Lomatuell® Pro moZe se kombinirati (povrsinske rane) s
terapijom negativnim tlakom kao mreZica za odvajanje rane* i moze se primijeniti kod
svih stupnjeva eksudacije. Proizvod se moZe primijeniti s obje strane i odrezati prema
razlicitim veli¢inama rana i podrucjima tijela.

*na temelju in vitro ispitivanja

Sastav proizvoda

Vazelin, medicinsko parafinsko ulje, poliester (polietilentereftalat), natrij-
karboksimetilna celuloza, umjetni kaucuk, antioksidans pentaeritritol tetrakis(3-(3,5-
ditert-butil-4-hidroksifenil)propionat).

Namjena
Lomatuell® Pro je impregnirani mreZasti til velikih otvora koji stiti povrsinske rane od
zaljepljivanja i potice odvodenje eksudata.

Indikacije

Lomatuell® Pro je prikladan za sljedece indikacije:
Kronicne rane:

- ulcus cruris,

- dijabeticko stopalo,

- dekubitusi.

Akutne rane:

- razderotine, porezotine i ogrebotine,

- opekline drugog stupnja.
Poslijeoperacijske kirurske rane:

- kirurSke rane sa sekundarnim cijeljenjem,

- mjesta uzimanja tkiva koze za presadivanje.

Kontraindikacije
Poznata alergija ifili preosjetljivost na jednu od komponenti proizvoda

Nuspojave
U vrlo rijetkim slucajevima mogu nastupiti iritacije koze i/ili alergije.

Upozorenja i mjere opreza

Lomatuell® Pro je sterilan sve dok je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili nehotice otvoreno.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se resterilizirati.

Napomene za primjenu
Primjenu provodi stru¢no medicinsko osoblje.

1. Priprema:

Prije stavljanja povoja Lomatuell® Pro potrebno je ranu pazljivo ocistiti ispiranjem (npr.
fizioloskom ili Ringerovom otopinom).

2. Primjena:

Prije otvaranja provjerite postoje li o¢igledna oStecenja na sterilnoj barijeri.

a) otvoriti sterilno pakiranje na oznatenom mjestu i sterilno izvaditi proizvod

b) s obiju strana ukloniti pokrovnu foliju

) staviti Lomatuell® Pro na ranu tako da prelazi njene rubove za priblizno 1 cm. Da
bi se dimenzije obloge za rane prilagodile samoj rani, proizvod se po potrebi moze
odrezati sterilnim Skarama.

kod jako eksudirajucih rana prekriti visoko apsorbirajucom oblogom za rane kao
sekundarnim povojem (npr. Vliwazell® upijajuca kompresa), kod umjereno do slabo
eksudirajucih rana dovoljna je kompresa od gaze ili flizelina (npr. Gazin® kompresa
od gaze ili Vliwasoft® kompresa od flizelina). Kako bi se odrzao vlazan i topao
okolid rane te rana zatitila od prodora mikroorganizama izvana, obloga za ranu
moze se fiksirati PU folijom (npr. Suprasorb® F folijskim povojem). Kod povecanog
rizika od infekcije ili inficiranih rana treba fiksirati materijalima koji propustaju zrak
(npr. Curafix® H Sirokim flasterom za fiksiranje). Kod inficiranih rana potrebno je
paralelno provoditi poznate mjere za zbrinjavanje infekcija.

3. Previjanje:

Preporuceni interval izmedu previjanja u pravilu iznosi 2-4 dana. Ovisno o vrsti rane i
napredovanju cijeljenja rane, povoj se na rani moze ostaviti dulje (do maks. 7 dana) ili
krace vrijeme - u dogovoru s nadleznim medicinskim osobljem.

4. Uvjeti Cuvanja i transporta:

Lomatuell® Pro skladistiti u polegnutom polozaju.

5. Zbrinjavanje:

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moZe dodijeliti oznaka otpada iz Poglavlja

18 01, a za zbrinjavanje pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive o
Europskom katalogu otpada (Uredba o katalogu otpada — AVV). Recikliraju¢a
pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav za recikliranje.
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Opcenite napomene
U slucaju ozbiljnog incidenta kontaktirajte proizvodaca i nadlezna zdravstvena tijela.

IE} osnvisc xpriong

Nepypadn kat XapakTnpLoTIKA TOU TPoiovTo

To Lomatuell® Pro €ivat éva pn autokoAANTo, eokapmto enibepa tpadpatog e

avolytr TAEEN kat kaAr mapoygtevon Tou e§16pwpatog oto deutepelov emibepa
(otpwpa emadrig tpavpatog). To Tpoidv amoteAitat amd GLVBETIKO TAEyHa Ao TouAl
EUMOTIOHEVO LE TOAUMEPIKT MATPA TTOU TIEPIEXEL Aimapr) ousia Kat uSPOKOAAOEISH.
'Otav ouvéuadovat pe vypd, Ta udpokoArogd owpatidia axnpatiCouv pia yeAn,

n oroia oxnuaricet éva apdidpro (Ldpddo-Amddro) otpwpa pe T BaceAivn. H
TIPOOKOAANGN OTO TPAUA ATOTPEETAL OE MeyAAo BaBpd, mpodyeTal 1) emoUAwaN Tou
Tpadpatog kat kabiotartal duvatr n atpavpartiki aAlayr emoéapou, To Lomatuell® Pro
umopei va cuvduaoTei e Bepaneia apvntikig Tieong we oTpwHA ENAPRS TPavpATOC
(emadavelakd tpavpata) kat pmopei va xpnatpomoindei yia 6Aoug toug Pabpoig
€idpwang. To mpoidv pmopei va xpnatpottoinbei kat and Ti¢ 500 TAEUPES kal umopei
€miong va kotei 0to KatdAAnAo péyebog yia SladopeTikd peyetn TpaupudTwyY Kat onpeia
TOU OWUATOC.

*le Baon peAéteg in-vitro

20vOson mpoiovtog

BadeAivn, 1atpikd Acukd AddL, moAueatépag (tepedBaAikd moAvaiBuAévio),
kapPogupebuAokuTTapivn vatpiou, UVBETIKG KAOUTGOUK, AVTIOEEBWTIKG
TIeVTaepuBPITOAN TETpAKIS (3-(3,5-81-TepT-Bouturo-4-uSpogudavuro)TPOTIOVIKO)

MpoBAenopevn xprion

To Lomatuell® Pro €ivat éva eumotiopévo udaopdtivo To0AL e dapdia MAEE ou
TIPOOTATEVEL T EMIPAVEIAKA TPAUUATA ATTO TNV TPOOKOAANGN Kal SlEUKOAGVEL TV
TIAPOXETEVOT TOU E§I6PWLATOC.

Evéeigelg

To Lomatuell® Pro evdeikvutat yia Tig akoAoubeg epappoyeg:
Xpovia tpavpata:

- €AKog Katw GKpou,

- éAkn dlapntikol modloo,

- €Akn katakAiogwy.

0&ta Tpavpara:

- Bl00Y(0€IC, TOPEC Kal EKGOPEC,

- eykadpata Seutépou Pabpol.

MeTeyxelpnTKa Tpavpata:

- pavpata o€ emobAwan katd deltepo oKoTo,

- B¢0€IC AfYNG SEPHATIKWY POOXEUPATWY HEPIKOD TIAKOUG.

Avtevéeigelg
Tvwot aAAepyia fi/kat umepeuaiodnaia o€ KAMo0 Ao Ta CUOTATIKA TOU TIPOTBVTOG

AveruBopnteg evépyeleg
€ TIOAU OTIAVIEG TTEPUTTWOELS PTTOPE VA TIPOUsIaoTouv Seppartikoi epebiopiol fi/kat
aMepyiec.

NposiSornotrjoei kat mpodpulagerg

To Lomatuell® Pro ival amootelpwpiévo 000 n 6UOKELATTa TaPapével KAELOTH Kat
@Bwtn. Mnv to xpnotpomoleite, €dv n cuokeuaoia €xel kataotpadei i avolyBei
akovola.

To mpoi6v Tpoopiletal yia pia povo xprion Kat dev EMTPEMETAL 1) ENAVATTOOTEPWOT] TOU.

Yrodeigeig epappoyig

H edappoyn yivetat amod §eIBIKEVHEVO 1ATPIKO TIPOTWTTKO.

1. Mpostopaoia:

Mpw amd v epappoyr Tov Lomatuell® Pro, kaBapiote mpooekTIka To TPAUPA

EemAévovtag To (.x. pe duatoroyikd opd 1y SidAupa Ringer).

2. Epappoyii:

Mpw amd 1o avolyua, EAEYETE Tov dpaypo amooteipwang yia opatég BAABE.

Q) Avoi€Te TV amooTelpwEVN GUOKEUAO(A OTO EMIONUATHEVO ONED KAl AdAPETTE
T0 TPOi6V SladuAdocovTag TV anooTeipwon

B) Adapéote T TIPOOTATEVTIKT PeUPBpavn Tou edappoletal kat oTiC SU0 MAEUPEC

) Edappdote to Lomatuell® Pro oto tpadua, pe emkaAudn epimou 1 cm. Ma va

TPOCAPHOOTOV O SIACTATELC TOU EMBEUATOG TPAUHATOC OTO TPAKA, TO TPOIOV

pmopei va kotel oto KataAAnAo péyeBog pe amoaTelpwpevo PaAid, eqv eivat

anapaitnto.

Na tpadpata pe éviovn e§idpwan, xpnotpomoleitat wg deutepedov emiBepa éva

UTEPATTOPPOPNTIKG EMiBepa TpadpaTog (.y. amoppodnTiko emibepa Viiwazell®),

V) Y10 TPAOATA PE PETPLA Ewg XapnAr §iGpwan, apkel éva emibepa amd yada

éva emibepa and pn upacpévo LAKO (. eniBepa amo yala Gazin® f enibepa and

pn udaopévo uAko Vliwasoft®). Na v e§aadahion vypot, Beppol mepiBaiovtog

TPAOKATOG KAl TV TIPOCTAGIC TOU TPAVUATOG aMd EEWTEPIKA MIkpOPLa Kat BakTrpla,

10 €MiBea TPAVPATOG UTOPEL VA CTEPEWVETAL WOTE Va TAPApEVeL 0TaBePd e

pepBpavn moAvoupedavng (m.y. enideapo GpuANou Suprasorb® F). Ze mepimtwon

auénpévou Kvdovou Aoiuwéng 1 LOAUGHEVWY TPAUPATWY, 1) OTEPEWDT TIPETEL VaL

=]

yivetat pe agpodlanepatd VAKA otepéwong (LY. GOMO ouykpdtnong embéparog
Curafix® H). Z€ mepimwon poAuopévwy Tpavpudtwy, Ba mpémet va epappolovial
TapdAANAQ Ta Yvwotd PETpa yia TV AVTHETWILON TWV AOIUWEEWV.
3. ANAayn erudéopiou:
To ouvioTwpevo Sraotnpa arhayrig emdéapiou eivat ouviBwg 2-4 nuépeg. Avaioya pe
10 €{60¢ Kal TV TTopeia ENOUAWONG TOV TPAOUATOG, O EMIOEGHOG HMOPEL VAl APAEIVEL
0TO TPAOa yia PEYAAUTEPO (WG 7 NUEPEC TO TIOAD) 1} JKPOTEPO XPOVIKO SIAOTNpa, OF
OUVEWONON HE TOV appodIo emayyeApatia uyeia.
4. ZuvOrikeg anoOrikevang Kat petadopac:
®uAdooete to Lomatuell® Pro o opilovtia Béon.
5. Anoppupn:
Sty Eupwrn, ota andBAnta tou poiovtog pmopei va amodobei évag Kwdikog
armoPAiTwy and o kepaiato 18 01 kat ota amdBANTA cUOKELATIAg EvVag KWAIKGC
armoBAiTwy ané o kepaiato 15 01 g 0dnyiag yia Tov Evpwaikd katdAoyo
anoPAftwv (yeppavikr odnyia yia tov KatdAoyo amoBArtwy, Abfallverzeichnis-
Verordnung — AVV). Ot avakukA@atpeg ouokevaoieg Ba mpémel va odnyolvtal ota
€KAOTOTE €BVIKA oLOTAKATA AVAKOKAWGNG.

TeviKég uModeielg

e mepimwon ooBapol cupBavtog aneubuvbeite GTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIC APHOBIES
UYEIOVOUIKEC APXEC.

m Instructiuni de utilizare

Descrierea si caracteristicile produsului

Lomatuell® Pro este un pansament pentru plagi neadeziv, flexibil, cu o structura de
plasa deschisa si un bun drenaj al exsudatului in pansamentul secundar (strat de
contact cu plaga). Produsul este realizat dintr-o plasd de tul sintetica impregnata

cu 0 matrice polimericd ce contine grasime si hidrocoloid. Atunci cand sunt
combinate cu lichide, particulele de hidrocoloid formeaza un gel, care formeaza

un strat amfifil (hidrofil-lipofil) cu vaselina. Aderarea la plaga este in mare masurd
prevenita, vindecarea plagii este sustinuta si este posibila schimbarea atraumatica a
pansamentului. Lomatuell® Pro poate fi utilizat in combinatie cu terapia cu presiune
negativa ca strat de contact cu plaga* (plagi superficiale) si poate fi utilizat pentru
toate nivelurile de exsudat. Produsul poate fi utilizat pe ambele parti si poate fi, de
asemenea, taiat la dimensiune pentru diferite dimensiuni ale plagilor si zone ale
corpului.

*pe baza unor studii in vitro

Compozitia produsului

Vaselina, ulei medical alb, poliester (polietilena tereftalata), carboximetilceluloza
de sodiu, cauciuc sintetic, antioxidant pentaeritritol tetrakis(3-(3,5-di-tert-butil-4-
hidroxifenil)propionat)

Utilizarea preconizata
Lomatuell® Pro este o plasa de tul impregnata, cu ochiuri largi, care protejeaza plagile
superficiale de aderarea la plagd si favorizeaza drenajul exsudatului.

Indicatii

Lomatuell® Pro este adecvat pentru urmatoarele indicatii:
Plagi cronice:

- ulcere venoase,

- ulcere ale piciorului diabetic,

- ulcere de presiune.

Plagi acute:

- laceratii, taieturi si abraziuni,

- arsuri de gradul doi.

Plagi postoperatorii:

- plagi chirurgicale cu vindecare secundara,
- zone de prelevare a grefelor.

Contraindicatii
Alergie si/sau hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului.

Efecte secundare
In cazuri foarte rare, pot apdrea iritatii ale pielii si/sau alergii.

Avertizari si masuri de precautie

Lomatuell® Pro este steril atata timp cat ambalajul rdmane nedeschis si nedeteriorat.
Nu-| utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental.

Produsul este destinat utilizarii unice si nu trebuie resterilizat.

Instructiuni de aplicare

Aplicarea se realizeaza de catre personalul medical.

1. Pregatirea:

Tnainte de a aplica Lomatuell® Pro, curdtati cu grija plaga prin clétire (de exemplu, cu

ser fiziologic sau solutie Ringer).

2. Aplicarea:

inainte de deschidere, verificati daca bariera sterild prezinta deterioréri vizibile.

a) Deschideti ambalajul steril din punctul marcat si scoateti produsul in stare sterila

b) indeprtati folia de acoperire aplicatd pe ambele parti

o) Aplicati Lomatuell® Pro astfel incat sa se suprapuna peste plagd cu aproximativ
1 ¢m. Pentru a ajusta dimensiunile pansamentului la plagd, produsul poate fi taiat
la dimensiune cu o foarfeca sterild, daca este necesar.

d) Pentru plagile cu un nivel de exsudat abundent, se utilizeaza un pansament foarte
absorbant ca pansament secundar (de exemplu, compresa absorbanta Vliwazell®);
pentru plagile cu un nivel de exsudat moderat sau scazut, este suficienta o
compresa din tifon sau strat netesut (de exemplu, compresa din tifon Gazin® sau
compresa din strat netesut Vliwasoft®). Pentru a sustine un mediu umed si cald al
pldgii si pentru a proteja plaga din exterior impotriva germenilor si a bacteriilor,
pansamentul poate fi fixat cu o pelicula de poliuretan (de exemplu, pansamentul
folie Suprasorb® F). In cazul unui risc crescut de infectie sau al unor pldgi infectate,
fixarea trebuie efectuata cu materiale de fixare permeabile la aer (de exemplu,
plasturele de fixare lat Curafix® H). In cazul plagilor infectate, trebuie efectuate in
paralel masurile cunoscute pentru tratarea infectiilor.

3. Schimbarea pansamentului:

Intervalul recomandat pentru schimbarea pansamentului este de obicei de 2-4 zile.

In functie de tipul si de evolutia vindecérii plagii, pansamentul poate fi l3sat mai

mult timp (pand la maximum 7 zile) sau mai putin timp — cu consultarea persoanei

responsabile de ingrijirea medicala.

4. Conditii de depozitare si transport:

Depozitati Lomatuell® Pro in pozitie orizontald.

5. Eliminarea ca deseu:

In Europa, deseurilor de produse li se poate atribui un cod de deseu de la capitolul

18 01, iar deseurilor de ambalaje un cod de deseu de la capitolul 15 01 din Decretul

privind lista europeana a deseurilor (Decretul privind lista deseurilor — AVV).

Ambalajele reciclabile ar trebui sa fie reciclate in conformitate cu sistemele nationale

de reciclare relevante.

Instructiuni generale
In cazul unui incident grav, contactati producatorul si autoritatile sanitare

responsabile.

Kasutusjuhend

Toote kirjeldus ja toimivusomadused

Lomatuell® Pro on mittekleepuv painduv haavaside, millel on avatud vérkstruktuur
ja hea omadus juhtida eksudaat teisesesse sidemesse (kaitsev haavaside). Toode
koosneb siinteetilisest marlist, mis on immutatud rasva ja hiidrokolloidi sisaldava
poliimeermaatriksiga. Koos vedelikega moodustavad hiidrokolloidosakesed geeli,
mis tekitab koos vaseliiniga amfifiilse (hidrofiilse-lipofiilse) kihi. See aitab suures osas
takistada haavale kleepumist, toetab haava paranemist ja voimaldab atraumaatilist
sidemevahetust. Toodet Lomatuell® Pro saab kaitsva haavasidemena (pindmised
haavad) kombineerida negatiivse rohu raviga* ja seda saab kasutada koikide
eritamiseastmete korral. Toodet saab kasutada mélematpidi ja seda saab ka I6igata
erineva suurusega haavadele ja kehapiirkondadele sobivaks.

*in vitro uuringute péhjal

Toote koostis

Vaseliin, meditsiiniline valgedli, polUester (poliietiileentereftalaat),
naatriumkarboksiimetiiltselluloos, siinteetiline kautSuk, antiokstidant pentaeriitritool-
tetrakis (3-(3,5-ditert-butiiiil-4-hiidroksfentiil)propionaat)

Otstarve
Lomatuell® Pro on impregneeritud suure silmaga marli, mis kaitseb pindmisi haavu
kleepumise eest ja soodustab eksudaadi arajuhtimist.

Naidustused

Lomatuell® Pro sobib jargmistel ndidustustel:
Kroonilised haavad:

- sdérehaavand,

- diabeetilised jalahaavandid,

- lamatised.

Agedad haavad:

- rebimis-, I6ike- ja marrastushaavad,

- teise astme poletused.
Operatsioonijargsed haavad:

- sekundaarselt paranevad operatsioonihaavad,
- osalise nahasiiriku votmise kohad.

Vastundidustused
Teadaolev allergia ja/vdi Ulitundlikkus toote mis tahes komponendi suhtes.

Korvaltoimed
Vaga harvadel juhtudel vdib nahal esineda arritust ja/voi allergiat.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Lomatuell® Pro on steriilne, kuni pakend on avamata ja kahjustamata. Arge kasutage,
kui pakend on kahjustatud véi kogemata avatud.

Toode on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
steriliseerida.

Kasutusjuhised

Paigaldab meditsiinipersonal.

1. Ettevalmistus:

Enne toote Lomatuell® Pro pealekandmist puhastage haav, seda hoolikalt loputades
(nt fiisioloogilise soolalahuse vdi Ringeri lahusega).

2. Kasutamine:

Enne avamist kontrollige steriilset barjadri nahtavate kahjustuste suhtes.

a) avage steriilne pakend margistatud kohast ja votke toode steriilselt vélja;

b) eemaldage molemale kiiljele kantud kattekile;

¢) kandke Lomatuell® Pro haavale nii, et see ulatuks haavast umbes 1 ¢cm (le. Kui
haavasideme modtmeid on vaja haavaga kohandada, vib toodet vajadusel
steriilsete kadridega I6igata.

Tugevalt eritavate haavade puhul kasutatakse teisese sidemena tugevalt
imavat haavasidet (nt imav kompress Vliwazell®); maddukalt voi norgalt
eritavate haavade puhul on piisav marli- v6i lausmaterjalist side (nt marliside
Gazin® voi lausmaterjalist side Vliwasoft®). Niiske ja sooja haavakeskkonna
toetamiseks ning haava valjastpoolt kaitsmiseks mikroobide ja bakterite eest
voib haavasideme fikseerida PU-kilega (nt kileside Suprasorb® F). Suurenenud
nakkuseohu vdi nakatunud haavade korral tuleks fikseerimiseks kasutada 6hku
labilaskvaid fikseerimismaterjale (nt laiad fikseerimisplaastrid Curafix® H).
Nakatunud haavade puhul tuleks samal ajal rakendada teadaolevaid nakkuste
ravi meetmeid.

3. Sideme vahetamine:

Soovitatav sideme vahetamise intervall on tavaliselt 2-4 paeva. Haava tiibist ja
paranemise edenemisest olenevalt voib sideme haavale jatta pikemaks (kuni 7 paeva)
voi lihemaks ajaks — konsulteerige tervishoiutddtajaga.

4. Hoiustamis- ja transporditingimused:

Hoidke toodet Lomatuell® Pro horisontaalselt.

5. Ara viskamine:

Toote jadtmetele saab Euroopas maarata Euroopa jaatmenimistu (jadtmenimistu
maarus) peatiiki 18 01 koodinumbri, pakendijadtmetele peatiiki 15 01 koodinumbri.
Ringlussevoetavad pakendid tuleks ringlusse votta vastavalt asjakohastele riiklikele
ringlussevotustisteemidele.
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Uldised markused
Tosise vahejuhtumi korral votke iihendust tootja ning vastutavate
tervishoiuasutustega.

Naudojimo instrukcija

Gaminio aprasymas ir savybés

Lomatuell® Pro yra nelipnus, lankstus tvarstis su atviros struktros tinkleliu ir pasizymi
geru eksudato drenazu j antrinj tvarstj (Zaizdos tarpinj tinklelj). Gaminj sudaro
sintetinis tiulio tinklelis, impregnuotas polimerine matrica, kurioje yra riebaly ir
hidrokoloido. Hidrokoloido daleléms kontaktuojant su skysciais susiformuoja gelis,
kuris kartu su vazelinu sudaro amfifilinj (hidrofilinj-lipofilinj) sluoksnj. IS esmés tvarstis
neprilimpa prie Zaizdos, tad ji gerai gyja. Be to, jj galima pakeisti netraumuojant
audiniy. Lomatuell® Pro, derinant su neigiamo slégio terapija, gali buti naudojamas
kaip Zaizdos tarpinis tinklelis* (pavirSinéms Zaizdoms). Jis tinka esant bet kokio laipsnio
Slapiavimui. Galima naudoti abi gaminio puses ir atkirpti reikiama dydj, kad buty
galima pritaikyti jvairaus dydzio Zaizdoms ir kino sritims.

* remiantis in vitro tyrimais

Gaminio sudétis

Vazelinas, medicininis baltasis aliejus, poliesteris (polietileno tereftalatas), natrio
karboksimetilceliuliozé, sintetinis kauciukas, antioksidantas pentaeritritoltetrakio(3-
(3,5-ditert-butil-4-hidroksifenil)propionatas)

Paskirtis
Lomatuell® Pro — tai impregnuotas placiajuostis tiulio tinklelis, kuris apsaugo
pavirsines Zaizdas nuo prilipimo ir palengvina eksudato drenaza.

Indikacijos

Lomatuell® Pro naudojimo indikacijos:
Létinés Zaizdos:

- koju opos,

- diabetinés pédos opos,

- pragulos.

Uminés zaizdos:

- jdréskimai, jpjovimai ir jbrézimai,

- antro laipsnio nudegimai.
Potrauminés Zaizdos:

- antrinis chirurginiy Zaizdy gijimas,

- suskeldéjusios odos pasalinimo vietos.

Kontraindikacijos
Zinoma alergija ir (arba) padidéjes jautrumas bet kuriai gaminio sudedamajai daliai.

Salutinis poveikis
Labai retais atvejais gali sukelti odos sudirginima ir (arba) alergija.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Lomatuell® Pro yra sterilus, kol neatidaryta ir nepazeista pakuoté. Naudoti negalima,
jei pakuoté paZeista arba atsitiktinai atidaryta.

Gaminys skirtas naudoti vieng karta vienam pacientui, jo pakartotinai sterilizuoti
negalima.

Naudojimo nurodymai

Uzdeda sveikatos priezitros specialistai.

1. Paruosimas:

Pries uzdédami Lomatuell® Pro, kruopsciai iSplaukite Zaizda (pvz., fiziologiniu arba
Ringerio tirpalu).

2. Naudojimas:

Pries atplésdami pakuote patikrinkite, ar nepazeistas sterilus barjeras.

a) Atpléskite sterilia pakuote etiketéje nurodytoje vietoje ir steriliai iSimkite gaminj.

b) 13 abiejy pusiy nupléskite apsaugine plévele.

) UZdékite Lomatuell® Pro ant Zaizdos taip, kad jis dengty Zaizdg ir mazdaug 1 cm
jos krasty. Kad tvars¢io matmenys atitikty Zaizdos dydj, prireikus gaminj galima
patrumpinti steriliomis Zirklémis.

Jei zaizda gausiai Slapiuoja, kaip antrinj tvarstj naudokite didelés absorbcijos tvarstj
(pvz., Vliwazell® sugeriamajj kompresa), o jei $lapiuoja vidutiniskai arba mazai,
pakanka marlés arba neaustinés medziagos tvarsio (pvz., Gazin® marlés tvarscio
arba Vliwasoft® neaustinés medziagos tvarscio). Siekiant palaikyti drégna, Silta
Zaizdos aplinka ir i$ iSorés apsaugoti zaizda nuo mikroby ir bakterijy, tvarstj galima
pritvirtinti PU plévele (pvz., Suprasorb® F plévelés tvarstis). Jei yra padidéjusi
infekcijos rizika arba Zaizda infekuota, tvirtinti reikéty naudojant orui pralaidzias
tvirtinimo medziagas (pvz., Curafix® H platy pleistra). Esant Zaizdos infekcijai, reikia
imtis ir kity infekcijos gydymo priemoniy.

3. Tvarscio keitimas:

Rekomenduojamas tvarscio keitimo intervalas paprastai yra 2-4 dienos. Atsizvelgiant

| Zaizdos tipa ir gijimo eiga, pasitarus su sveikatos prieZitiros specialistu, tvarstis ant
Zaizdos gali biti laikomas ilgiau (ne ilgiau kaip 7 dienas) arba trumpiau.

4. Laikymo ir transportavimo salygos:

Laikykite Lomatuell® Pro horizontaliai.

5. Salinimas:

Gaminio atliekas Europoje galima priskirti vienam i$ Nutarimo dél Europos atlieky
saraso (vok. ,Abfallverzeichnisverordnung” arba AVV) 18 01 skyriaus atlieky koduy,
pakuotés atliekas — vienam i$ 15 01 skyriaus atlieky kody. Perdirbti tinkamos pakuotés
turi buti perdirbamos pagal atitinkamas alies perdirbimo sistemas.

d

Bendrieji nurodymai
Jvykus rimtam incidentui, kreipkités j gamintojg ir atsakinga sveikatos kontrolés
tarnyba.
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results require the orderer's approval and release prior to printing.
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Unterschriftenblatt

Zeitangabe Name/Funktion
Erstellt 02/26/2024 08:05:45 Kopp, Nadia /PAD-AM
Geprift 03/04/2024 06:18:18 Back, Esther /MI
Freigegeben 03/11/2024 10:32:09 Wasl, Bastian /VE - VT
Freigegeben 03/11/2024 14:00:49 Kopp, Nadia /VE - DV

Diese Informationen sind vom Monday, 11 March 2024 14:12 Uhr.
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Datenblatt

Lomatuell Pro

Materialnummer: 4051431
Versionsnummer: 4.0

Lifecycle-Status: 350 Effective (geltend)
Gultig ab:

Giltig bis:

Autor: Kopp, Nadia (NadiaKo1l)
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Anlagen

keine Dokumente vorhanden
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Audit Trall

Zeitangabe |Benutzer Aktion Grund

02/26/2024 Kopp, Nadia Lifecycle definiert 060: Hiermit bestatige ich, Kopp, Nadia

08:05:13 (NadiaKol) signiert als , die Lifecycleroute fir das
Dokument "Lomatuell Pro (4051431)" erstellt zu
haben.

02/26/2024 Kopp, Nadia Bearbeitung Hiermit bestétige ich, Kopp, Nadia (NadiaKol)

08:05:45 signiert als NadiakKo1, das Dokument "Lomatuell
Pro (4051431)" fertiggestellt zu haben.

03/04/2024 Back, Esther /MI Prifung 200: Hiermit bestatige ich, Back, Esther (EstherB1)

06:18:18 signiert als MI, das Dokument “Lomatuell Pro
(4051431)" erfolgreich gepruft zu haben.

03/11/2024 Wasl, Bastian /VE - VT Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Wasl, Bastian (Bastianl)

10:32:09 signiert als VE - VT, das Dokument “"Lomatuell Pro
(4051431)" frei.

03/11/2024 Kopp, Nadia /VE - DV Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Kopp, Nadia (NadiaKo1l)

14:00:49 signiert als VE - DV, das Dokument "Lomatuell Pro
(4051431)" frei.

03/11/2024 d.3 life science Systembenutzer |Inkraftsetzung 351: Hiermit setze ich, d.3 life science

14:04:03 IVE - DV Systembenutzer (Is_system) signiert als VE - DV,
das Dokument "Lomatuell Pro (4051431)" in Kraft.

Diese Informationen sind vom Monday, 11 March 2024 14:12 Uhr.
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Anderungshistorie
Zeitangabe |Version Benutzer Grund

Diese Informationen sind vom Monday, 11 March 2024 14:12 Uhr.
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