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INSTRUCTIONS FOR USE

B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing
Non-Adherent

Product Description

B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent is a multi-layer
odour absorbent wound dressing composed of a hydrophobic breathable layer,
a liquid permeable layer and an absorbent core layer. The absorbent core
contains an activated charcoal layer and absorbent layer. The absorbent layer is
mixture of cellulose, polyester and sodium polyacrylate and a layer of activated
carbon fiber. The sodium polyacrylate makes the exudate to be locked into the
core without dripping or leaking. The cellulose ensures that a moist wound
environment is maintained (hydrobalance). Bacteria, toxins and odour
molecules are securely bound in the core material. Activated Charcoal
Absorbent Dressing Non-adherent absorb exudate and malodorous substances
from the wound, to reduce the risk for maceration, and encourage wound
healing. Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent also ensures
reliable exudate absorption within the framework of compression therapy.
Therefore, based on the properties of the product, Activated Charcoal
Absorbent Dressing Non-adherent has the following clinical benefits: provides a
moist wound healing environment to promote wound healing; reduce wound
odour; reduce the risk for wound or surrounding skin maceration.

B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent consists of:

« a backing layer

« an absorbent core layer (odor absorbent layer and liquid absorbent layer)

« aliquid permeable layer

Dressing material content:
Polypropylene, Polyethylene, Cellulose, Sodium Polyacrylate, polyester,
Activated charcoal fiber.

Intended Purpose

B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent is intended to
support wound management of moderate to heavy exuding wounds by
absorbing wound exudate and sterile coverage of wounds.

Indications

B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent is indicated for
infected wounds and wounds at risk of infection; malodorous wounds; ulcerating
malignomas; chronic, acute and iatrogenic wounds, such as:

« diabetic foot ulcer

« venous leg ulcer

« arterial leg ulcer

Contraindications

« Do not use this product on dry wounds or low exuding wounds as this can
lead to the stagnation of wound healing or cause the wound dressing to
adhere to the wound bed.

+ Do not use this product on mucous membranes, eyes or exposed bones or
tendons as these body parts may be permanently damaged as a result.

« For external application only: Care must be taken with wound pockets as the
device may expand during use resulting in pain.

« Do not use this product on heavily bleeding wounds since the device does
not function as a haemostatic agent.

« B-WISE Activated Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent should not be
used on persons with known allergy or hypersensitivity to any of its
components.

Side Effects
None have been observed to date.

Precautions and Warning

* The product is single use. If reused performance of the product may
deteriorate, cross contamination may occur.

« Sterile. Do not use if sterile packaging is damaged or opened prior to use. Do
not re-sterilize in order to rule out the risk of possible infections or damage to
the wound dressings.

« Do not tear or cut the dressing and this could cause sodium polyacrylate to
escape and soil the patient.

« Do not use damaged, incorrectly stored or expired devices in order to avoid
possible infection risks, dispose of affected devices as per the valid
regulations.

« When fixing the dressing, take care to prevent tension blisters or skin
damage to already damaged skin (e.g., parchment skin)

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

Intended Patient Population

The people who suffer infected wounds and wounds at risk of infection,
malodorous wounds, ulcerating malignomas, chronic, acute and iatrogenic
wounds.

Medical Conditions
Hospital and home setting.

Intended User of the Device

Health care professionals or lay persons under supervision of health care
professionals.

Instructions for Use

Before Using the Dressing

1. Debride the wound if required, with a suitable agent.

2. Clean wound with sterile saline or antiseptic solutions.

Dressing Selection and Application

1. Select the appropriate size dressing that will completely cover the wound
surface, ensuring a sufficient space beyond the edges of the wound.

2. Secure accordingly with bandage, tapes or compression.

Dressing Change and Removal

1. The frequency of changing dressing depends on the amount of exudates.
We recommend changing the dressing at the latest after seven days and
before the dressing becomes excessively full.

2. Dressing removal can be facilitated by moistening the dressing with saline
solution.

Storage and Disposal

1. Keep in a clean and dry place in specified temperature range and away from
sunlight.

2. The wound dressing can be disposed of as normal clinical waste or domestic
waste. Dispose should be handled according to local environmental
procedures.

Shelf Life

3 years from date of manufacture.

Other Information

If any serious incident has occurred in relation to the use of B-WISE Activated
Charcoal Absorbent Dressing Non-adherent, it should be reported to the
manufacture and competent authority of the Member States.
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INSTRUCCIONES DE USO

Apésito absorbente de carbon activo B-WISE no
adherente

Descripcion del producto
El apdsito absorbente de carbdn activo no adherente B-WISE es un apdsito
para heridas de varias capas que absorbe los olores, compuesto por una capa
hidréfoba transpirable, una capa permeable a los liquidos y una capa central
absorbente. El nlcleo absorbente contiene una capa de carbon activo y una
capa absorbente. La capa absorbente es una mezcla de celulosa, poliéster y
poliacrilato de sodio, ademas de una capa de fibra de carbon activo. El
poliacrilato de sodio hace que el exudado quede retenido en el nicleo sin
gotear ni filtrarse. La celulosa garantiza que se mantenga un entorno hiumedo
en la herida (equilibrio hidrico). Las bacterias, las toxinas y las moléculas de
olor quedan firmemente retenidas en el material del nucleo. El apdsito
absorbente de carbon activo no adherente absorbe el exudado y las sustancias
malolientes de la herida para reducir el riesgo de maceracion y favorecer la
cicatrizacion de la herida. El apésito absorbente de carbén activo no adherente
también garantiza una absorcion fiable del exudado en el marco de la terapia de
compresion. Por lo tanto, en funcién de las propiedades del producto, el aposito
absorbente de carbdn activo no adherente ofrece los siguientes beneficios
clinicos: proporciona un entorno humedo que favorece la cicatrizacion de la
herida; reduce el olor de la herida; y reduce el riesgo de maceracion de la herida
o de la piel circundante.
El apdsito absorbente de carboén activo no adherente B-WISE consta de:
« una capa de soporte
« una capa central absorbente (capa absorbente de olores y capa absorbente
de liquidos)
* una capa permeable a los liquidos

Composicién del material del apésito:
Polipropileno, polietileno, celulosa, poliacrilato de sodio, poliéster, fibra de
carbén activado.

Finalidad prevista

El apdsito absorbente de carbon activo no adherente B-WISE esta disefiado
para facilitar el tratamiento de heridas con exudado de moderado a abundante,
mediante la absorcién del exudado y la cobertura estéril de las heridas.

Indicaciones

El apdsito absorbente de carbén activo no adherente B-WISE esta indicado
para heridas infectadas y heridas con riesgo de infeccién; heridas malolientes;
tumores malignos ulcerados; heridas crénicas, agudas e iatrogénicas, tales
como:

« Ulcera del pie diabético

+ Ulcera venosa de la pierna

+ Ulcera arterial de la pierna

Contraindicaciones

+ No utilice este producto en heridas secas o poco exudado, ya que esto
puede provocar un estancamiento en la cicatrizacion de la herida o hacer
que el aposito se adhiera al lecho de la herida.

« No utilice este producto en membranas mucosas, ojos, huesos o tendones
expuestos, ya que estas partes del cuerpo podrian sufrir dafos
permanentes como consecuencia de ello.

+ Solo para uso externo: se debe tener cuidado con las cavidades de la
herida, ya que el dispositivo puede expandirse durante su uso y provocar
dolor.

+ No utilice este producto en heridas con sangrado abundante, ya que el
aposito no actia como agente hemostatico.

« El aposito absorbente de carbon activo B-WISE no adherente no debe
utilizarse en personas con alergia o hipersensibilidad conocida a cualquiera
de sus componentes.

Efectos secundarios
Hasta la fecha no se ha observado ninguno.

Precauciones y advertencias

« El producto es de un solo uso. Si se reutiliza, el rendimiento del producto
puede verse afectado y puede producirse contaminacion cruzada.

« Estéril. No utilizar si el envase estéril esta dafado o se ha abierto antes de
su uso. No reesterilizar para descartar el riesgo de posibles infecciones o
dafios en los apositos.

+ No rasgar ni cortar el apésito, ya que esto podria provocar la fuga de
poliacrilato de sodio y manchar al paciente.

+ No utilice productos dafiados, almacenados incorrectamente o caducados
para evitar posibles riesgos de infeccion; deseche los productos afectados
segun la normativa vigente.

« Alfijar el aposito, tenga cuidado de evitar ampollas por tensién o dafios en
la piel ya dafiada (p. ej., piel en pergamino).

« Afalta de datos disponibles que respalden el uso de este apdsito en grupos
de poblacién sensibles, tales como bebés, nifios, mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia; y, a falta de datos que indiquen lo contrario, en
estos grupos de poblacion este apdsito debe utilizarse con precaucion y
siguiendo las recomendaciones de un profesional sanitario.

Poblacion de pacientes a la que va dirigido

Las personas que padecen heridas infectadas y heridas con riesgo de
infeccion, heridas malolientes, tumores malignos ulcerados, asi como heridas
cronicas, agudas e iatrogénicas.

Condiciones médicas

Entorno hospitalario y doméstico.

Usuarios previstos del apésito
Profesionales sanitarios o personas sin formacién médica bajo la supervisién
de profesionales sanitarios.

Instrucciones de uso

Antes de utilizar el apésito

1. Desbridar la herida si es necesario, con un producto adecuado.

2. Limpiar la herida con solucién salina estéril o soluciones antisépticas.

Seleccion y aplicacién del apési

1.Seleccionar el apésito del tamafio adecuado que cubra completamente la
superficie de la herida, asegurandose de que quede un margen suficiente
mas alla de los bordes de la herida.

2.Fijarlo adecuadamente con vendas, esparadrapos o compresion.

Cambio y retirada del apdsito

1.La frecuencia de cambio del apésito depende de la cantidad de exudado.
Recomendamos cambiar el apésito a mas tardar al cabo de siete dias y antes
de que se sature en exceso.

2.La retirada del apésito puede facilitarse humedeciéndolo con solucién salina.

Almacenamiento y eliminacion

1.Conservar en un lugar limpio y seco, dentro del intervalo de temperatura
especificado y protegido de la luz solar.

2.El apésito para heridas puede eliminarse como residuo clinico normal o como
residuo doméstico. La eliminacion debe realizarse de acuerdo con los
procedimientos medioambientales locales.

Periodo de validez
3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Informacién adicional

Si se produce algin incidente grave relacionado con el uso del apdsito
absorbente de carbdn activo no adherente B-WISE, debera notificarse

al fabricante y a la autoridad competente de los Estados miembros.
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Gebrauchsanweisung

B-WISE Aktivierter, absorbierender Kohleverband — nicht
haftend

Produktbeschreibung
B-WISE Aktivkohle-Absorptionsverband, nicht haftend, ist ein mehrschichtiger,
geruchsabsorbierender Wundverband, bestehend aus einer hydrophoben,
atmungsaktiven Schicht, einer fliissigkeitsdurchlassigen Schicht und einer
absorbierenden  Kernschicht. Der absorbierende Kern enthdlt eine
Aktivkohleschicht und eine Absorptionsschicht. Die Absorptionsschicht ist eine
Mischung aus Zellulose, Polyester und Natriumpolyacrylat sowie einer Schicht
aus Aktivkohlefasern. Das Natriumpolyacrylat sorgt dafiir, dass das Exsudat im
Kern gebunden wird, ohne zu tropfen oder auszulaufen. Die Zellulose
gewahrleistet, dass ein feuchtes Wundmilieu aufrechterhalten wird
(Hydrobalance). Bakterien, Toxine und Geruchsmolekiile werden sicher im
Kernmaterial gebunden. Der Aktivkohle-Absorptionsverband, nicht haftend,
absorbiert Exsudat und Ubelriechende Substanzen aus der Wunde, um das
Risiko einer Mazeration zu verringern und die Wundheilung zu férdern. Der
nicht haftende Aktivkohle-Absorptionsverband gewahrleistet zudem eine
zuverlassige Exsudataufnahme im Rahmen der Kompressionstherapie.
Aufgrund  der  Produkteigenschaften  bietet der nicht haftende
Aktivkohle-Absorptionsverband daher folgende klinische Vorteile: Schaffung
eines feuchten Wundheilungsmilieus zur Foérderung der Wundheilung;
Reduzierung von Wundgeruch; Verringerung des Risikos einer Mazeration der
Wunde oder der umgebenden Haut.
Der nicht haftende Aktivkohle-Absorptionsverband von B-WISE besteht aus:
« einer Tragerschicht
< einer absorbierenden Kernschicht
Flissigkeitsabsorptionsschicht)
« einer flissigkeitsdurchlassigen Schicht

(Geruchsabsorptionsschicht  und

Verbandmaterialzusammensetzung:
Polypropylen,  Polyethylen,  Cellulose,
Aktivkohlefaser.

Verwendungszweck

B-WISE Aktivkohle-Absorptionsverband, nicht haftend, dient zur Unterstiitzung
der Wundversorgung bei méaRig bis stark exsudierenden Wunden durch
Absorption von Wundexsudat und sterile Abdeckung der Wunden.

Natriumpolyacrylat, ~ Polyester,

Indikationen

Der nicht haftende B-WISE Aktivkohle-Absorptionsverband ist indiziert fir
infizierte Wunden und Wunden mit Infektionsrisiko; Ubelriechende Wunden;
ulzerierende Malignome; chronische, akute und iatrogene Wunden, wie z. B.:

« diabetisches FuRgeschwiir

« venodses Beingeschwiir

« arterielles Beingeschwir

Kontraindikationen

« Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei trockenen Wunden oder Wunden
mit geringer Exsudation, da dies zu einer Stagnation der Wundheilung
flihren oder dazu fihren kann, dass der Verband am Wundbett haftet.

« Verwenden Sie dieses Produkt nicht auf Schleimhduten, Augen oder
freiliegenden Knochen oder Sehnen, da diese Korperteile dadurch dauerhaft
geschadigt werden konnen.

*  Nur zur auRerlichen Anwendung: Bei Wundtaschen ist Vorsicht geboten, da
sich das Produkt wahrend der Anwendung ausdehnen und Schmerzen
verursachen kann.

« Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei stark blutenden Wunden, da das
Produkt nicht als blutstillendes Mittel wirkt.

« B-WISE Aktivkohle-Absorptionsverband, nicht haftend, darf nicht bei
Personen mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen einen
seiner Bestandteile angewendet werden.

Nebenwirkungen
Bisher wurden keine beobachtet.

Vorsi und Warr

« Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung kann sich die Leistungsfahigkeit des Produkts
verschlechtern und es kann zu Kreuzkontaminationen kommen.

« Steril. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt oder vor
der Verwendung geoffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren, um das Risiko
moglicher Infektionen oder einer Beschadigung der Wundauflagen
auszuschlieRen.

« Den Verband nicht zerreiRen oder zerschneiden, da sonst
Natriumpolyacrylat austreten und den Patienten verschmutzen konnte.

« Verwenden Sie keine beschadigten, falsch gelagerten oder abgelaufenen
Produkte, um mdgliche Infektionsrisiken zu vermeiden. Entsorgen Sie
betroffene Produkte geman den geltenden Vorschriften.

« Achten Sie beim Anbringen des Verbandes darauf, Druckblasen oder
Hautschaden an bereits geschadigter Haut (z. B. pergamentartiger Haut) zu
vermeiden.

« Da keine Daten vorliegen, die die Anwendung dieses Verbandes bei
empfindlichen Patientengruppen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren
oder stillenden Frauen stiitzen, und da keine gegenteiligen Daten vorliegen,
sollte dieser Verband bei diesen Patientengruppen mit Vorsicht und nach
arztlicher Empfehlung angewendet werden.

Zielpatientengruppe

Personen mit infizierten Wunden und Wunden mit Infektionsrisiko,
Ubelriechenden Wunden, ulzerierenden Malignomen sowie chronischen,
akuten und iatrogenen Wunden.

Medizinische Indikationen
Im Krankenhaus und in hauslicher Umgebung/Pflege.

Vorgesehene Anwender des Produkts
Medizinisches Fachpersonal oder Laien unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal.

Gebrauchsanweisung

Vor der Anwendung des Verbandes

1.Debredieren Sie die Wunde bei Bedarf mit einem geeigneten Mittel.

2.Reinigen Sie die Wunde mit steriler Kochsalzlésung oder antiseptischen
Lésungen.

Auswahl und Anlegen des Verbandes

1.Wahlen Sie einen Verband in der passenden GroRe, der die Wundflache
vollstdndig bedeckt und einen ausreichenden Rand (liber die Wundkanten
hinaus gewahrleistet.

2.Befestigen Sie den Verband entsprechend mit Binden, Klebebandern oder
Kompressionsmaterial.

Wechsel und Entfernung des Verbandes

1.Die Haufigkeit des Verbandwechsels hangt von der Menge des Exsudats ab.
Wir empfehlen, den Verband spatestens nach sieben Tagen zu wechseln,
bevor er tbermanig voll wird.

2. Das Entfernen des Verbandes kann durch Befeuchten mit Kochsalzlésung
erleichtert werden.

Lagerung und Entsorgung

1.An einem sauberen und trockenen Ort innerhalb des angegebenen
Temperaturbereichs und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

2.Der Wundverband kann als normaler klinischer Abfall oder als Hausmiill
entsorgt werden. Die Entsorgung sollte gemaR den ortlichen
Umweltvorschriften erfolgen.

Haltbarkeit

3 Jahre ab Herstellungsdatum.

Sonstige Informationen

Sollte es im Zusammenhang mit der Verwendung des nicht haftenden

B-WISE-Aktivkohle-Absorptionsverbands ~ zu  einem  schwerwiegenden

Zwischenfall gekommen sein, ist dies dem Hersteller und der zustandigen

Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates zu melden.
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ISTRUZIONI PER L'USO

B-WISE Medicazione assorbente al carbone attivo non
aderente

Descrizione del prodotto
La medicazione assorbente non aderente al carbone attivo B-WISE & una
medicazione multistrato per ferite, assorbente e antiodore, composta da uno
strato idrofobico traspirante, uno strato permeabile ai liquidi e uno strato
assorbente centrale. Lo strato assorbente centrale contiene uno strato di
carbone attivo e uno strato assorbente. Quest'ultimo & costituito da una miscela
di cellulosa, poliestere e poliacrilato di sodio, con uno strato di fibra di carbone
attivo . Il poliacrilato di sodio trattiene I'essudato allinterno dello strato
assorbente centrale, impedendone gocciolamenti e perdite. La cellulosa
garantisce il mantenimento di un ambiente umido ottimale per la ferita (
equilibrio idrico ). Batteri, tossine e molecole responsabili degli odori vengono
trattenuti in modo sicuro allinterno dello strato assorbente centrale. La
medicazione assorbente non aderente al carbone attivo assorbe I'essudato e le
sostanze maleodoranti dalla ferita, riducendo il rischio di macerazione e
favorendo la guarigione. Inoltre, garantisce un assorbimento efficace
dell'essudato anche nell'ambito della terapia compressiva. Pertanto, in base
alle proprieta del prodotto, la medicazione assorbente non aderente al carbone
attivo offre i seguenti benefici clinici: crea un ambiente umido per favorire la
guarigione della ferita; riduce 'odore della ferita; riduce il rischio di macerazione
della ferita o della cute circostante.
La medicazione assorbente non aderente B-WISE al carbone attivo & composta
da:
* uno strato di supporto
« uno strato centrale assorbente (strato assorbente per odori e strato
assorbente per liquidi)
* uno strato permeabile ai liquidi

Composizione del materiale di medicazione:
Polipropilene, polietilene, cellulosa, poliacrilato di sodio, poliestere, fibra di
carbone attivo.

Scopo previsto

B-WISE ¢ indicata per la gestione di ferite con essudato da moderato ad
abbondante, assorbendo I'essudato e garantendo una copertura sterile delle
ferite.

Indicazioni

La medicazione assorbente non aderente al carbone attivo B-WISE & indicata
per ferite infette e ferite a rischio di infezione; ferite maleodoranti; ulcerazioni
maligne ; ferite croniche, acute e iatrogene, come ad esempio:

« ulcera del piede diabetico

+ ulcera venosa della gamba

+ ulcera arteriosa della gamba

Controindicazioni

« Non utilizzare questo prodotto su ferite secche o con scarso essudato,
poiché cid pud causare un arresto della guarigione o l'adesione della
medicazione al letto della ferita.

« Non utilizzare questo prodotto su mucose, occhi, ossa o tendini esposti,
poiché queste parti del corpo potrebbero subire danni permanenti.

« Solo per applicazione esterna: prestare attenzione alle tasche delle ferite
poiché il dispositivo potrebbe espandersi durante I'uso, causando dolore.

« Non utilizzare questo prodotto su ferite con forte sanguinamento, poiché il
dispositivo non ha funzione emostatica .

+ La medicazione assorbente al carbone attivo B-WISE non aderente non
deve essere utilizzata su persone con allergia o ipersensibilita nota a uno
qualsiasi dei suoi componenti.

Effetti collaterali
Ad oggi non ne & stato osservato alcuno.

Precauzioni e avvertenze

« |l prodotto & monouso. Il riutilizzo pud comprometterne le prestazioni e
causare contaminazione incrociata.

« Sterile. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o aperta prima
dell'uso. Non risterilizzare per escludere il rischio di possibili infezioni o danni
alle medicazioni.

« Non strappare o tagliare la medicazione, poiché cid potrebbe causare la
fuoriuscita di poliacrilato di sodio e contaminare il paziente.

« Non utilizzare dispositivi danneggiati, conservati in modo errato o scaduti per
evitare possibili rischi di infezione; smaltire i dispositivi interessati secondo le
normative vigenti.

* Quando si applica la medicazione, fare attenzione a prevenire la formazione
di vesciche da tensione o danni alla pelle gia lesa (ad esempio, la pelle a
pergamena).

« In assenza di dati disponibili a supporto dell'uso di questa medicazione su
gruppi di popolazione sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza
o in allattamento, e in assenza di dati contrari, in questi gruppi di popolazione
la medicazione deve essere utilizzata con cautela e seguendo le
raccomandazioni del medico.

Popolazione di pazienti a cui & destinato il trattamento
Le persone che soffrono di ferite infette e ferite a rischio di infezione, ferite
maleodoranti, ulcere maligne , ferite croniche, acute e iatrogene.

Condizioni mediche
Ambiente ospedaliero e domiciliare.

Utente previsto del dispositivo
Professionisti sanitari o persone non specializzate sotto la supervisione di
professionisti sanitari.

Istruzioni per l'uso

Prima di utilizzare la medicazione

1.Se necessario, sbrigliare la ferita con un agente idoneo.

2.Pulire la ferita con soluzione fisiologica sterile o soluzioni antisettiche.

Scelta e applicazi della

1.Selezionare una medicazione di dimensioni adeguate che copra
completamente la superficie della ferita, assicurandosi che vi sia spazio
sufficiente oltre i bordi della stessa.

2.Fissare adeguatamente con bende, cerotti o compressione.

Cambio e rimozione della medicazione

1.La frequenza del cambio della medicazione dipende dalla quantita di
essudato. Si consiglia di cambiare la medicazione al massimo dopo sette
giorni e prima che diventi eccessivamente piena.

2.La rimozione della medicazione pud essere facilitata inumidendola con
soluzione fisiologica.

Conservazione e smaltimento

1.Conservare in un luogo pulito e asciutto, nell'intervallo di temperatura
specificato e al riparo dalla luce solare.

2.La medicazione pud essere smaltita come normale rifiuto clinico o rifiuto
domestico. Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle
procedure ambientali locali.

Durata di conservazione
3 anni dalla data di fabbricazione.

Altre informazioni

Qualora si verifichi un incidente grave in relazione all'uso della medicazione
assorbente non aderente al carbone attivo B-WISE , & necessario segnalarlo al
produttore e all'autorita competente degli Stati membri.
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MODE D'EMPLOI
Pansement absorbant au charbon actif B-WISE non adhérent

Description du produit

Le pansement absorbant au charbon actif non adhérent B-WISE est un
pansement multicouche absorbant les odeurs, composé d'une couche
hydrophobe respirante, d'une couche perméable aux liquides et d'une couche
centrale absorbante. La couche centrale absorbante contient une couche de
charbon actif et une couche absorbante. La couche absorbante est un mélange
de cellulose, de polyester et de polyacrylate de sodium, ainsi qu'une couche de
fibres de charbon actif. Le polyacrylate de sodium permet de retenir I'exsudat
dans le noyau sans écoulement ni fuite. La cellulose garantit le maintien d'un
environnement humide au niveau de la plaie (équilibre hydrique). Les bactéries,
les toxines et les molécules odorantes sont solidement fixées dans le matériau
du noyau. Le pansement absorbant au charbon actif non adhérent absorbe
I'exsudat et les substances malodorantes de la plaie, afin de réduire le risque de
macération et de favoriser la cicatrisation. Le pansement absorbant au charbon
actif non adhérent assure également une absorption fiable de I'exsudat dans le
cadre d'une thérapie par compression. Par conséquent, compte tenu des
propriétés du produit, le pansement absorbant au charbon actif non adhérent
présente les avantages cliniques suivants : il fournit un environnement de
cicatrisation humide pour favoriser la cicatrisation de la plaie ; il réduit I'odeur de

la plaie ; il réduit le risque de macération de la plaie ou de la peau environnante.

Le pansement absorbant au charbon actif non adhérent B-WISE se compose

de:

* une couche de support

« une couche centrale absorbante (couche absorbant les odeurs et couche
absorbant les liquides)

* une couche d' e perméable aux liquides

Composition du pansement :
polypropyléne, polyéthylene, cellulose, polyacrylate de sodium, polyester, fibres
de charbon actif.

Utilisation prévue

Le pansement absorbant au charbon actif non adhésif B-WISE est destiné a
faciliter la prise en charge des plaies modérément a fortement exsudatives en
absorbant I'exsudat et en assurant une couverture stérile des plaies.

Indications

Le pansement absorbant au charbon actif non adhérent B-WISE est indiqué
pour les plaies infectées et les plaies présentant un risque d'infection; les plaies
malodorantes; les tumeurs malignes ulcéreuses; les plaies chroniques, aigués
et iatrogénes, telles que :

« ulcere du pied diabétique

+ ulcere veineux de la jambe

+ ulcere artériel de la jambe

Contre-indications

» Ne pas utiliser ce produit sur des plaies séches ou peu exsudatives, car cela
peut entrainer un ralentissement de la cicatrisation ou provoquer
I'adhérence du pansement au lit de la plaie.

* Ne pas utiliser ce produit sur les muqueuses, les yeux ou les os et tendons
exposeés, car ces parties du corps pourraient subir des lésions irréversibles.

« Pour usage externe uniquement : il convient d'étre prudent en présence de
poches de plaie, car le dispositif peut se dilater pendant I'utilisation, ce qui
peut entrainer des douleurs.

* Ne pas utiliser ce produit sur des plaies saignant abondamment, car le
dispositif n'agit pas comme un agent hémostatique.

+ Le pansement absorbant au charbon actif B-WISE non adhérent ne doit pas
étre utilisé chez les personnes présentant une allergie ou une
hypersensibilité connue a I'un de ses composants.

Effets indésirables
Aucun n'a été observé a ce jour.

Précautions et avertissements

+ Ce produit est & usage unique. En cas de réutilisation, les performances du
produit peuvent étre altérées et une contamination croisée peut se produire.

« Stérile. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé ou a été ouvert
avant utilisation. Ne pas restériliser afin d'écarter tout risque d'infection ou
d'endommagement des pansements.

» Ne déchirez pas et ne coupez pas le pansement, car cela pourrait entrainer
une fuite de polyacrylate de sodium et salir le patient.

* Ne pas utiliser de dispositifs endommagés, mal conservés ou périmés afin
d'éviter tout risque d'infection; éliminer les dispositifs concernés
conformément a la réglementation en vigueur.

« Lors de la fixation du pansement, veillez a éviter les ampoules de tension ou

les lésions cutanées sur une peau déja abimée (par exemple, une peau
parcheminée).
En l'absence de données disponibles étayant I'utilisation de ce pansement
chez des groupes de population sensibles tels que les nourrissons, les
enfants, les femmes enceintes ou allaitantes, et en I'absence de données
indiquant le contraire, ce pansement doit étre utilisé avec prudence chez ces
groupes de population et sur recommandation d'un professionnel de santé.

Population de patients visée

Les personnes souffrant de plaies infectées ou présentant un risque d'infection,
de plaies malodorantes, d'ulcéres malins, ainsi que de plaies chroniques,
aigués et iatrogénes.

Conditions médicales
Milieu hospitalier et domicile.

Utilisateurs visés
Professionnels de santé ou non-professionnels sous la supervision de
professionnels de santé.

Mode d'emploi

Avant d'utiliser le pansement

1.Débrider la plaie si nécessaire, a I'aide d'un produit approprié.

2.Nettoyer la plaie avec une solution saline stérile ou une solution antiseptique.

Choix et application du pansement

1.Choisissez un pansement de taille appropriée qui recouvre entiérement la
surface de la plaie, en veillant a laisser un espace suffisant au-dela des bords
de la plaie.

2.Fixez-le correctement a l'aide d'un bandage, de sparadraps ou d'une
compression.

Changement et retrait du pansement

1.La fréquence de changement du pansement dépend de la quantité d'exsudat.
Nous recommandons de changer le pansement au plus tard aprés sept jours
et avant qu'il ne soit excessivement saturé.

2.Le retrait du pansement peut étre facilit¢ en humidifiant celui-ci avec une
solution saline.

Conservation et élimination

1.Conserver dans un endroit propre et sec, a la température indiquée et a I'abri
de la lumiére du soleil.

2.Le pansement peut étre éliminé avec les déchets cliniques courants ou les
déchets ménagers. L'élimination doit étre effectuée conformément aux
procédures environnementales locales.

Durée de conservation
3 ans a compter de la date de fabrication.

Autres informations

Si un incident grave survient en rapport avec ['utilisation du pansement
absorbant au charbon actif non adhérent B-WISE, il doit étre signalé au
fabricant et & I'autorité compétente des Etats membres.
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GEBRUIKSAANWIJZING

B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve
koolstof

Productbeschrijving

B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof is een
geurabsorberend wondverband bestaande uit meerdere lagen met een
hydrofobe ademende laag, een vloeistofdoorlatende laag en een absorberende
kernlaag. De absorberende kern bevat een laag actieve koolstof en een
absorberende laag. De absorberende laag is een mix van cellulose, polyester
en natriumpolyacrylaat en een laag actieve koolstofvezels. Het
natriumpolyacrylaat maakt dat wondvocht in de kern wordt vastgehouden
zonder te druipen of te lekken. De cellulose garandeert dat een vochtige
wondomgeving behouden blijft (vochtbalans). Bacterién, gifstoffen en
geurmoleculen worden stevig gebonden in het kernmateriaal. Het Niet-klevend
absorberend wondverband met actieve koolstof absorbeert wondvocht en
onaangenaam ruikende substanties uit de wond, waardoor het risico op
maceratie (verweking) wordt verminderd en de wondgenezing wordt bevorderd.
Het Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof garandeert
daarnaast een betrouwbare absorptie van wondvocht in het kader van
compressietherapie. Op basis van de eigenschappen van het product biedt het
Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof daarom de
volgende klinische voordelen: het creéert een vochtige wondomgeving om
wondgenezing te bevorderen, vermindert de wondgeur en het risico op
maceratie van de wond of de omliggende huid.

B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof bestaat
uit:

* een beschermende laag

« een absorberende kernlaag (geur- en vioeistofabsorberend)

« een vloeistofdoorlatende laag

Samenstelling wondverband:
Polypropyleen, polyethyleen, cellulose, natriumpolyacrylaat, polyester, actieve
koolstofvezels.

Beoogd gebruik

B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof is
bedoeld ter ondersteuning van de wondverzorging van matig tot sterk
exsuderende wonden door wondvocht te absorberen en wonden steriel af te
dekken.

Indicaties

B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof is
geindiceerd voor geinfecteerde wonden en wonden met een (verhoogd) risico
op infectie; onaangenaam ruikende wonden; etterende maligniteiten;
chronische, acute en iatrogene wonden, zoals:

« diabetische voetulcera

* veneuze beenulcera

« arteriéle beenulcera

Contra-indicaties

« Gebruik dit product niet op droge wonden of wonden met weinig wondvocht,
aangezien dit de wondgenezing kan vertragen of ervoor kan zorgen dat het
wondverband blijft kleven aan het wondbed.

« Gebruik dit product niet op slijmvliezen, ogen of blootliggende botten of
pezen, omdat deze lichaamsdelen hierdoor blijvend beschadigd kunnen
raken.

« Uitsluitend voor uitwendig gebruik: wees voorzichtig bij wondpockets,

aangezien het product tijdens gebruik kan uitzetten en pijn kan veroorzaken.

« Gebruik dit product niet bij hevig bloedende wonden, aangezien het geen
hemostatische werking heeft.

« B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof mag
niet worden gebruikt bij personen met een bekende allergie of
overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bijwerkingen vastgesteld.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

« Dit product is voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik kan de werking van het
product afnemen en kruisbesmetting optreden.

« Steriel. Niet gebruiken als de steriele verpakking voér gebruik beschadigd of
geopend is. Niet opnieuw steriliseren om het risico op mogelijke infecties of
beschadiging van het wondverband uit te sluiten.

« Scheur of knip het verband niet, hierdoor kan natriumpolyacrylaat vrijkomen
en de patiént bevuilen.

« Gebruik geen beschadigde, incorrect opgeslagen of verlopen producten om
mogelijke infectierisico's te vermijden. Gooi beschadigde producten weg
volgens de geldende wet- en regelgeving.

+ Wees bij het aanbrengen van het wondverband voorzichtig om
spanningsblaren en/of verdere beschadiging van de reeds beschadigde huid
(bijv. perkamenthuid) te voorkomen.

+ Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit wondverband
bij gevoelige gebruikersgroepen ondersteunen, zoals baby's, kinderen,
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, en bij gebrek aan
gegevens die het tegendeel bewijzen, dient dit verband bij deze
gebruikersgroepen met voorzichtigheid en op advies van een arts te worden
gebruikt.

Beoogde patiéntenpopulatie

Mensen die lijden aan geinfecteerde wonden en wonden met een risico op
infectie, onaangenaam ruikende wonden, etterende maligniteiten, chronische,
acute en iatrogene wonden.

Medische omgeving
Ziekenhuis- en thuisgebruik.

B d Inmiddel

gde gebruiker hulp
Zorgprofessionals of leken onder toezicht van een zorgprofessional.

Gebruiksaanwijzing

Voordat u het verband aanbrengt

1.Debrideer de wond, indien vereist, met een geschikt middel.

2.Reinig de wond met een steriele zoutoplossing of antiseptische oplossing.

Keuze en aanbrengen wondverband

1.Kies een geschikt format verband dat het wondoppervlak volledig bedekt en
voldoende ruimte buiten de wondranden garandeert.

2.Fixeer het verband vervolgens stevig met een bandage, tape of
compressieverband.

Wisselen en verwijderen verband

1.De frequentie van het verwisselen van het verband hangt af van de
hoeveelheid wondvocht. Wij adviseren het verband uiterlijk na zeven dagen
en voordat het oververzadigd is, te verwisselen.

2.Het verwijderen van het verband kan worden vergemakkelijkt door het
verband te bevochtigen met een zoutoplossing.

Opslag en afvalverwijdering

1.Bewaar op een schone en droge plaats bij de aangegeven temperatuur en uit
de buurt van (direct) zonlicht.

2.Het wondverband kan worden afgevoerd als normaal medisch of
huishoudelijk afval. Afvalverwijdering dient te gebeuren volgens de
plaatselijke (milieu)wet- en regelgeving.

Maximale houdbaarheid product
3 jaar gerekend vanaf de productiedatum.

Overige informatie

Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het gebruik
van B-WISE Niet-klevend absorberend wondverband met actieve koolstof,
dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en bevoegde autoriteiten van het
land.
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INSTRUKCJA UZYCIA

B-WISE Opatrunek superchtonny z weglrm aktywnym
nieprzywierajacy
Opis
B-WISE Opatrunek superchtonny z weglem aktywnym nieprzywierajacy to
wielowarstwowy opatrunek na rany pochtaniajgcy zapachy, sktadajacy sie z
hydrofobowej, oddychajgcej warstwy, warstwy przepuszczajgcej ptyny oraz
warstwy chtonnego rdzenia. Rdzen chtonny zawiera warstwe wegla aktywnego
i warstwe chtonng. Warstwa chtonna sktada sie z mieszanki celulozy, poliestru
i poliakrylanu sodu oraz warstwy wiékien wegla aktywnego. Poliakrylan sodu
sprawia, ze wysigk jest zatrzymywany w rdzeniu, zapobiegajac jego
przeciekaniu. Celuloza zapewnia utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany
(réwnowagi hydrodynamicznej). Bakterie, toksyny i czgsteczki zapachowe sg
trwale zwigzane w materiale rdzenia. Chionny opatrunek na rany z weglem
aktywnym, nieprzywierajgcy, pochtania wysigk i substancje o nieprzyjemnym
zapachu z rany, zmniejszajac ryzyko maceracji i wspomagajac gojenie.
Opatrunek superchtonny z weglem aktywnym, nieprzywierajacy zapewnia
réwniez niezawodng absorpcje wysieku w ramach terapii uciskowej. Biorgc pod
uwage wiasciwosci produktu, opatrunek chtonny z weglem aktywnym
nieprzylegajagcy ma nastepujace korzysci kliniczne: zapewnia wilgotne
$rodowisko gojenia sig rany, co wspiera proces gojenia si¢ rany; redukuje
nieprzyjemny zapach rany; zmniejsza ryzyko maceracji rany lub otaczajgcej
skory.
B-WISE Opatrunek superchtonny z weglem aktywnym, nieprzywierajacy sktada
sie z:
« warstwy podktadowe;j
« chionnej warstwy rdzeniowej (warstwa pochtaniajgca zapachy i warstwa
pochtaniajgca ptyny)
« warstwy przepuszczajacej ptyny

Sktad materiatu opatrunku:
polipropylen, polietylen, celuloza, poliakrylan sodu, poliester, wiékno z wegla
aktywnego.

Przeznaczenie

B-WISE Opatrunek chifonny z weglem aktywnym, nieprzywierajacy, jest
przeznaczony do wspomagania leczenia ran o umiarkowanym i duzym
wysieku poprzez wchtanianie wysieku i sterylne pokrycie rany.

Wskazania

B-WISE Chtonny Opatrunek z Weglem Aktywowanym, Nieprzylegajacy, jest
wskazany w przypadku ran zakazonych i zagrozonych zakazeniem, ran o
nieprzyjemnym zapachu, owrzodzeniach powstatych w przebiegu nowotworéw
ztodliwych, ran przewlektych, ostrych i jatrogennych, takich jak:

« owrzodzenie stopy cukrzycowej

« owrzodzenie zylne podudzia

+ owrzodzenie tetnicze podudzia

Przeciwwskazania

« Nie stosowa¢ tego produktu na rany suche lub stabo sgczace, poniewaz
moze to prowadzi¢ do zastoju w gojeniu sig rany lub przywierania opatrunku
do tozyska rany.

+ Nie stosowa¢ tego produktu na btony $luzowe, oczy ani odstonigte kosci i
$ciegna, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie tych czesci
ciata.

« Wylgcznie do uzytku zewnetrznego: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
przypadku kieszonek rany, poniewaz opatrunek moze sie rozszerza¢
podczas stosowania, powodujac bél.

« Nie stosowac tego produktu na rany silnie krwawigce, poniewaz nie dziata
on jako érodek hemostatyczny.

« B-WISE Opatrunek superchtonny z weglem aktywnym, nieprzylegajacy, nie
powinien by¢ stosowany przez osoby ze znang alergig lub nadwrazliwo$cig
na ktérykolwiek ze sktadnikéw opatrunku.

Skutki uboczne
Do tej pory nie zaobserwowano zadnych.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. W przypadku
ponownego uzycia jego dziatanie moze ulec pogorszeniu, co moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego.

« Sterylny. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte
przed uzyciem. Nie sterylizowac ponownie, aby wykluczy¢ ryzyko infekcji lub
uszkodzenia opatrunkéw na rany.

« Nie rozrywa¢ ani nie przecina¢ opatrunku, poniewaz moze to spowodowaé
wydostanie si¢ poliakrylanu sodu i zanieczyszczenie pacjenta.

« Nie uzywa¢ uszkodzonych, nieprawidlowo przechowywanych lub
przeterminowanych wyrobéw, aby unikng¢ ryzyka infekcji. Utylizowaé
uszkodzone wyroby zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

* Podczas mocowania opatrunku nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby zapobiec
powstawaniu pecherzy napieciowych lub uszkodzeniom skory juz
uszkodzonej (np. skory pergaminowej).

« W przypadku braku dostgpnych danych uzasadniajgcych stosowanie tego
opatrunku u wrazliwych grup populacji, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety
w cigzy lub karmigce piersia, oraz w przypadku braku danych o
przeciwskazaniach, w tych grupach populacji opatrunek ten nalezy
stosowac ostroznie i zgodnie z zaleceniami lekarza.

Docelowa grupa pacjentow

Osoby z ranami zakazonymi i zagrozonymi zakazeniem, ranami o
nieprzyjemnym zapachu, wrzodziejgcymi nowotworami ztosliwymi, ranami
przewlektymi, ostrymi i jatrogennymi.

Wskazania do zastosowania
Do uzycia w placéwkach ochrony zdrowia i w domu.

Pr ie wyrobu dy go
Pracownicy stuzby zdrowia lub osoby niebedgce pracownikami stuzby zdrowia
pod nadzorem pracownikéw stuzby zdrowia.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem opatrunku

1.W razie potrzeby oczys$¢ rang odpowiednim $rodkiem.

2.0czy$¢ rane sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub roztworem

antyseptycznym.
Dobér i stosowanie opatrunku
1.Wybierz odpowiedni rozmiar opatrunku, ktéry catkowicie pokryje

powierzchnig rany, zapewniajac wystarczajgca przestrzen poza jej brzegami.

2.Zabezpiecz odpowiednio bandazem, plastrami lub kompresem.

Zmiana i zdejmowanie opatrunku

1.Czestotliwos¢ zmiany opatrunku zalezy od ilo$ci wysigku. Zalecamy zmiane
opatrunku najpézniej po siedmiu dniach, zanim opatrunek stanie sie
nadmiernie petny.

2.Zdejmowanie opatrunku mozna utatwi¢, zwilzajagc go roztworem soli
fizjologicznej.

Przechowywanie i utylizacja

1.Przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu w okreslonym zakresie
temperatur, z dala od $wiatta stonecznego.

2.0Opatrunek na rang mozna utylizowa¢ jako odpady medyczne lub odpady
komunalne. Utylizacja powinna odbywac sig zgodnie z lokalnymi procedurami
ochrony $rodowiska.

Okres przydatnosci do uzycia

3 lata od daty produkgji.

Inne informacje

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z uzyciem

nieprzywierajgcego opatrunku superchtonnego z weglem aktywnym B-WISE

nalezy o tym fakcie powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa

cztonkowskiego.
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KULLANIM TALIMATI

B-WISE Aktif Karbon icerikli Yapigkansiz Siiperemici Yara
Ortiisii

Uriin Tanimi

B-WISE Aktif Karbon igerikli Yapiskansiz Siiperemici Yara Ortiisii hidrofobik
nefes alabilen bir tabaka, sivi gecirgen bir tabaka ve emici bir gekirdek
tabakasindan olusan, ¢ok katmanli, koku emici bir yara ortusudir. Emici
cekirdek, aktif karbon tabaka ve emici bir tabaka igerir. Emici tabaka, selliloz,
polyester ve sodyum poliakrilat karigimi ile bir aktif karbon fiber tabakasindan
olusur. Sodyum poliakrilat, ekstidanin sizmadan gekirdekte tutulmasini saglar.
Sellloz, nemli bir yara ortaminin korunmasini (hidrobalans) saglar. Bakteriler,
toksinler ve koku molekiilleri gekirdek malzemesine glivenli bir sekilde baglanir.
Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Siiper Emici Yara Ortiisii, yaradan eksiida ve
kétl kokulu maddeleri emerek maserasyon riskini minimize eder ve yara
iyilesmesini destekler. Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Siiper Emici Yara
Ortlisti ayrica kompresyon tedavisi kapsaminda giivenilir eksiida emilimini
saglar. Bu nedenle, irliniin o6zelliklerine dayanarak, Aktif Karbon icerikli
yapiskansiz Siiper Emici Yara Ortiisii asagidaki klinik faydalara sahiptir: yara
iyilesmesini desteklemek icin nemli bir yara iyilesme ortami saglar; yara
kokusunu azaltir; yara veya gevresindeki deride maserasyon riskini azaltir.
Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Siiper Emici Yara Ortiist:

* Ust katman

* Emici ¢ekirdek katman (koku ve sivi emici katman)

* Sivi gegirgen alt katman

Yara Ortisii Igerigi:

Polipropilen, polietilen, seliiloz, sodyum poliakrilat, polyester, aktif karbon lifleri.

Kullanim Amaci

B-WISE Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Stiper Emici Yara Ortiisl, yara
eksuidasini emerek ve yaralari steril bir sekilde kaplayarak orta ila agir ekstidali
yaralarin tedavisini desteklemek Ulzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

B-WISE Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Stiper Emici Yara Ortiisii enfekte
yaralar ve enfeksiyon riski tasiyan yaralar; kéti kokulu yaralar; Ulserlesen
malinomlar; Diyabetik ayak (lserleri, ven6z bacak Ulserleri ve arteriyel bacak
tlserleri gibi kronik, akut ve iyatrojenik yaralar icin endikedir:

Kontrendikasyonlar

« Bu 0rinl kuru yaralarda veya az ekslidall yaralarda kullanmayiniz; aksi
takdirde yara iyilesmesi gecikebilir veya yara ortisli yara yatagina
yapisabilir.

Bu Urlini mukoza zarlarinda, gozlerde veya agikta kalan kemik ve
tendonlarda kullanmayiniz; aksi takdirde bu viicut bélgelerinde kalici hasar
meydana gelebilir.

Sadece harici kullanim icindir: Ortii kullanim sirasinda genisleyerek agriya
neden olabileceginden, yara ceplerine dikkat edilmelidir.

Ortii kanama durdurucu bir ajan olarak islev gérmediginden, bu Griini
siddetli kanamali yaralarda kullanmayin.

B-WISE Aktif Karbon igerikli yapigkansiz Siiper Emici Yara Ortiisi,
bilesenlerinden herhangi birine kars! bilinen alerjisi veya asiri duyarlihdi olan
kisilerde kullanilmamalidir.

Yan Etkiler
Bugiine Kader herhangi bir yan etki gézlemlenmemistir.

Onlemler ve Uyarilar

+ Bu Urln tek kullammhktir. Tekrar kullaniimasi durumunda Griiniin

performansi diisebilir ve gapraz kontaminasyon meydana gelebilir.

Sterildir. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce agilmigsa riini

kullanmayin. Olasi enfeksiyon riskini veya yara Ortiilerinin zarar gérmesini

onlemek igin Griinl yeniden sterilize etmeyin.

+  Ortliyl yirtmayin veya kesmeyin; bu, sodyum poliakrilatin digari sizmasina
ve hastay! kirletmesine neden olabilir.

+ Olasi enfeksiyon risklerini énlemek igin hasarli, yanlis saklanmis veya son
kullanma tarihi gegmis ortileri kullanmayin; etkilenen ortiileri yonetmeliklere
uygun olarak imha edin.

« Ortiiyl sabitlerken, kabarcik olusmasini veya zaten hasar gérmiis cilde (&rn.
parsomen gibi kurumus cilt) daha fazla zarar gelmesini énlemeye 6zen
gobsterin.

+ Bebekler, gocuklar, hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta
gruplarinda bu ortiintin kullanimini destekleyen veriler bulunmadigindan ve
aksini gosteren veriler de olmadigindan, bu hasta gruplarinda bu 6rti dikkatli
bir sekilde ve bir saglik profesyonelinin tavsiyesine uyularak kullaniimalidir.

Hedef Hasta Grubu

Enfekte yaralari ve enfeksiyon riski tasiyan yaralari, kéti kokulu yaralari,
Ulserlesen malinomlari, kronik, akut ve iyatrojenik yaralari olan kisiler.

Tibbi Durumlar

Hastane ve ev kosullari

Hedef Kullanici Grubu
Saglik profesyonelleri veya saglik profesyoneli gdzetimi altindaki kisiler.

Kullanim Talimatlari

Ortilyii Kullanmadan Once

1.Gerekirse, uygun bir ajan kullanarak yarayi debride ediniz.
2.Yaray steril salin veya antiseptik sollisyonlarla temizleyin.

Ortii Segimi ve Uygulamasi

1.Yara ylizeyini tamamen kaplayacak ve yara kenarlarinin étesine tasacak
sekilde uygun boyutta bir 6rtli segin.

2.Bandaj, yapigkan bant veya kompresyon ile uygun sekilde sabitleyin.

Ortii Degisimi ve Gikarilmasi

1.0rtii degisim sikhigi, eksiida miktarina baghdir. Ortliyli en geg yedi giin sonra
ve asirl derecede dolmadan dnce degistirmenizi dneririz.

2. Ortiintin salin soliisyonuyla nemlendirilimesi, gikariimasini kolaylastirilabilir.

Saklama ve imha

1.Belirtilen sicaklik araliginda, temiz ve kuru bir yerde ve giines 1s1gindan uzak
tutun.

2.Yara ortlis(, tibbi atik veya evsel atik olarak bertaraf edilebilir. Bertaraf islemi,
yerel gevre yonetmeliklerine uygun olarak gergeklestiriimelidir.

Raf Omrii

Uretim tarihinden itibaren 3 yil.

Diger Bilgiler

B-WISE Aktif Karbon igerikli yapiskansiz Stiper Emici Yara Ortlisti kullanimiyla

ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu durum Ureticiye ve yetkili

makamlara bildirilmelidir.

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Penso Absorvente B-WISE com Carvao Ativado Nao Aderente

Descrigdo
O Penso Absorvente B-WISE com Carvéao Ativado Ndo Aderente é um penso
multicamada absorvente de odores para feridas, composto por uma camada
respiravel hidrofébica, uma camada permedvel a liquidos e uma camada
central absorvente. O nlcleo absorvente contém uma camada de carvao
ativado e uma camada absorvente. A camada absorvente ¢ composta por uma
mistura de celulose, poliéster e poliacrilato de sé6dio, bem como uma camada
de fibra de carbono ativado. O poliacrilato de sddio permite reter o exsudado no
nucleo sem gotejamento ou fuga. A celulose assegura a manutengéo de um
ambiente humido na ferida (hidrobalance). As bactérias, toxinas e moléculas
causadoras de odor ficam firmemente retidas no material do nacleo. O Penso
Absorvente com Carvdo Ativado Nao Aderente absorve o exsudado e
substancias malcheirosas da ferida, reduzindo o risco de maceragdo e
promovendo a cicatrizagédo da ferida.
O penso também assegura uma absorgéo fiavel do exsudado no contexto da
terapia compressiva. Com base nas propriedades do produto, os beneficios
clinicos incluem: proporcionar um ambiente himido favoravel a cicatrizagéo;
reduzir o odor da ferida; reduzir o risco de maceragdo da ferida ou da pele
circundante.
O Penso Absorvente B-WISE com Carvao Ativado Nao Aderente é constituido
por:
« uma camada exterior de protegao;
+ uma camada central absorvente (camada absorvente de odores e camada
absorvente de liquidos);
+ uma camada permeavel a liquidos.

Materiais do penso:
Polipropileno, Polietileno, Celulose, Poliacrilato de sédio, Poliéster, Fibra de
carvéo ativado.

Finalidade Prevista

O Penso Absorvente B-WISE com Carvéo Ativado Nao Aderente destina-se a
apoiar o tratamento de feridas com exsudado moderado a abundante, através
da absorg¢éo do exsudado e uma cobertura estéril da ferida.

Indicagcoes

O Penso Absorvente B-WISE com Carvéo Ativado Nao Aderente esta indicado
para:

feridas infetadas ou com risco de infegéo;

feridas com odor desagradavel;

malignomas ulcerados; feridas crénicas, agudas e iatrogénicas, tais como:

+ Ulcera diabética do pé;

+ Ulcera venosa da perna;

* JUlcera arterial da perna.

Contraindicagoes

+ Na&o utilizar em feridas secas ou com baixo nivel de exsudado, pois pode
provocar estagnagdo da cicatrizagdo ou aderéncia do penso ao leito da
ferida.

« Na&o utilizar em membranas mucosas, olhos ou ossos/tenddes expostos,
pois podem ocorrer danos permanentes.

« Apenas para aplicagdo externa: deve ter-se cuidado em locas/cavidades da
ferida, uma vez que o dispositivo pode expandir-se durante o uso e causar
dor.

« Na&o utilizar em feridas com hemorragia intensa, dado que o dispositivo ndo
atua como agente hemostatico.

« Nao utilizar em pessoas com alergia ou hipersensibilidade conhecida a
qualquer um dos componentes.

Efeitos Secundarios
Até a data, ndo foram observados efeitos secundarios.

Precaugdes e Adverténcias

* Produto de utilizagdo unica. A reutilizagdo pode comprometer o
desempenho e causar contaminagéo cruzada.

« Produto estéril. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
antes da utilizagdo. Nao reesterilizar para evitar o risco de possiveis
infegdes ou danificar o penso.

« Nao rasgar nem cortar o penso, pois isso pode provocar fuga de poliacrilato
de sddio e sujar o paciente.

« Nao utilizar dispositivos danificados, mal armazenados ou fora do prazo de
validade para evitar riscos de infegdo, descarte os dispositivos afetados de
acordo com os regulamentos em vigor.

« Ao fixar o penso, evitar bolhas de tensdo ou danos adicionais na pele
fragilizada.

+ Na auséncia de dados sobre a utilizagdo deste penso em grupos sensiveis
(bebés, criangas, gravidas ou mulheres a amamentar), o penso deve ser
utilizado com precaugéo e sob recomendacao clinica.

Populagéo-Alvo

Pessoas com feridas infetadas ou com risco de infecdo; feridas com odor

desagradavel; malignomas ulcerados; feridas crénicas, agudas e iatrogénicas.

Condigoes de Utilizagao

Ambiente hospitalar e domiciliario.

Utilizador Indicado

Profissionais de salde ou leigos sob supervisdo de profissionais de saude.

Instrucdes de Utilizagao

Antes da aplicagao:

1.Desbridar a ferida, se necessario, com um agente adequado.
2.Limpar a ferida com solugéo salina estéril ou antisséptico.

Escolha de penso e aplicagdo:

1.Selecione um penso de tamanho adequado que cubra completamente a
superficie da ferida, garantindo uma margem suficiente para além dos
bordos da ferida.

2.Fixar com ligadura, fita adesiva ou compressao.

Mudanga do penso:

1.A frequéncia da mudanga do penso depende da quantidade de exsudado.
Recomenda-se a substituicdo do penso, no méaximo, apds sete dias e antes
de este ficar excessivamente saturado.

2.Aremocao do penso pode ser facilitada humedecendo-o com solugéo salina.

Ar 1to e Eli

1.Conservar em local limpo e seco, dentro da temperatura recomendada e
protegido da luz solar.

2.0 penso pode ser eliminado como residuo clinico comum ou lixo doméstico,
de acordo com os procedimentos ambientais locais.

Prazo de Validade
3 anos a partir da data de fabrico.

Outras Informagoes

Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo do Penso Absorvente
B-WISE com Carvao Ativado N&o Aderente deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente dos Estados-Membros.
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BRUKSANVISNING
B-WISE Absorberende bandasje med aktivt kull, ikke heftende.

Beskrivelse

B-Wise absorberende bandasje med aktivt kull, ikke heftende, er en flerlags
luktabsorberende sarbandasje bestaende av et hydrofobt pustende lag, et
vaeskepermeabelt lag og et absorberende kjernelag. Den absorberende
kjernen inneholder et lag med aktivt kull og et absorberende lag.

Det absorberende laget bestar av en blanding av cellulose, polyester og
natriumpolyakrylat, samt et lag med aktiv karbonfiber. Natriumpolyakrylatet
sorger for at eksudat bindes i kjernen uten drypping eller lekkasje. Cellulosen
bidrar til & opprettholde et fuktig sarmilje (hydrobalanse). Bakterier, toksiner og
luktmolekyler bindes sikkert i kiernematerialet.

Den ikke heftende aktive kullbandasjen absorberer sarvaeske og illeluktende
stoffer fra saret, reduserer risikoen for maserasjon og fremmer sartilheling.
Bandasjen sikrer palitelig absorpsjon av eksudat ved kompresjonsbehandling.

Basert pa egenskapene til produktet gir den felgende kliniske fordeler:
Opprettholder et fuktig sarmilig for bedre sartilheling, reduserer sarlukt,
reduserer risikoen for maserasjon i saret eller omkringliggende hud.

B-Wise absorberende bandasje med aktivt kull bestar av:

« En bakside-/ytterlag

+ En absorberende kjernelag (luktabsorberende lag og vaeskeabsorberende
lag)

« Etveeskegjennomtrengelig lag

Bandasjens materialinnhold:
Polypropylen, polyetylen, cellulose, natriumpolyakrylat, polyester og aktiv
kullfiber.

Tiltenkt bruk

B-Wise absorberende bandasje med aktivt kull er ment for behandling av
moderat til kraftig veeskende sar ved & absorbere eksudat og gi steril dekning av
saret.

Indikasjoner
B-Wise absorberende bandasje med aktivt kull, ikke heftende, er indikert for:
Infiserte sar eller sar med risiko for infeksjon
+ llleluktende sar
« Ulcererende maligniteter
« Kroniske, akutte og iatrogene sar, som:
o Diabetisk fotsar
o Vengse leggsar
o Arterielle leggsar

Kontraindikasjoner

+ Skal ikke brukes pa terre eller lite vaeskende sar, da det kan hemme
sarheling eller fore til at bandasjen fester seg til saret

+ Skal ikke brukes pa slimhinner, gyne eller eksponerte bein eller sener

+ Kun til utvortes bruk — veer forsiktig ved sarhuler da bandasjen kan utvide
seg og forarsake smerte

+ Skal ikke brukes pa kraftig bledende sar (har ikke hemostatisk effekt)

+ Skal ikke brukes ved kjent allergi eller overfalsomhet mot komponentene

Bivirkninger

Ingen bivirkninger er rapportert til dags dato.

Forsiktighetsregler og advarsler

« Produktet er til engangsbruk. Gjenbruk kan redusere funksjon og fere til
krysskontaminasjon

« Sterilt produkt. Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet eller apnet

« Skal ikke resteriliseres

« Ikke riv eller klipp bandasjen, da dette kan fere til lekkasje av
natriumpolyakrylat

« Ikke bruk skadede, feiloppbevarte eller utgatte produkter for & unnga mulig
infeksjonsrisiko. Kast bergrte produkter i henhold til gjeldende forskrifter.
Veer forsiktig ved fiksering for & unnga hudskader eller blemmer, spesielt pa
allerede skadet hud.

« | fraveer av tilgjengelige data som stetter bruken av denne bandasjen pa
sensitive pasientgrupper som spedbarn, barn, gravide eller ammende
kvinner, og i fraveer av data som tilsier det motsatte, ber denne bandasjen
brukes med forsiktighet pa disse pasientgruppene og i henhold til en
klinikers anbefaling.

Tiltenkt pasientgruppe

Personer med:

« Infiserte sar

+ Sar med infeksjonsrisiko

« llleluktende sar

« Ulcererende maligniteter

« Kroniske, akutte og iatrogene sar

Bruksomrade
Kan brukes bade i sykehus og hjemme.

Tiltenkt bruker

Helsepersonell eller lekpersoner under veiledning av helsepersonell.

Bruksanvisning

For bruk

1. Debrider saret ved behov

2. Rengjer med sterilt saltvann eller antiseptisk lgsning

Pafering

1. Velg riktig sterrelse som dekker hele saret og litt utenfor sarkanten

2. Fest med bandasje, tape eller kompresjon etter behov

Skift og fierning

1. Skiftefrekvens avhenger av mengden sarveaeske — anbefales senest etter 7
dager

2.Blgtlegg bandasjen med saltvann ved fierning om ngdvendig

Oppbevaring og avfallshandtering

« Oppbevares tort, rent og innen anbefalt temperatur

« Beskyttes mot direkte sollys

+ Kassér som medisinsk avfall eller husholdningsavfall i henhold til lokale
prosedyrer

Holdbarhet
3 ar fra produksjonsdato.

Annen informasjon
Alvorlige hendelser knyttet til bruk av produktet skal rapporteres til produsenten
og relevante myndigheter.
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INSTRUKTION FOR ANVANDNING

B-WISE absorberande sarforband med aktivt kol, icke
vidhaftande

Produktbeskrivning

B-WISE absorberande sarférband med aktivt kol, icke vidhaftande ar ett

flerskikts luktabsorberande sarférband bestdende av ett hydrofobt

andningsbart lager, ett vatskegenomslappligt lager och ett absorberande

karnlager. Den absorberande kérnan innehaller ett aktivt kollager och ett

absorberande lager. Det absorberande lagret &r en blandning av cellulosa,

polyester och natriumpolyakrylat samt ett lager av aktivt kolfiber.

Natriumpolyakrylatet gor att exsudaten lases in i kdrnan utan att droppa eller

lacka. Cellulosan sékerstaller att en fuktig sarmiljo uppratthalls (hydrobalans).

Bakterier, toxiner och luktmolekyler ar sékert bundna i kdrnmaterialet. B-WISE

absorberande sarférband med aktivt kol, icke vidhaftande absorberar exsudat

och illaluktande @mnen fran saret fér att minska risken fér maceration och

framja sarlakning. Absorberande sarforband med aktivt kol, icke vidhaftande

sakerstaller ocksa palitig  exsudatabsorption inom  ramen  for

kompressionsterapi. Darfor har B-WISE absorberande sarforband med aktivt

kol, icke vidhaftande, baserat pa produktens egenskaper, féljande kliniska

fordelar: erbjuder en fuktig sarlakningsmiljo for att framja sarldakning; minska

sarlukt; minska risken for sar- eller omgivande hudmaceration.

B-WISE Absorberande sarférband med aktivt kol, icke vidhaftande bestar av:

«  ett ytskikt

« ett absorberande karnlager (luktabsorberande lager och flytande
absorberande lager)

« ett vatskegenomslappligt lager

Innehall av dressingmaterial:

Polypropen, polyeten, cellulosa, natriumpolyakrylat, polyester, aktivt kolfiber.

Avsett syfte

B-WISE absorberande sarférband med aktivt kol, icke vidhaftande &r avsett att
stodja sarbehandling av mattliga till kraftiga exuderande sar genom att
absorbera sarvatska och steril tackning av sar.

Indikationer

B-WISE absorberande sarforband med aktivt kol, icke vidhaftande ar indicerat
for infekterade sar och sar med risk for infektion; illaluktande sar; ulcererande
malignom; kroniska, akuta och iatrogena sar, sasom:

« Diabetiskt fotsar

« Vendst bensar

« Arteriellt bensar

Kontraindikationer

+ Anvand inte denna produkt pa torra sar eller sar med lag utséndring
eftersom det kan leda till stagnation i sarlékningen eller gora att forbandet
fastnar pa sarbadden.

« Anvand inte denna produkt pa slemhinnor, 6gon eller exponerade ben eller
senor eftersom dessa kroppsdelar kan skadas permanent som foljd.

+ Endast for extern anvéndning: Man maste vara forsiktig med sarfickor
eftersom enheten kan expandera under anvandning och orsaka smarta.

+ Anvand inte denna produkt pa kraftigt blddande sar eftersom enheten inte
fungerar som ett hemostatiskt medel.

« B-WISE aktivt kolabsorberande forband Icke-héftigt bor inte anvéndas pa
personer med kand allergi eller Overkanslighet mot nagon av dess
komponenter.

Biverkningar
Inga har observerats hittills.

Forsiktighetsatgarder och varning

« Produkten &r engangsbruk. Om ateranvandningen av produkten kan
férsamras kan korskontaminering férekomma.

« Steril. Anvand inte om steril férpackning ar skadad eller éppnad innan
anvandning. Sterilisera inte om for att utesluta risken for infektioner eller
skador pa sarférbanden.

« Riv inte och skér inte férbandet, det kan géra att natriumpolyakrylat l1acker
ut och smutsar ner patienten.

« Anvand inte skadade, felaktigt forvarade eller utgangna enheter for att
undvika eventuella infektionsrisker, sldng de drabbade enheterna enligt
géllande regler.

« Nar du fixar forbandet, var noga med att undvika spéannblasor eller
hudskador pa redan skadad hud (t.ex. bakplatshud)

« lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pa
kansliga befolkningsgrupper sasom spadbarn, barn, gravida eller ammande
kvinnor, och i avsaknad av data som visar motsatsen, boér denna férband
anvandas med forsiktighet och enligt en klinikers rekommendation pa dessa
befolkningsgrupper.

Avsedd patientpopulation
De som drabbas av infekterade sar och sar riskerar infektion, illaluktande sar,
ulcererande malignom, kroniska, akuta och iatrogena sar.

Medicinska tillstand
Sjukhus- och hemmiljo.

Avsedd anvéndare av enheten
Vardpersonal eller lekman under évervakning av vardpersonal.

Bruksanvisning

Innan du anvénder férbandet

1.Debridera saret om det behdvs, med ett [ampligt medel.

2.Rengor saret med steril saltlésning eller antiseptiska l6sningar.

Val av férband och applicering

1.Valj ratt storlek pa férband som tacker sarytan helt och hallet och sakerstaller
tillrackligt med utrymme bortom sarets kanter.

2.Séakra dem darefter med bandage, tejp eller kompression.

Byte och borttagning av féorband

1.Hur ofta férband byts beror pa méngden exsudat. Vi rekommenderar att byta
forbandet senast efter sju dagar och innan férbandet blir alltfor fullt.

2.Borttagning av forbandet kan underldttas genom att fukta férbandet med
koksaltlésning.

Forvaring och bortskaffande

1.Forvara pa en ren och torr plats inom ett angivet temperaturomrade och borta
fran solljus.

2.Sarforbandet kan kasseras som vanligt kliniskt avfall eller hushallsavfall.
Avfallshantering bor hanteras enligt lokala miljorutiner.

Hallbarhet
3 ar fran tillverkningsdatumet.

Ovrig information

Om néagon allvarlig incident har intraffat i samband med anvandning av B-WISE
aktiverat kolabsorberande férband som inte ar haftigt boér det rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i medlemsstaterna.
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BRUGERVEJLEDNING
B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-klzebend

Produktbeskrivelse

B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-kleebende er en
lugtabsorberende sarbandage, der bestar af flere lag: et hydrofobt andbart lag,
et vaeskepermeabelt lag og en absorberende midte. Den absorberende midte
indeholder et aktivt kul-lag og et absorberende lag. Det absorberende lag bestar
af en blanding af cellulose, polyester og natriumpolyacrylat, samt et lag aktiveret
kulfiber. Natriumpolyacrylatet gor, at ekssudatet bindes i midten uden at dryppe
eller lzekke. Cellulosen sikrer, at et fugtigt sarmilje opretholdes (hydrobalance).
Bakterier, toksiner og lugtmolekyler bindes effektivt i den absorberende midte.
Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-klaebende absorberer ekssudat og
ildelugtende stoffer fra saret for at reducere risikoen for maceration og fremme
sarheling. Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-kleebende sikrer ogsa
palidelig absorption af sarekssudat under kompression. Derfor har den
absorberende bandage med aktivt kul, ikke-klaeebende’s egenskaber folgende
kliniske fordele: giver et fugtigt sarmilje for at fremme sarheling; reducerer
sarlugt; reducerer risikoen for maceration af sar eller omgivende hud.

B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-klaebende bestar af:

« en bagside

« en absorberende midte (lugtabsorberende lag og veeskeabsorberende lag)
« et vaeskepermeabelt lag

Bandagen bestar af: Polypropylen, polyethylen, cellulose, natriumpolyakrylat,
polyester, aktivt kulfiber.

Tilsigtet formal

B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-kleebende anvendes til at
bidrage til sarbehandling ved moderat til kraftigt veeskende sar ved at absorbere
sarekssudat og agere som en steril barriere over saret.

Indikationer

B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke- klaeebende er indiceret til
inficerede sar og sar med risiko for infektion; ildelugtende sar; ulcererende
malignomer; kroniske, akutte og iatrogene sar, sasom:

« diabetiske fodsar

« vengst betinget bensar

« arterielt betinget bensar

Kontraindikationer

« Anvend ikke dette produkt pa terre sar eller let vaeskende sar, da det kan
fore til stagnation i sarhelingen eller fa sarbandagen til at heefte til
sarbunden.

« Anvend ikke dette produkt pa slimhinder, gjne eller blottede knogler eller
sener, da disse kropsdele kan blive permanent beskadiget som fglge heraf.

+ Kun til ekstern anvendelse: Der skal udvises forsigtighed med sarkaviteter,
da bandagen kan udvide sig under brug og forarsage smerte.

« Anvend ikke dette produkt pa kraftigt bledende sar, da produktet ikke
fungerer som et haemostatisk middel.

« B-WISE Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-kleebende ber ikke
anvendes pa personer med kendt allergi eller overfalsomhed over for nogen
af dens komponenter.

Bivirkninger
Der er indtil nu ikke observeret bivirkninger

Forholdsregler og advarsler

« Bandagen er engangsbrug. Ved genanvendelse kan bandagens ydeevne
forringes, og krydskontaminering kan forekomme.

« Steril. Anvend ikke, hvis steril emballage er beskadiget eller abnet fer brug.
Undga at sterilisere igen for at udelukke risikoen for mulige infektioner eller
skader pa sarbandagerne.

« Riv eller klip ikke bandagen, da eget risiko for at natriumpolyacrylat kan
drysse ud og forurene saret.

« Anvend ikke beskadigede, ikke-korrekt opbevarede eller udlgbne bandager
for at undga mulige infektionsrisici; bortskaf de bergrte bandager i henhold til
geeldende regler.

« Ved fiksering af bandagen skal man vaere opmaerksom pa at undga treek pa
huden, der kan medfgr bleredannelse eller flere hudskader pa allerede
beskadiget hud (f.eks. pergamenthud)

« Grundet mangel af tilgeengelige data, der understotter brugen af denne
bandage pa falsomme befolkningsgrupper som spaedbern, barn, gravide eller
ammende kvinder, og grundet mangel af data der viser det modsatte, bar
denne bandage anvendes med forsigtighed og efter en klinikers anbefaling
pa disse befolkningsgrupper.




880 mm

300 mm

Tiltaeenkt patientpopulation

Personer, der lider af inficerede sar og sar i risiko for infektion, ildelugtende sar,
ulcererende malignomer, kroniske, akutte og iatrogene sar.

Medicinske tilstande

Hospitals- og hiemmemilja.

Tiltaenkt bruger af bandagen
Sundhedsprofessionelle eller lzegfolk under opsyn af sundhedsprofessionelle.

Brugsvejledning

For brug af bandagen

1.Debrider saret om ngdvendigt med et passende middel.

2.Rens saret med steril saltvand eller antiseptiske oplgsninger.

Valg og anvendelse af bandagen

1.Veelg en passende storrelse bandage, der deekker saret fuldstaendigt og
sikrer tilstreekkelig plads ud over sarets kanter.

2.Fastger derefter med fikseringsbind, tape eller kompression.

Skift af bandage og fjernelse

1.Hyppigheden  af  forbindingsskift —afheenger af meengden af
sekretionsmaengden. Det anbefales at skifte bandagen senest efter syv dage
og fgr bandagen bliver for gennemvaedet.

2.Fjernelse af bandagen kan lettes ved at fugte bandagen med
saltvandsoplgsning.

Opbevaring og bortskaffelse

1.Opbevar produkterne et rent og tert sted inden for et bestemt
temperaturomrade og veek fra sollys.

2.Bandagen kan bortskaffes som almindeligt klinisk affald eller
husholdningsaffald. Bortskaffelse ber handteres i henhold til lokale
miljgprocedurer.

Holdbarhed
3 ar fra produktionsdato

Anden information

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af B-WISE
Absorberende bandage med aktivt kul, ikke-klaebende, bgr det rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaterne.
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NAVODILA ZA UPORABO
B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogljem

Opis izdelka

B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogljem je veéslojna obloga za rane
za absorpcijo neprijetnih vonjav, sestavljena iz hidrofobnega zracnega sloja,
tekocinsko prepustnega sloja in vpojnega jedra.

Vpojno jedro vsebuje sloj aktivnega oglja in vpojni sloj. Vpojni sloj je iz
mesanice celuloze, poliestra, natrijevega poliakrilata ter sloja viaken z aktivnim
ogljem. Natrijev poliakrilat omogoc¢a zadrzevanje izlo¢ka v jedru, brez kapljanja
ali iztekanja.

Celuloza zagotavlja vzdrzevanje vlaznega okolja rane (hidroravnovesije).
Bakterije, toksini in molekule neprijetnih vonjav se varno vezejo v jedru
materiala.

Nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogliem absorbira izlocek in neprijeten vonj
iz rane, zmanjsuje tveganje za maceracijo ter spodbuja celjenje rane. Nelepljiva
vpojna obloga z aktivnim ogljem zagotavlja tudi zanesljivo absorpcijo izlocka v
okviru kompresijske terapije. Na podlagi lastnosti izdelka ima nelepljiva vpojna
obloga z aktivnim ogljem naslednje klini¢ne koristi: zagotavlja vlazno okolje za
celienje rane in spodbuja celjenje; zmanjSuje neprijeten vonj rane; zmanjsuje
tveganje za maceracijo rane ali okolne koze.

B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogljem je sestavljena iz:

+ zunanjega zascitnega sloja,

* vpojnega jedra (sloja za absorpcijo vonjav in sloja za absorpcijo tekocine),
« sloja, ki prepusca tekocino.

Sestava materialov obloge:
Polipropilen, polietilen, celuloza, natrijev poliakrilat, poliester, viakna z aktivnim
ogliem.

Predvideni namen
B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogliem je namenjena podpori
oskrbe ran z zmerno do veliko izlocka z absorpcijo izlo¢ka iz rane ter sterilnim
prekrivanjem rane.

Indikacije

B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogljem je indicirana za okuzene
rane in rane s tveganjem za okuzbo; rane z neprijetnim vonjem; maligne rane;
kroni¢ne, akutne in iatrogene rane, kot so:

« diabeti¢na razjeda,

« venska golenja razjeda,

« arterijska golenja razjeda.

Kontraindikacije

« Tega izdelka ne uporabljajte na suhih ranah ali ranah z malo izlo¢ka, saj to
lahko povzrodi zastoj celjenja rane ali sprijemanje obloge z dnom rane.

« Tega izdelka ne uporabljajte na sluznicah, oéeh ali izpostavljenih kosteh
oziroma tetivah, saj lahko na teh delih telesa pride do trajnih poskodb.

+ Samo za zunanjo uporabo: pri ranah z Zepi je potrebna previdnost, saj se
lahko pripomocek med uporabo razsiri, kar lahko povzro¢i bole¢ino.

« Tega izdelka ne uporabljajte na moc¢no krvavecih ranah, ker pripomocek ne
deluje kot hemostatsko sredstvo.

« B-WISE nelepljiva vpojna obloga z aktivnim ogljem se ne sme uporabljati pri
osebah z znano alergijo ali preobéutljivostjo na katerokoli sestavino izdelka.

Nezeleni ucinki

Do danes niso bili opaZeni nobeni nezeleni u€inki.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« lzdelek je namenjen enkratni uporabi. Ob ponovni uporabi se lahko
ucinkovitost izdelka poslab3a, lahko pride do navzkrizne kontaminacije.

« Steriino. Ne uporabljajte, ¢e je steriina embalaza pred uporabo
poskodovana ali odprta. lzdelka ne sterilizirajte ponovno, saj s tem ni
mogoce izkljuciti tveganja za morebitne okuzbe ali poskodbe oblog za rano.

« Ne trgajte ali rezite, saj to lahko povzrodi izhajanje natrijevega poliakrilata in
onesnazenje pacienta.

« Da preprecite morebitno tveganje za okuzbo, ne uporabljajte poskodovanih,
nepravilno shranjenih ali pretecenih izdelkov. Zavrzite jih skladno z
veljavnimi predpisi.

«  Pri pritrjevanju obloge pazite, da preprecite nastanek mehurjev ali poskodbe
Ze poskodovane koze (npr. pergamentne koze).

« Ker ni na voljo podatkov, ki bi podpirali uporabo te obloge pri obdutljivih
skupinah bolnikov, kot so dojencki, otroci, nosecnice ali dojece matere in ker
ni podatkov, ki bi temu nasprotovali, je treba pri teh skupinah bolnikov
oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocilom zdravstvenega
strokovnjaka.

Predvidena populacija bolnikov

Za osebe z okuZenimi ranami in ranami s tveganjem za okuzbo, ranami z
neprijetnim vonjem, malignimi ranami ter kroni¢nimi, akutnimi in iatrogenimi
ranami.

Medicinsko okolje uporabe
Bolni$ni¢no in domace okolje.

Predvideni uporabniki pripomocka

Zdravstveni delavci ali laiéne osebe pod nadzorom zdravstvenega osebja.

Navodila za uporabo

Pred uporabo obloge

1.Po potrebi z ustreznim sredstvom izvedite debridement rane.

2.Rano ocistite s sterilno fiziolosko ali antisepti¢no raztopino.

Izbira in namestitev obloge

1.1zberite oblogo ustrezne velikosti, ki bo v celoti prekrila povrsino rane in
segala dovolj preko robov rane.

2.Ustrezno pritrdite s povojem, z lepilnim trakom ali s kompresijo.

Menjava in odstranitev obloge

1.Pogostost menjave obloge je odvisna od koli¢ine izlocka. Priporo¢amo, da
oblogo zamenjate najkasneje po sedmih dneh in preden postane prekomerno
napojena.

2.0dstranjevanje obloge lahko olajSate tako, da jo navlazite s fizioloSko
raztopino.

Shranjevanje in odstranjevanje

1.1zdelek hranite v €istem in suhem prostoru v predpisanem temperaturnem
obmodgju ter stran od sonéne svetlobe.

2.0blogo za rano lahko zavrzete kot obi¢ajni klini¢ni ali gospodinjski odpadek.
QOdstranjevanje mora potekati v skladu z lokalnimi okoljskimi predpisi.

Rok uporabnosti
3 leta od datuma proizvodnje.

Druge informacije

Ce je v povezavi z uporabo izdelka B-WISE nelepljive vpojne obloge z aktivnim
ogliem prislo do resnega zapleta, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice.
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UPUTE ZA UPORABU
B-WISE obloga s aktivnim ugljenom neljepljiva

Opis

B-WISE Obloga s aktivnim ugljenom koja se ne lijepi je viSeslojna obloga za
rane koja upija mirise, a sastoji se od hidrofobnog prozra¢nog sloja, sloja koji je
propustan za tekucinu i sloja upijaju¢e jezgre. Upijaju¢a jezgra sadrzi sloj
aktivnog ugliena i upijajuci sloj. Upijajuci sloj je mjeSavina celuloze, poliestera i
natrijevog poliakrilata te sloja vlakana aktivnog ugljena. Natrijev poliakrilat
omogucduje da se eksudat zaklju€a u jezgri bez kapanja ili curenja.

Celuloza osigurava odrzavanje vlaznog okruZenja rane (hidroravnoteza).
Bakterije, toksini i molekule mirisa sigurno su vezani u jezgri. Neadherentna
obloga s aktivnim uglienom koji upija eksudat i tvari neugodnog mirisa iz rane,
smanjuje rizik od maceracije i poti¢e zacjeljivanje rane. Neadherentna obloga s
aktivnim ugljenom koji upija eksudat takoder osigurava pouzdanu apsorpciju
eksudata u okviru kompresijske terapije. Stoga, na temelju svojstava proizvoda,
neadherentna obloga s aktivnim ugljenom koji upija eksudat ima sljede¢e
klinicke prednosti: pruza vlazno okruZenje za zacjeljivanje rane kako bi se
potaknulo zacjeljivanje rane; smanjuje neugodne mirise rane; smanjuje rizik od
maceracije rane ili okolne koze.

B-WISE obloga s aktivnim ugljenom koja se ne lijepi sastoji se od:

« podloge

« upijajuceg jezgrenog sloja (sloj koji upija mirise i sloj koji upija tekucinu)

« sloja koji propusta tekucinu

Sastav materijala obloge:
Polipropilen, polietilen, celuloza, natrijev poliakrilat, poliester, vlakna aktivhog
ugliena.

Namjena

B-WISE obloga s aktivnim ugljenom koja se ne lijepi namijenjena je za potporu
u lije¢enju rana s umjerenim do jakim eksudiranjem upijanjem eksudata rane i
sterilnim pokrivanjem rana.

Indikacije

B-WISE obloga s aktivnim ugljenom koja se ne lijepi indicirana je za inficirane
rane i rane s rizikom od infekcije; rane neugodnog mirisa; ulceriraju¢e
malignome; kroni¢ne, akutne i jatrogene rane, kao $to su:

« dijabeticki ulkus stopala

« venski ulkus noge

« arterijski ulkus noge

Kontraindikacije

« Ne koristite ovaj proizvod na suhim ranama ili ranama sa slabim eksudiranjem
jer to moze dovesti do stagnacije zacjeljivanja rane ili uzrokovati prianjanje
obloge za ranu na ranu.

Ne koristite ovaj proizvod na sluznicama, ocima ili izlozenim kostima ili
tetivama jer ti dijelovi tijela mogu biti trajno osteceni.

Samo za vanjsku primjenu: Budite oprezni s dZepovima rane jer se proizvod
moze proSiriti tijekom upotrebe Sto uzrokuje bol.

« Ne koristite ovaj proizvod na ranama koje jako krvare jer proizvod ne djeluje
kao hemostatik.

B-WISE obloga s aktivnim ugljenom koja se ne lijepi ne smiju koristiti osobe s
poznatom alergijom ili preosjetljivo$éu na bilo koji od njegovih sastojaka.

Nuspojave
Do danas nisu uocene.

Mjere opreza i upozorenja

* Proizvod je za jednokratnu upotrebu. Ponovnom upotrebom mogu se
pogorsati performanse proizvoda i moze doci do unakrsne kontaminacije.
Sterilno. Ne koristite ako je sterilno pakiranje ostec¢eno ili otvoreno prije
upotrebe. Ne sterilizirajte ponovno kako biste iskljucili rizik od mogucih
infekcija ili o$te¢enja zavoja za rane.

Nemojte trgati ili rezati zavoj jer to moze uzrokovati izlazak natrijevog
poliakrilata i oneci$éenje pacijenta.

Ne koristite oStecene, nepravilno pohranjene fili istekle proizvode kako biste
izbjegli moguce rizike od infekcije. Zbrinite oSte¢ene proizvode u skladu s
vazec¢im propisima.

Prilikom postavljanja obloge pazite da sprijeCite pojavu mijehuriéa od
napetosti ili oStecenje ve¢ ostecene koze (npr. pergamentna koza).

U nedostatku dostupnih podataka koji podupiru upotrebu ove obloge na
osjetljivim populacijskim skupinama poput dojen¢adi, djece, trudnica ili dojilja,
te u nedostatku podataka koji govore suprotno, na tim populacijskim
skupinama ovu oblogu treba koristiti s oprezom i slijedeci preporuku lije¢nika.

Ciljana populacija pacijenata
Osobe koje pate od inficiranih rana i rana s rizikom od infekcije, rana neugodnog
mirisa, ulcerirajuéih malignoma, kroni¢nih, akutnih i jatrogenih rana.

Medicinska stanja
Bolni¢ko i ku¢no okruzenje.

Namijenjeni korisnik proizvoda
Zdravstveni djelatnici ili laici pod nadzorom zdravstvenih djelatnika.

Upute za uporabu

Prije uporabe obloge

1. Po potrebi o€istite ranu odgovaraju¢im sredstvom.

2. Ocistite ranu sterilnom fizioloSkom otopinom ili antiseptickom otopinom.

Odabir i primjena obloge

1. Odaberite odgovaraju¢u veli¢inu obloge koja ¢e u potpunosti prekriti
povrsinu rane, osiguravajuéi dovoljan prostor izvan rubova rane.

2. Ugcvrstite zavojem, trakama ili kompresijom.

Promjena i uklanjanje obloge

1. Ucestalost mijenjanja obloge ovisi o koli¢ini eksudata. Preporucujemo
promjenu obloge najkasnije nakon sedam dana i prije nego $to obloga
postane pretjerano puna.

2. Uklanjanje obloge moze se olak3ati vlaZzenjem zavoja fizioloSkom otopinom

Skladistenje i odlaganje

1. Cuvati na &istom i suhom mjestu na odredenom temperaturnom rasponu i
zasti¢eno od sunceve svjetlosti.

2. Obloga za rane moze se odloZiti kao uobi¢ajeni klinicki otpad ili kuéni otpad.
Odlaganije treba obaviti u skladu s lokalnim postupcima zastite okolia.

Rok trajanja
3 godine od datuma proizvodnje.

Ostale informacije

Ako se dogodio bilo kakav ozbiljan incident u vezi s koriStenjem B-WISE obloga
s aktivnim uglienom koji se ne lijepi, to treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu Drzava ¢lanica.
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NAVOD NA POUZITIE
B-WISE superabsorpéné krytie s aktivnym uhlim

Popis
B-WISE superbsorpéné krytie s aktivnym uhlim je viacvrstvovy obvéz na rany
absorbujuci zapach, ktory sa sklada z hydrofébnej priedusnej vrstvy, vrstvy
priepustnej pre tekutiny a absorpénej jadrovej vrstvy. Absorpéné jadro sa sklada
z vrstvy aktivneho uhlia a absorpénej vrstvy. Ta je zloZzena zo zmesi celuldzy,
polyesteru a polyakrylatu sodného a vrstvy vlakien aktivneho uhlia. Polyakrylat
sodny umoziuje uzamknutie exsudatu v jadre bez kvapkania alebo
presakovania. Celuldza zaistuje udrziavanie vihkého prostredia rany. Baktérie,
toxiny a molekuly zapachu st bezpecne viazané v jadre. Superabsorpcné krytie
s aktivnym uhlim absorbuje exsudat a zapachajuce latky z rany, ¢im znizuje
riziko maceracie a podporuje hojenie ran. Superabsorpéné krytie s aktivnym
uhlim tiez zaistuje spolahlivii absorpciu exsudatu v ramci kompresnej terapie.
Preto ma superabsorpéné krytie s aktivnym uhlim na zaklade vlastnosti
produktu nasledujuce klinické vyhody: zabezpecuje vihké prostredie potrebné
pre podporu hojenia ran; znizuje zapach ran; znizuje riziko maceracie rany
alebo okolitej kozZe.
Sperabsorpéné krytie s aktivnym uhlim B-WISE sa sklada z:
« podkladovej vrstvy
« absorpénej jadrovej vrstvy (vrstva absorbujlica zapach a vrstva absorbujuca
tekutiny)
« vrstvy priepustnej pre tekutiny

ZloZenie obvazového materialu:

Polypropylén, polyetylén, celuldza, polyakryldat sodny, polyester, vlakno
aktivneho uhlia.

Ugel pouzitia

Superabsorpéné krytie s aktivnym uhlim B-WISE je uréené na podporu hojenia
ran so stredne silnou az silnou sekréciou absorbovanim exsudatu z rany a
sterilnym krytim ran.

Indikacie

Superabsorpéné krytie s aktivnym uhlim B-WISE je indikované na infikované
rany a rany s rizikom infekcie; zapachajuce rany; ulcerujuce malignomy;
chronické, akutne a iatrogénne rany, ako napriklad:

« diabeticka noha

« vendzny vred predkolenia

« arteridlny vred predkolenia

Kontraindikacie

Nepouzivajte tuto pomécku na suché rany alebo slabo exsudujlce rany,
pretoZze to moéze viest k stagnacii hojenia rany alebo spésobit prilepenie
obvazu na ranu k 16zku rany.

Nepouzivajte tuto pomocku na sliznice, oci alebo exponované kosti ¢i $lachy,
pretoZe tieto Casti tela mozu byt trvalo poskodené.

Len na vonkajSie pouzitie: Pri pouziti v kavitdch je potrebna opatrnost,
pretoZze pomocka zvacSenim svojho objemu méze spdsobit’ bolest.
Nepouzivajte tento produkt na silne krvacajuce rany, pretoze pombécka
neucinkuje ako hemostatikum.

B-WISE superabsorpéné krytie s aktivnym uhlim by sa nemalo pouzivat u
0s6b so znamou alergiou alebo precitlivenostou na niektoru z jeho zloZiek.

Vedlajsie ucinky

Doteraz neboli Ziadne pozorované.

Upozornenia a vystrahy

« Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Pri opatovnom pouziti sa moéze
zhorsit jeho U€innost a moéze dojst ku krizovej kontaminacii.

Sterilné. Nepouzivaijte, ak je sterilné balenie poSkodené alebo otvorené pred
pouzitim. Nesterilizujte opakovane, aby sa vylucilo riziko moznej infekcie
alebo poskodenia pomdcky.

Obvaz nestrihajte, mohlo by dojst k Uniku polyakrylatu sodného a
kontaminacii rany.

Nepouzivajte poSkodené, nespravne skladované alebo exspirované
pomdcky, aby ste predi$li moznému riziku infekcie. PoSkodené pomdcky
zlikvidujte v sulade s platnymi predpismi.

Pri fixacii krytia dbajte na to, aby ste predisli vzniku otlaku alebo poskodeniu
koze (napr. pergamenova pokozka).

Vzhladom na absenciu dostupnych udajov podporujucich pouzitie tohto krytia
u citlivych skupin obyvatelstva, ako su doj¢ata, deti, tehotné alebo dojciace
Zeny, a ak neexistuju udaje o opaku, u tychto skupin obyvatelstva by sa mal
tento obvaz pouzivat s opatrnostou a podla odport¢ania lekara.

Cielova skupina pacientov
Ludia s infikovanymi ranami a ranami s rizikom infekcie, rany so zapachom,
ulcerujuce malignémy, chronické, akutne a iatrogénne rany.

Miesto pouzivania
Nemocni¢né a doméace prostredie.

Ciel'ova skupina poskytovatelov
Zdravotnicki pracovnici alebo laici pod dohladom zdravotnickych pracovnikov

Navod na pouzitie

Pred aplikaciou pomécky

1. V pripade potreby ranu o€istite vhodnym prostriedkom.

2. Ranu vycistite sterilnym fyziologickym roztokom alebo antiseptickym
roztokom.

Vyber a aplikacia obvazu

1. Vyberte krytie vhodnej velkosti, ktoré Uplne prekryje povrch rany a
dostatocne presahuje okraje rany.

2. Zaistite obvazom, paskami alebo kompresiou.

Vymena a odstranenie krytia

1. Frekvencia prevazu zavisi od mnozstva exsudatov. Odpori¢ame vymenit
krytie najneskor po siedmich diioch alebo predtym, ako sa obvaz nadmerne
naplni.

2. Odstranenie krytia mozno uflahéit navihéenim pomdcky fyziologickym
roztokom.

Skladovanie a likvidacia

1. Uchovavajte na ¢istom a suchom mieste pri stanovenej teplote a mimo
dosahu slne¢ného Ziarenia.

2. Krytie rdn sa moze zlikvidovat ako bezny klinicky odpad alebo domovy
odpad. S likvidaciou by sa malo zaobchadzat v sulade s miestnymi
environmentalnymi postupmi.

Trvanlivost’

3 roky od datumu vyroby.

Dalsie informacie

Ak sa v suvislosti s pouzivanim superabsorpéného krytia s aktivnym uhlim
B-WISE vyskytne akykolvek zavazny incident, je potrebné ho nahlasit vyrobcovi
a prisludnému organu ¢lenskych Statov.
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OAHTIEZ XPHZHZ
Mn autok6AANTO ATTOPPOPNTIKS ETTIBEPA EVEPYOU GvBpaKa
B-WISE

Mepiypagn mpoidvTog
To Mn autok6AANTO aTroppo@nTIKS £TTiBEPa EvEpyoU avBpaka B-WISE eival éva
TTOAUCTPWHATIKG ETTIOEUA TPAUPATWY KATA TWV OCHWY TTOU ATTOTEAEITAI aTTO éval
udpopofo diamvéov OTPWHA, €va OTPWHA dIATTEPATO ammd UYPd Kal £va
aTTOPPOPNTIKG KEVTPIKG OTpWHa. O aTroppo@nTIKOG TTUPAVOG TTEPIEXE! £va
oTpWHa evepyoU GvBpaka Kal éva amroppo@nTikéd OTPWHA. To aTroppo@nTIKG
OTPWHa aTToTEAEITAI ATTO €va PEiypa KUTTAPIVNG, TTOAUECTEPA Kal TTOAUGKPUAIKOU
vartpiou, Kal aTré éva OTPWHA IVWV EvEPyoU dvBpaka. To TTOAUGKPUAIKS VATPIO
eykAwBiCel To efidpwua oTov TUpva TOU ETIBEUATOG QTTIOTPETTOVTAG TN
Snuioupyia oTaydvwy f dlappowv. H kuttapivn dlao@alilel Tn diatipnon evog
uypoU TrepIBaAovTog oTo TpaUua (udpoicoppoTria). Ta BakTrpIa, ol TOGIVES Kal
Ta pépIa OOPWV TTapauévouv BSeopeupéva ato UAIKG Tou Trupriva. To Mn
QUTOKOAANTO aTTOPPOPNTIKG ETTIOEPA EvEPYOU AvBpaKa aTToppoPd To e&idpwua
Kal TIG BUTAPEDTEG 0OWEG ATTO TO TPAUUA, HEIVOVTAG TOV KivOUVo SlaBpoxrig Kal
oupBaAovTag oty eTToUAWON  Tou Tpaupatog. To Mn  autok6AAnTO
ammoppoPnTIKG  €TTiBepa evepyolU avBpaka €{ao@alifel  emiong  agiémoTn
aTTOPPOPNAN TOU EEIBPWHATOG OTO TTAXICIO BEPATIEING CUNTTIETNG. ZUVETTWG, HE
Bdon TIg 1B16TNTEG TOU TTPOIOVTOG, TO Mn QUTOKOAANTO aTTOPPOPNTIKS ETTIBEUA
evepyoU avBpaka €xel Ta akOAouBa KAIVIKG 0QEAN: TTapéXel Eva uypd TrEPIBGAAOV
£TTOUAWONG TOU TPAUHATOG TTPOAYOVTAG TNV ETTOUAWGN, UEIWVEI TIG SUCAPETTES
oopég, kal Treplopidel Tov  Kivduvo dlaBpoxrg Tou Tpalparog A Tou
TepIBAAAOVTOG BéppaTOG.
To Mn autokéAAnTO OTTOPPOPNTIKG  €TiBEPa  evepyou dvBpaka B-WISE
arroteeitan amd Ta €§Ag:
« £va OTpWHa ETTEVOUCNG
* £va aTTOPPOPNTIKO KEVTPIKO OTPWHA (OTPWHA aTroppdPnong OOHWY Kal
OTPWHA aTTOPPOPNONG UYPWIV)
« éva oTpWUa dlaTTePaTd aTTéd UYPA

Mepiexdpevo Tou UAIKOU Tou ETIBEPATOG:
MoAutrpottuAévio,  MoAuaiBuAévio,  Kuttapivn,  MoAuakpuAiké  vaTpio,
MoAueoTépag, Tveg evepyoU dvBpaka.

MpoBAerépevn Xpron

To Mn autok6AANTO aTrOPPOPNTIKG €TTiBepa  evepyol davBpaka B-WISE
TIPoOpPIZeTal yia TNV UTTOOTAPIEN TNG BIAXEIPIONG TPAUUATWY HE HETPIO WG
£VTOVO E&IOPWHA, ATTOPPOPWVTAG TO EEIDPWHA KAl TTAPEXOVTAG ATTOOTEIPWHEVN
k&Auyn oTo Tpadya.

Evdeieig

To Mn autok6AANTO aTrOPPOPNTIKG €TTiBepa  evepyol davBpaka B-WISE
evdeikvutal yia poAuopéva Tpaupata Kal TpalpaTta TTou dlatpéxouv Kiviuvo
HOAuvong, Tpalpara pe dSUCAPEDTEG OOHEG, EAKWON Kakoron Tpaduara, xpovia,
o&éa kal 1aTpoyevh TpaupaTa, OTTwg:

« £AKkn SiaBnTIKOU TT0dGG

* PAEBIKG EAKN KATW GKPWY

* apTNPIKG EAKN KATW AKPWV

Avrevdeigeig

« Mn xpnoipotoleite auté 10 TPOIGV o€ ¢nEd Tpalpara r TpaluaTa Pe ATTIO
£€idpwpa, KaBWG autd pTTopei va odnynoel o€ oTaciuéTnTa TNG diadiKaoiag
€TTOUAWONG TOU TPAUMATOG 1 O TIPOOKOAANGN Tou €TMBEUATOS OTO
UTTOOTPWHA TOU TPAUHATOG.

Mn xpnoipoTroleite auté To TIPoidV o€ BAEVVOYOVOUG, UATIA I EKTEBEINEVA OOTA
N TEVOVTEG, KABWG Ta €V AOYyw MEPN TOU OWHATOG EVOEXETAI VA UTTOOTOUV
HOviun BAGBN Adyw TnNG Xpriong Tou ETTIBEUATOG.

Movo yia e§wTepikr) epappoyn: Mpéter va divetal TTpoooxr oTov BUAaKa Tou
TPAUPATOG, KABWS TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEi Vo SlaoTaAEl Katd Tn Xprion,
TTPOKAAWVTAG TTOVO.

Mn xpnoigotrolgite autd TO TEXVOAOYIKG TIpOidV O€ TpaUpaTa pE €viovn
algoppayia, Kabuwg To v Adyw TTPOIoV Sev £XEI AINOTTATIKES IDIOTNTEG.

To Mn autok6AANTO aTTOpPOPNTIKS €TTiBEPa evepyol dvBpaka B-WISE dev
TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAN O€ ATOHO pPE YVwoTh aAAepyia 1) utrepeuaiobnoia
O€ OTTOIOBATIOTE ATTO TA CUCTATIKG TOU.

AvemO0uNTEG EVEPYEIEG
Aev €xel TapatnenOei kapia éwg ofpepa.

Mpo@uAGEeIg Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

« To Tpoiév eival piag xpriong. Edv emavayxpnoipotroindei, evoéxetal va
uTToBaBuIoTEl N aTTOS00N Tou TIPOIGVTOG Kal va TTPOKANBEi dlaoTaupolpevn
€TMPOAUvVON.

AtrooTelpwpévo. Mnv To XPNOIUOTIOIEITE €AV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATia
£XEI UTTOOTET {NUIG 1) £XE1 QVOIXTET TIPIV IO TN XPrion. MnV ETTAVOTIOOTEIPWVETE
Y10 VO OTTOKAEITETE TOV KivOUVO TTIBavWwy HoAUVOEWY 1} TIPOKANGNG {NMIGG OTO
£TTiBepa.

Mn okifete kol pnv kOBete To emiBepa, KaBWwg autd Ba pmopoloe va
TIPOKaAETEl Blappor| TTOAUAKPUAIKOU VATPIoU Kal VO AepWaEl TOV aoBevh.
Mpog atmouyr| MBavwy KIVOUVWY HOAUVONG, PN XPNOIUOTTOIEITE TEXVOAOYIKA
TIPOIGVTA TTOU €XOUV UTTOOTE! {NUIG, Bev EXOUV ATTOBNKEUTEI CWOTA 1) £XOUV
NA&eL. ATToppiyTe Ta TEXVOAOYIKE TTPOIOVTA TTOU €XOUV UTTOOTEN {NuId CUNPWVa
HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG.

Karé tnv TtomoBétnon Tou emMOEUATOG, @POVTIOTE va pn dnuioupynbolv
QUOaAideG AOyw Taong Kal va unv TpokAnBei deppartikr BAGRN o€ dépua TTou
£xel NdN utrooTei BAABeS [T.x. dépUa €§aIPETIKA AeTTTO, €UBpauaTo, &npd
(parchment skin)]

EMeiper dioBéoipwy dedopévwy TTou va uTtoaTnpidouv Tn xprion autol Tou
£mMOEpaTog o€ euaioBbnTeg ouadeg TTANBUCHOU, OTTWG BPEPN, TTaIdI, EYKUEG A
OnAdlouoeg yuvaikeg, Kai eAAeipel dedopEVWY TTOU va ATTOdEIKVUOUV TO
avTiBeTo, o€ auTég TIG OUAdEG TTANBUCHOU TO v ASyw eTTiBepa Ba TTPETTEN Va
XPNoIYoTIoEiTal e TTPpooOXH Kal oUpwva peE Tn oloTaon evog KAIVIKOU
1arpoy.

MpofAerépevog TANBUCHOG 0oBEVV

ATopa pe poAUTPEVA TPAUNATA KOl TpaUpaTa TTou SlaTpéxouv Kivouvo péAuvang,
Tpavpara pe SUCAPEOTEG OONEG, EAKWON KOKOABN Tpauparta, xpovia, ogéa Kai
10TpOyYEV TPAUUATA.

laTpikég KATAOTAOEIG
Nocokopeiakd kai kar' oikov TepIBAAAOV.

MpoBAeTOEVOG XPAOTNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOg
EmayyeApartieg vyeiag i pn emmayyeAuartieg utré v emiBAewn emayyeAuaTIOv
uyeiag.

O3nyieg xpriong

Mpiv amré Tn xprion Tou £mMOépaTog

1. ATTOHOKPUVETE TUXOV VEKPWTIKG 10TO aTrd TO TPaUUA, €AV ATTaITETAl, PE TN
Xpron KatédAAnAou Trapdayovra.

2. KaBapioTte To TpaUpa e OTTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKS OPO 1| AVTIONTITIKO
SigAupa.

EmiAoyn Kal epappoyn emBépaTog

1. EmA&ETE TO KaTAAANAO péyeBog emBEuaTog TTou Ba kaAdwel TTARpwWS TNV
em@avela Tou Tpalpatog, e§ao@aAifoviag eTapkr KGAUwn Trépa ammd Ta
dKkpa Tou TPaUPATOG.

2. ZTEPEWOTE AVOAOYWG pE ETTIOECHO, TAIVIEG I} KATTOIO HETO CUUTTIEONG.

AAAayn kol a@aipeon eTIBEpaTOg

1. H ouxvotnta alayrig Twv emOEUETWY €EOPTATAl OTTO TNV TTO0OTATA TOU
£8I5PWHATOG. ZuvioTaTal n aAAayr) Tou €TMBEPATOS TO apPYOTEPO WETA aTTO
ETITA NUEPES Kal TIPIV QUTO YeUioel UTTEPBOAIKA.

2. H agaipeon Tou emO&uaTog UTTopei va BlEUKOAUVOE €Gv Siappayei pe
aAatouxo didAupa.

ATroBrikeuon kai améppIyn

1. PuAdETE TO OE KABAPO KAl ENPS PEPOG, GTO KABOPIoPEVO EUPOG BEPUOKPATiag
Kal PaKpId atrd 10 NAIOKS Quwg.

2. To emiBepa TPAUUATWY PTTOPEI VO aTTOPPIPOEi PE Ta GUPBATIKA KAIVIKG
améBANTa A Pe Ta olkiakd atroBAnTa. H atmdppiyn TpETel va yiveTal cUP@wva
HE TIG TOTTIKEG TTEPIBAAAOVTIKEG BIODIKATIEG.

Aidpkeia {wng

3 €1 a1d TNV NUEPOUNVia KATAOKEUAG.

Noitrég TAnpo@opieg

Z¢ TEPITITWON TTouU GUpBEi oTToI081TTOTE GORAPS TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE

N XPrion Tou Mn cUyKOAANTIKOU atroppo@nTiKoU eTMBEPATOG EvEPyoU AvBpaka

B-WISE, auté Ba TTpéTrel va ava@epBei OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appodia

apxn TwWV KPOTWY HEAWV.
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®

EN Do not reuse/ ES No reutilizar / DE Nicht wiederverwenden /
IT Non riutilizzare / FRNe pas réutiliser /NL Niet opnieuw
gebruiken / PL Nie uzywa¢ ponownie / TR Tek kullanimliktir /
PT Nao reutilize / NO Skal ikke gjenbrukes / SV Ateranvénd inte /
DA Ma ikke genanvendes / SL Ne uporabite ponovno / HR Ne
upotrebljavati ponovno / SK NepouZzivajte opatovne /

AR plasisV) sile) ¢ sias / HE ATIN WIn'W NIWYY 'K/

EL Mnv eTravaypnoIdoTToIEiTe

Tenieko
EN Sterilized using ethylene oxide / ES Esterilizado usando
oxido de etileno / DE Sterilisiert mit Ethylenoxid /

IT Sterilizzato con ossido di etilene / FR Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene /NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide / PL
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu/ TR Etilen Oksit
kullanilarak Sterilize edilmistir / PT Esterilizado com 6xido de
etileno / NO Sterilisert med etylenoksid / SV Steriliserad med
ethylene oxide / DA Steriliseret ved ethylenoxid / SL Sterilizirano
z etilenoksidom / HR Sterilizirano etilen oksidom / SK
Sterilizované etylénoxidom /

AR pliy) 28] o135y sas / HE ORI [771IR NIVYANA 7'y 12w /
EL AmrooTeipwpévo pe ogeidio Tou alBuleviou

-

EN Use-by date / ES Fecha de caducidad / DE
Haltbarkeitsdatum / IT Data di scadenza / FR Date limite
d'utilisation /NL Houdbaarheidsdatum / PL Data przydatnosci do
uzycia/ TR Son Kullanma tarihi / PT Data de validade / NO
utlepsdato / SV Anvand fore / DA Anvendes inden / SL Porabiti
do / HR Upotrijebiti do datuma / SK Datum spotreby /

AR 4adball elghil z,6 / HE win'w'? [k yRn /

EL Huepounvia Adgng

®

EN Do not use if package is damaged and consult instructions
for use / ES No utilizar si el envase esta dafado; consulte las
instrucciones de uso / DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist; lesen Sie die Gebrauchsanweisung
/IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso. / FR Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d'emploi / NL Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is, lees de gebruiksaanwijzing
/ PL Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone. Przed
uzyciem zapoznacé sig z instrukcjg obstugi / TR Ambalaji hasarli
Urdnd kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bakiniz / PT Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagcdo / NO Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet, og les bruksanvisningen / SV Anvand inte om paketet
ar skadat och se instruktionerna fér anvandning / DA Anvend
ikke hvis forpakningen er skadet og lees brugsvejledning / SL
Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana, in preberite
navodila za uporabo / HR Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno
| provjerite upute za uporabu / SK Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a pozrite si navod na pouzitie /
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EN Temperature limit/ ES No usar si el paquete esta dafiado /
DE Temperaturgrenze / IT Limite di temperature / FR Limite de
température /NL Temperatuurgrens / PL Limit temperatury / TR
Sicaklik Limitleri / PT Limite de temperatura / NO
Temperaturgrense / SV Temperaturgrans / DA
Temperaturgraense / SL Omejitev temperature / HR
Temperaturna granica / SK Teplotny limit
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EN Manufacturer / ES Fabricante / DE Hersteller /

IT Fabbricante / FR Fabricant /NL Fabrikant/ PL Wytworca/ TR
Uretici / PT Fabricante / NO Produsent / SV Tillverkare / DA
Fabrikant / SL Proizvajalec / HR Proizvodac¢ / SK Vyrobca /
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EN Batch code / ES Cddigo de lote / DE Chargennummer /
IT Codice lotto / FR Code du lot /NL Partijinummer/ PL Numer
serii / TR Parti Numarasi / PT Cédigo de lote / NO Batch kode /
SV Batch nummer / DA Batch-kode / SL Serijska Stevilka / HR
Sifra serije / SK Kod $arze /
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EN CE mark with Notified Body’s ID / ES Marca CE con ID del
Organismo Notificado / DE CE-Kennzeichnung mit der ID der
benannten Stelle / IT Marchio CE con identificativo
dell'organismo notificato / FR Marquage CE avec/ NL
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde
instantie / PL Znak CE z identyfikatorem jednostki notyfikujgcej
/ TR Onaylanmis kurulusun CE isareti ve tanimlayici numarasi /
PT Marca CE com ID do Organismo Notificado / NO CE
merking og identifikasjons nummer for Notified Body / SV CE
markning med notified body’s ID / DA CE-maerke med
bemyndiget organs ID / SL CE oznaka in referenéna Stevilka
priglaSenega organa / HR CE oznaka s ID-om Prijavijenog
tijela / SK Znacka CE s ID notifikovaného organu /
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EN Catalogue number/ ES Numero de catalogo / DE
Katalognummer / IT Numero di catalogo / FR Numéro de
catalogue / NL Catalogusnummer / PL Numer katalogowy / TR
Katalog Numarasi / PT Numero de Catalogo / NO
Katalognummer / SV Katalog nummer / DA Varenummer / SL
Katalo$ka Stevilka / HR Kataloski broj / SK Katalégové Eislo /
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EN Authorised representative in the European Union/ ES
Representante autorizado en la Unién Europea / DE
Bevollmachtigter in der Européischen Union/ IT
Rappresentante autorizzato nell'Unione europea/ FR
Mandataire dans I'Union européenne / NL Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese Unie / PL Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej / TR Avrupa Birligindeki
yetkili temsilci / PT Representante autorizado na Unigo
Europeia / NO Autorisert EU-representant / SV Behérig
representant i Europeiska unionen / DA Autoriseret
repraesentant for EU / SL Pooblad¢eni zastopnik v Evropski uniji
/ HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji / SK Autorizovany
zastupca v Eurdpskej unii /
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EN Caution/ ES Precaucion / DE Vorsicht/ IT Cautela/ FR
Attention /NL Voorzichtig / PL Uwaga / TR Dikkat / PT Cuidado /
NO Forsiktighet / SV Varning / DA Forsigtighed / SL Opozorilo /
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EN Consult instructions for use / ES Consultar instrucciones de
uso / DE Gebrauchsanweisung beachten/ IT Consultare le
istruzioni per I'uso / FR Consulter le mode d’emploi / NL
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen / PL Nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcjg uzytkowania / TR Kullanim talimatlarina bakin / PT
Consulte as instrugdes de uso / NO Se bruksanvisning / SV Se
bruksanvisningen / DA Lees brugervejledning / SL Glejte
navaodila za uporabo / HR Procitajte upute za uporabu / SK
Preditajte si navod na pouzitie /
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EN Date of manufacture / ES Fecha de fabricacion / DE Datum
der Herstellung / IT Data di fabbricazione / FR Date de
fabrication / NL Fabricagedatum / PL Data produkcji / TR Uretim
Tarihi / PT Data de fabrico / NO Produksjonsdato / SV Datum for
tillverkning / DA Fremstillingsdato / SL Datum proizvodnje / HR
Datum proizvodnje / SK Datum vyroby /
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EN Single sterile barrier system / ES Sistema de barrera
estéril de un solo uso / DE Einweg-Sterilbarriere /
IT Sistema di barriera sterile singolo / FR Systéme a barriere
stérile unique / NL Enkelvoudig steriel barriéresysteem / PL
System pojedynczej bariery sterylnej / TR Tekli Steril Bariyer
Sistemi / PT Sistema de barreira estéril tnica / NO Enkelt
sterilt barrieresystem / SV Enkel steril barriarsystem / DA
Enkelt steril barriere system / SL Sistem enojne sterilne
pregrade / HR Sustav s jednom sterilnom barijerom / SK
Jednoduchy sterilny bariérovy systém /
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EN Medical device / ES Dispositivo médico / DE Medizinisches
Produkt / IT Dispositivo medico / FR Dispositif médical / NL
Medisch hulpmiddel / PL Wyréb medyczny / TR Tibbi Cihaz /
PT Dispositivo médico / NO Medisinsk utstyr / SV Medicinsk
utrustning / DA Medicinsk udstyr / SL Medicinski pripomocek /
HR Medicinski proizvod / SK Zdravotnicka pomécka /
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EN Importer/ ES Importador / DE Importeur / IT Importatore /
FR Importateur /NL Importeren / PL Importer / TR ithalatg / PT
Importador / NO Importer / SV Importor / DA Importer / SL
Uvoznik / HR Uvoznik / SK Dovozca /
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EN Unique device identifier / ES Identificador tnico de
dispositivo / DE Eindeutige Geratekennung / IT Identificatore
unico del dispositivo / FR Identifiant unique du dispositive / NL
Unieke hulpmiddelenidentificatie / PL Unikalny identyfikator
urzgdzenia / TR Tanimlayici Cihaz Numarasi / PT Identificador
Unico do Dispositivo / NO Unik enhetsidentifikator / SV Unik
enhetsidentifierare / DA Unikt Udstyrs Identifikator / SL
Edinstveni identifikator pripomoc¢ka / HR Jedinstveni identifikator
proizvoda / SK Jedinecény identifikator pomocky /
AR 2 dl ol o 3lidl Gk / HE Arax? mine nnm /
EL Movadiké avayvwpioTIKO GUOKEURG

(T

EN Identicator for pad size, exudate levels, and wound phases
| ES ldentificador del tamafio de la almohadilla, niveles de
exudado y fases de la herida / DE Identikator fir Pad- GroRe,
Exsudatgehalt und Wundphasen / IT Identificatore per le
dimensioni del tampone, i livelli di essudato e le fasi della ferita /
FR Identicateur pour la taille des coussinets, les niveaux
d’exsudat et les phases de la plaie / NL Identicator voor
padgrootte, exsudaatniveaus en wondfasen / PL Identyfikator
wielkos$ci podpaski, poziomu wysieku i faz rany / TR Ped boyutu,
ekslida seviyeleri ve yara fazlari igin tanimlayici / PT
Identificador para tamanho da almofada, niveis de exsudato e
fases da ferida / NO Identikator for sarputesterrelse,
ekssudatnivaer og sarfaser / SV Identifierare for sardynans
storlek, exsudatnivaer och sarfaser / DA Identifikator
forsarpudesterrelse, ekssudatniveauer og sarfaser / SL
Identifikator velikosti rane, ravni eksudata in faze rane / HR
Identifikator za veli€inu jastuci¢a za rane, razine eksudata i faze
rane / SK Identifikator pre velkost' vankusika rany, hladiny
exsudatu a fazy rany /
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EN Authorized representative in Switzerland / ES
Representante autorizado en Suiza / DE Bevollméachtigter in der
Schweiz / IT Rappresentante autorizzato in Svizzera/ FR
Mandataire en Suisse / NL Gevolmachtigde vertegenwoordiger
in Zwitserland / PL Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii /
TR isvigre'de yetkili temsilci / PT Representante autorizado na
Suica / NO Autorisert representant i Sveits / SV Auktoriserad
representant i Schweiz / DA Autoriseret repreesentant i Schweiz
/ SL Pooblaséeni zastopnik v Svici / HR Ovlasteni zastupnik u
Svicarskoj / SK Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku /
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EN Sustainable forestry mark / ES Marca de silvicultura
sostenible / DE Zeichen fiir nachhaltige Forstwirtschaft /

IT Marchio forestale sostenibile / FR Marque de sylviculture
durable / NL Keurmerk voor duurzame bosbouw / PL Znak
zréwnowazonego lesnictwa / TR Surddrtlebilir ormancilik isareti
/ PT Marca florestal sustentavel / NO Baerekraftig skogbruk / SV
Hallbart skogsbruk / DA Baeredygtigt skovbrug / SL Trajnostno
gozdarstvo / HR Odrzivo Sumarstvo / SK Trvalo udrzatelné
lesné hospodarstvo /
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EN Do not resterilize / ES No reesterilizar / DE Nicht
resterilisieren / IT Non resterilizzare / FR Ne pas restériliser / NL
Niet opnieuw steriliseren / PL Nie sterylizowa¢ ponownie / TR
Tekrar sterilize etmeyiniz / PT N&o volte a esterilizar / NO Skal
ikke resteriliseres / SV Atersterilisera inte / DA Ma ikke
re-steriliseres / SL Ne sterilizirajte ponovno / HR Ne ponovno
sterilizirati / SK Nesterilizujte opakovane /
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EN Keep dry / ES Mantener seco / DE Trocken halten / IT
Asciugare / FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden / PL
Przechowywa¢ w suchym miejscu / TR Kuru tutunuz / PT
Manter seco / NO Holdes terr / SV Hall tort / DA Opbevares tert
/ SL Hranite na suhem / HR Drzati na suhom / SK Udrzujte v
suchu / AR Bla Lis} / HE war nwy ot
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EN This side up / ES Este lado hacia arriba / DE Diese Seite
nach oben / IT Da questa parte / FR Ce c6té- ci vers le haut /
NL Deze kant boven / PL Tg strong do géry / TR Bu yiiz yukari /
PT Este lado para cima / NO Denne siden opp / SV Denna sida
upp / DA Denne side opad / SL Ta stran gor / HR Ovu stranu
gore / SK Vrchna strana / AR (e cilall 13 / HE nynY at T¢
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EN Keep away from sunlight / ES Mantener alejado de la luz
solar / DE Vom Sonnenlicht fernhalten / IT Tenere lontano dalla
luce del sole / FR Stockage a I'abri de la lumiére du soleil / NL
Buiten bereik van zonlicht houden / PL Chroni¢ przed $wiattem

stonecznym / TR Glines Isigindan Koruyunuz / PT Mantenha
longe da luz solar / NO Hold unna direkte sollys / SV Hall borta
fran solljus / DA Undga direkte sollys / SL Zascitite pred son¢no

svetlobo / HR Drzati dalje od sunca / SK Chrarite pred
slneé¢nym Ziarenim /
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Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park,
516005, Huizhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-752-5302185 « Fax: +86-752-5302020
www.foryoumedical.com
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