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INSTRUCTION FOR USE
BWISE Activated Charcoal Super Absorbent Dressing (Type 1)

Products description

Activated Charcoal Super Absorbent Dressing (Type |) is an
absorbent dressing for exudate management and reduction of
malodour. Activated Charcoal Super Absorbent Dressing (Type 1) is
a type of dressing with six-layer structure consisting of hydrophilic
PE/PET nonwoven contact layer, hydrophilic PE/PET non-woven,
distribution layer-hydrophilic PP, central absorbent core (thick) SAP
polymer, the activated charcoal layer and SMS nonwoven backing
layer. It can be used on acute and hard-to-heal wounds producing all
volumes and types of exudate, including high viscosity. It can be
used on malodorous, infected and susceptible wounds.

Intended purpose

Activated Charcoal Super Absorbent Dressing (Type |) is an
absorbent dressing for exudate management and reduction of
malodour, it can be used on acute and hard-to-heal wounds
producing all volumes and types of exudate, including high viscosity.
It can be used on malodorous, infected and susceptible wounds. The
contact site was dermal tissue and the contact time was less than 28
days.

Indications

Activated Charcoal Super Absorbent Dressing (Type |) is a type of
dressing indicated for moderate to heavy exudation chronic and
acute wounds, such as diabetic foot ulcers, pressure ulcers, leg
venous and arterial ulcers, first and second degree burns,
postoperative wounds and traumatic wounds.

Intended user

The product shall be used by or under the supervision of a healthcare
professional.

Function principle

The multilayers structure made it ideal for the moderate to heavy
exudate acute and hard-to-heal wounds. The hydrophilic wound
contact layer transmits fluid upwards and does not adhere to the
wound site; Distribution layer with rapid fluid uptake distributes
evenly upwards into the absorbent layer; The central absorbent core
contains SAP polymer, bring about outstanding absorption and
retention; The activated charcoal layer reduce of malodour from the
wound; The fluid repellent backing layer minimizes fluid strike —
through and its vapour permeable qualities improve breathability and
exudate manage property.

Intended patient population

Patients who has the intended indications: moderate to heavy
exudation chronic and acute wounds, such as diabetic foot ulcers,
pressure ulcers, leg venous and arterial ulcers, first and second
degree burns, post-operative wounds and traumatic wounds.
Clinical benefits

For wound management: reduction of malodour.
Contraindications

1. Do not use on dry wounds, as this can lead to the stagnation of
wound healing or cause the wound dressing to adhere to the wound
bed.

2. Do not use in cavities as the wound pad expands when absorbing
fluid.

3. Do not use on the patients with a known hypersensitivity to the
product itself or to its components.

Adverse reaction

Normally no complications are associated with the use of Activated
Charcoal Super Absorbent Dressing. However, according to the
analysis of existing clinical data and postmarketing data of
competitive devices and benchmark devices, very occasionally,
there will be some potential risks associated with the use of Activated
Charcoal Super Absorbent Dressing with the following situations
identified: -mechanical skin damage and related pain.

Instructions for Use

First step: Select a size of dressing enough to overlap the wound
edges by at least 2-3cm.

Second step: Gently apply the dressing directly on the wound site
with the white hydrophilic side of dressing onto the wound surface.
Third step: The dressing shall be fixed by an appropriate secondary
dressing, such as bandage or tape.

Note:

The dressing can be left in place for up to 7days, but wearing time
should be depended on level of exudate, because of excellent fluid
handling capability of the dressing, it may produce pressure and
require change. We recommend regular, ideally daily inspection of
the area surrounding the wound and the dressing. Make sure the
black side of the dressing covering the wound is facing up and
choose a size big enough to cover all of the wound. In the case of
very heavy exudation, we recommend selecting a larger wound
dressing than actually required to cover the wound surface. Ensure
that there is good contact between the wound dressing and wound
bed.

Precautions/warnings

1.Do not reuse. Reusing will cause cross-contamination.

2.Do not use if package is damaged or open.

3.Do not re-sterilized.

4.Check the wound for signs of infection before use, if infection
occurs, see a health care professional.

5. Do not cut the absorbent dressing.

Storage and transport conditions

The product should be stored in warehouse under normal room
condition, temperature and humidity of room will not be specified
strictly but require cool and dry. Direct sunlight shall be avoided. The
transportation should prevent the weight, sun and rain and rain
dripping.

Disposal

Disposal should be handled according to local environment
procedures.

Other information

If have any serious incident that has occurred in relation to the
device, please reported to

the manufacturer and the competent authority.
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INSTRUCCIONES DE USO
Aposito Superabsorbente de Carbon Activado BWISE (Tipo 1)

Descripcion de los productos

El Aposito Superabsorbente de Carbén Activado (Tipo I) es un
apésito absorbente para el manejo de exudados y la reduccion del
mal olor. El Apésito Superabsorbente de Carbdn Activado (Tipo |) es
un tipo de aposito con una estructura de seis capas que consta de
1. una capa de contacto no tejida hidrofilica PE/PET,

2. no tejido hidrofilico PE/PET,

3. capa de distribucion hidrofilica PP,

4. nucleo absorbente central (grueso) polimero SAP,

5. la capa de carbon activado y

6. la capa de soporte no tejida SMS.

Se puede utilizar en heridas agudas y dificiles de curar que producen
todos los volumenes y tipos de exudado, incluida alta viscosidad. Se
puede utilizar en heridas malolientes, infectadas y susceptibles.
Propésito previsto

El Apodsito Superabsorbente de Aarbén Activado (Tipo |) es un
apésito absorbente para el manejo de exudados y la reduccion del
mal olor; puede usarse en heridas agudas y dificiles de curar que
producen todos los volumenes y tipos de exudado, incluida alta
viscosidad. Se puede utilizar en heridas malolientes, infectadas y
susceptibles. El sitio de contacto fue el tejido dérmico y el tiempo de
contacto fue menor a 28 dias.

Indicaciones

El Apdsito Superabsorbente de Carbén Activado (Tipo 1) es un tipo
de apésito indicado para heridas crénicas y agudas de moderada a
alta exudacion, como Ulceras del pie diabético, Ulceras por presion,
Ulceras venosas y arteriales de la pierna, quemaduras de primer y
segundo grado, heridas postoperatorias y heridas traumaticas.
Usuario previsto

El producto debe ser utilizado por o bajo la supervisién de un
profesional de la salud.

Principio de funcionamiento

La estructura de multiples capas lo hace ideal para heridas agudas
y dificiles de curar con exudado de moderado a alto. La capa de
contacto con la herida hidrofilica transmite el fluido hacia arriba y no
se adhiere al sitio de la herida; La capa de distribucion con rapida
absorcion de liquidos distribuye uniformemente hacia arriba en la
capa absorbente; El nucleo absorbente central contiene polimero
SAP, que proporciona una absorcién y retencién excepcionales; La
capa de carbon activado reduce el mal olor de la herida; La capa de
soporte repelente al fluido minimiza el paso del fluido a través y sus
cualidades permeables al vapor mejoran la respirabilidad y la
gestion del exudado.

Poblacion de pacientes prevista

Pacientes que tienen las indicaciones previstas: heridas crénicas y
agudas de moderada a alta exudacién, como Ulceras del pie
diabético, Ulceras por presion, Ulceras venosas y arteriales de la
pierna, quemaduras de primer y segundo grado, heridas
postoperatorias y heridas traumaticas.

Beneficios clinicos

Para el manejo de heridas: reduccién del mal olor.
Contraindicaciones

1. No usar en heridas secas, ya que esto puede llevar a la
estagnacion de la cicatrizacion de heridas o causar que el aposito
se adhiera al lecho de la herida.

2. No usar en cavidades ya que la almohadilla de la herida se
expande al absorber fluido.

3. No usar en pacientes con hipersensibilidad conocida al producto
0 a sus componentes.

Reaccion adversa

Normalmente no se asocian complicaciones con el uso del Apdsito
Superabsorbente de Carbén Activado. Sin embargo, segun el
analisis de datos clinicos existentes y datos postcomercializacion de
dispositivos competitivos y dispositivos de referencia, muy
ocasionalmente, habra algunos riesgos potenciales asociados con
el uso del Apésito Superabsorbente de Carbon Activado con las
siguientes situaciones identificadas: dafio mecanico en la piel y dolor
relacionado.

Instrucciones de uso

Primer paso: Seleccionar un tamafio de apdsito suficiente para
solapar los bordes de la herida por al menos 2-3cm.

Segundo paso: Aplicar suavemente el apdsito directamente sobre el
sitio de la herida con el lado blanco hidrofilico del apésito sobre la
superficie de la herida.

Tercer paso: El aposito debe ser fijado por un apdsito secundario
apropiado, como vendaje o cinta.

Nota:

El apdsito puede permanecer en su lugar hasta 7 dias, pero el
tiempo de uso dependera del nivel de exudado, debido a la
excelente capacidad de manejo de fluidos del apodsito, puede
producir presion y requerir cambio. Recomendamos una inspeccion
regular, idealmente diaria, del area alrededor de la herida y del
apdsito. Asegurese de que el lado negro del apdsito que cubre la
herida esté hacia arriba y elija un tamafio lo suficientemente grande
para cubrir toda la herida. En el caso de exudacién muy pesada,
recomendamos seleccionar un aposito de herida mas grande de lo
realmente necesario para cubrir la superficie de la herida. Asegure
que haya un buen contacto entre el apésito de la herida y el lecho
de la herida.

Precauciones/advertencias

1. No reutilizar. La reutilizaciéon causara contaminacion cruzada.

2. No usar si el paquete esta dafiado o abierto.

3. No reesterilizar.

4. Verificar la herida en busca de signos de infeccién antes de usar,
si ocurre una infeccion, consultar a un profesional de la salud.

5. No cortar el apdsito absorbente.

Condiciones de almacenamiento y transporte

El producto debe almacenarse en un almacén bajo condiciones
normales de habitacion, la temperatura y la humedad de la
habitacién no se especificaran estrictamente pero deben ser frescas
y secas. Se debe evitar la luz solar directa. El transporte debe
prevenir el peso, el sol y la lluvia y el goteo de la lluvia.
Disposicion

La disposicion debe manejarse de acuerdo con los procedimientos
ambientales locales.

Otra informacion

Si ocurre algun incidente grave relacionado con el dispositivo, por
favor informar al fabricante y a la autoridad competente.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
BWISE Superabsorbierender Aktivkohleverband (Typ 1)

Beschreibung der Produkte

Der Superabsorbierender Aktivkohleverband (Typ 1) ist ein
saugfahiger Verband fir das Exsudatmanagement und die
Reduzierung von unangenehmen Gerlichen. Der
Superabsorbierender Aktivkohleverband

(Typ ) ist ein Verband mit einer sechsschichtigen Struktur,
bestehend aus einer hydrophilen PE/PET-Vlies-Kontaktschicht,
einem hydrophilen PE/PET-Vlies, einer hydrophilen PP-
Verteilungsschicht, einem zentralen absorbierenden Kern aus
(dickem) SAP-Polymer, der Aktivkohleschicht und einer SMS-Vlies-
Tragerschicht. Es kann bei akuten und schwer heilenden Wunden
verwendet werden, bei denen alle Mengen und Arten von Exsudat
anfallen, auch bei hoher Viskositat. Es kann auf belriechenden,
infizierten und anfélligen Wunden verwendet werden.
Verwendungszweck

Der Superabsorbierender Aktivkohleverband (Typ 1) ist ein
saugfahiger Verband fir das Exsudatmanagement und die
Reduzierung von ublem Geruch. Er kann bei akuten und schwer
heilenden Wunden verwendet werden, die alle Mengen und Arten
von Exsudat produzieren, einschlief3lich hochviskosem. Er kann bei
Ubelriechenden, infizierten und anfalligen Wunden verwendet
werden. Die Kontaktstelle war Hautgewebe und die Kontakizeit
betrug weniger als 28 Tage.

Indikationen

Der Superabsorbierender Aktivkohleverband

(Typ 1) ist ein Verbandstyp, der fir maRig bis stark exsudierende
chronische und akute Wunden, wie diabetische FuRgeschwiire,
Druckgeschwiire, vendése und arterielle  Beingeschwire,
Verbrennungen ersten und zweiten Grades, postoperative Wunden
und traumatische Wunden angezeigt ist.

Beabsichtigter Benutzer

Das Produkt muss von einer medizinischen Fachkraft oder unter
deren Aufsicht verwendet werden.

Funktionsprinzip

Die mehrschichtige Struktur ist ideal fir akute und schwer heilende
Wunden mit mittlerem bis starkem Exsudat. Die hydrophile
Wundkontaktschicht leitet Flissigkeit nach oben weiter und haftet
nicht an der Wundstelle; die Verteilungsschicht mit schneller
Flussigkeitsaufnahme verteilt sich gleichmaRig nach oben in die
absorbierende Schicht; der zentrale absorbierende Kern enthalt ein
SAP-Polymer, das eine hervorragende Absorption und Retention
bewirkt; die Aktivkohleschicht reduziert schlechte Gerliche aus der
Wunde; die flissigkeitsabweisende Riickschicht minimiert den
Flussigkeitsdurchtritt und ihre dampfdurchlassigen Eigenschaften
verbessern die Atmungsaktivitdt und das Exsudatmanagement.
Vorgesehene Patientengruppe

Patienten mit den vorgesehenen Indikationen: maRig bis stark
exsudierende chronische und akute Wunden, wie diabetische
FuRgeschwiire,  Druckgeschwire, vendse und arterielle
Beingeschwiire, Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
postoperative Wunden und traumatische Wunden.

Klinischer Nutzen

Fir die Wundbehandlung: Verringerung der Geruchsbelastigung.
Kontraindikationen

1. Nicht auf trockenen Wunden anwenden, da dies zu einer
Stagnation der Wundheilung filhren oder ein Verkleben der
Wundauflage mit dem Wundbett verursachen kann.

2. Nicht in Hohlrdumen verwenden, da sich das Wundkissen bei der

Aufnahme von Flissigkeit ausdehnt.

3. Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen das
Produkt selbst oder seine Bestandteile verwenden.

Unerwiinschte Reaktion

Normalerweise sind mit der Anwendung des Superabsorbierender
Aktivkohleverbandes

keine Komplikationen verbunden. Nach der Analyse vorhandener
klinischer Daten und von Daten nach der Vermarktung von
Konkurrenzprodukten und Vergleichsprodukten kénnen jedoch in
sehr seltenen Fallen einige potenzielle Risiken im Zusammenhang
mit der Anwendung des Superabsorbierender Aktivkohleverbandes
auftreten, wobei die folgenden Situationen identifiziert wurden wie
z.B. mechanische Hautschaden und damit verbundene Schmerzen.
Anweisungen fiir den Gebrauch

Erster Schritt: Wahlen Sie die GroRe des Verbandes so, dass er die
Wundréander um mindestens 2-3 cm Uberlappt.

Zweiter Schritt: Legen Sie den Verband mit der weillen hydrophilen
Seite vorsichtig direkt auf die Wundflache auf.

Dritter Schritt: Der Verband wird mit einem geeigneten
Sekundarverband, z. B. einer Binde oder einem Pflaster, fixiert.
Anmerkung:

Der Verband kann bis zu 7 Tage lang an Ort und Stelle verbleiben,
die Tragedauer sollte jedoch von der Menge des Exsudats
abhangen, da der Verband aufgrund seiner ausgezeichneten
Flussigkeitsaufnahmeféhigkeit Druck erzeugen und gewechselt
werden muss. Wir empfehlen eine regelmaRige, idealerweise
tagliche Inspektion des Bereichs um die Wunde und des Verbandes.
Achten Sie darauf, dass die schwarze Seite des Verbandes, die die
Wunde bedeckt, nach oben zeigt, und wahlen Sie eine GroRe, die
gro genug ist, um die gesamte Wunde zu bedecken. Bei sehr
starker Exsudation empfehlen wir, eine grofRere Wundauflage zu
wahlen, als tatsachlich zur Abdeckung der Wundoberflache
erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass ein guter Kontakt zwischen
Wundauflage und Wundbett besteht.
VorsichtsmafRnahmen/Warnungen
1.Nicht wiederverwenden, da eine
Kreuzkontaminationen fihrt.

2.Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist.
3. Nicht erneut sterilisieren.

4. Uberpriifen Sie die Wunde auf Anzeichen einer Infektion vor der
Verwendung, wenn eine Infektion auftritt, eine medizinische
Fachkraft zu sehen.

5. Schneiden Sie den absorbierenden Verband nicht durch.

Lager- und Transportbedingungen

Das Produkt sollte unter normalen Raumbedingungen gelagert
werden. Temperatur und Luftfeuchtigkeit des Raumes sind nicht
genau festgelegt, miissen aber kihl und trocken sein. Direkte
Sonneneinstrahlung sollte vermieden werden. Der Transport sollte

Wiederverwendung zu

unter trockenen Bedingungen und keiner starken
Sonneneinstrahlung erfolgen

Entsorgung

Die Entsorgung sollte gemafR den o&rtlichen Umweltvorschriften
erfolgen.

Andere Informationen
Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der
Auflage aufgetreten ist, melden Sie dies bitte an den Hersteller und
die zustandige Behorde.
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ISTRUZIONI PER L'USO
BWISE Medicazione Superassorbente a Carbone Attivo (tipo I)

Descrizione dei prodotti

La Medicazione Super Assorbente a Carbone Attivo (tipo I) € una
medicazione assorbente per la gestione dell'essudato e la riduzione
del cattivo odore. La Medicazione a Carbone Attivo Super Absorbent
Dressing (tipo 1) & un tipo di medicazione con struttura a sei strati
composta da strato di contatto non tessuto idrofilo PE/ PET, tessuto
non tessuto idrofilo PE/ PET, strato di distribuzione idrofilo PP, nucleo
assorbente centrale (spesso) Polimero SAP, lo strato di carbone
attivo e lo strato di supporto non tessuto SMS. Pud essere utilizzato
su ferite acute e difficili da guarire che producono tutti i volumi e tipi
di essudato, compresa l'alta viscosita. Puo essere usato su ferite
maleodoranti, infette e sensibili.

Finalita

La Medicazione Super Assorbente a Carbone Attivo (tipo I) & una
medicazione assorbente per la gestione dell'essudato e la riduzione
del cattivo odore, pud essere utilizzata su ferite acute e difficili da
guarire che producono tutti i volumi e tipi di essudato, inclusa l'alta
viscosita. Puo essere usato su ferite maleodoranti, infette e sensibili.
Il sito di contatto era tessuto cutaneo e il tempo di conservazione in
situ era inferiore a 28 giorni.

Indicazioni

La Medicazione Super Assorbente a Carbone Attivo (tipo I) &€ un tipo
di medicazione indicata per ferite croniche e acute da moderata a
pesante essudazione, come ulcere del piede diabetiche, ulcere da
pressione, ulcere venose e arteriose della gamba, ustioni di primo e
secondo grado, ferite postoperatorie e ferite traumatiche.

Utente previsto

Il prodotto deve essere utilizzato da o sotto la supervisione di un
operatore sanitario.

Principio funzionale

La struttura multistrato lo ha reso ideale per le ferite acute e difficili
da guarire da moderata a pesante essudato. Lo strato di contatto
avvolto idrofilo trasmette il fluido verso I'alto e non aderisce al sito

della ferita; Lo strato di distribuzione con assorbimento rapido del
fluido distribuisce uniformemente verso l'alto nello strato assorbente;
Il nucleo assorbente centrale contiene polimero SAP, dotato di
assorbimento eccezionale e ritenzione; Lo strato di carbone attivo
ridurre il cattivo odore dalla ferita; Lo strato di supporto idrorepellente
minimizza colpo fluido - attraverso e le sue qualita permeabili al
vapore migliorare la traspirabilita e I'essudato gestire proprieta.
Popolazione di pazienti prevista

Pazienti che hanno le indicazioni previste: da moderata a pesante
essudazione ferite croniche e acute, come ulcere del piede
diabetiche, ulcere da pressione, ulcere venose e arteriose della
gamba, ustioni di primo e secondo grado, ferite post-operatorie e
ferite traumatiche.

Benefici clinici

Per la gestione delle ferite: riduzione del cattivo odore.
Controindicazioni

1. Non utilizzare su ferite secche, in quanto cid6 pud portare al
ristagno della guarigione della ferita o causare |'adesione della
medicazione alla base della ferita.

2. Non utilizzare nelle cavita poiché il cuscinetto avvolto si espande
quando si assorbe il fluido.

3. Non utilizzare sui pazienti con ipersensibilita nota al prodotto
stesso o0 ai suoi componenti.

Reazione avversa

Normalmente non sono associate complicazioni con l'uso di Active
Charcoal Super Absorbent Dressing. Tuttavia, secondo I'analisi dei
dati clinici esistenti e dei dati post-marketing dei dispositivi
competitivi e dei dispositivi di riferimento, molto occasionalmente, ci
saranno alcuni rischi potenziali associati all'uso di Active Charcoal
Super Absorbent Dressing con le seguenti situazioni identificate: -
danni meccanici alla pelle e dolore correlato.

Istruzioni per I'uso

Primo passo: seleziona una taglia di medicazione sufficiente a
sovrapporre i bordi della ferita di almeno 2-3 cm.

Secondo passo: applicare delicatamente la medicazione
direttamente sul sito della ferita con il lato idrofilo bianco della
medicazione sulla superficie della ferita.

Terzo passo: La medicazione deve essere fissata con una
medicazione secondaria appropriata, come benda o nastro.

Nota:

La medicazione puo essere lasciata in posizione fino a 7 giorni, ma
il tempo di utilizzo dovrebbe dipendere dal livello di essudato, a
causa dell'eccellente capacita di gestione del fluido della
medicazione, pud produrre pressione e richiedere modifiche. Si
consiglia un controllo regolare, idealmente giornaliero dell'area
circostante la ferita e la medicazione. Assicurati che il lato nero della
medicazione che copre la ferita sia rivolto verso l'alto e scegli una
taglia abbastanza grande da coprire tutta la ferita. In caso di
essudazione molto pesante, si consiglia di selezionare una
medicazione della ferita piu grande di quella effettivamente
necessaria per coprire la superficie della ferita. Assicurarsi che vi sia
un buon contatto tra la medicazione della ferita e il letto della ferita.
Precauzioni/avvertenze

1.Non riutilizzare. |l riutilizzo causera la contaminazione crociata.
2.Non usare se il pacchetto & danneggiato o aperto.

3.non risterilizzare.

4.Controllare la ferita per vedere se ci sono segni di infezione prima
dell'uso, se l'infezione accade, vedere un professionista di sanita.

5. Non tagliare la medicazione assorbente.

Condizioni di magazzinaggio e di trasporto

Il prodotto deve essere immagazzinato in magazzino in condizioni
normali, la temperatura e l'umidita della stanza non saranno
specificate rigorosamente ma richiedono fresco e secco. Deve
essere evitata la luce solare diretta. Il trasporto deve impedire il
gocciolamento di peso, sole e pioggia.

Smaltimento

Lo smaltimento dovrebbe essere gestito secondo le procedure
ambientali locali.

Altre informazioni

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, si
prega di riferire a

il fabbricante e I'autorita competente.
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MODE D’EMPLOI
BWISE Pansement Superabsorbant au Charbon Actif (Type I)

Description du produit

Le Pansement Superabsorbant au Charbon Actif (Type ) est un
pansement absorbant qui gere les exsudats et réduit les mauvaises
odeurs. Le Pansement Superabsorbant au Charbon Actif (Type 1) est
un type de pansement doté d'une structure a six couches composée
d'une couche de contact en non-tissé PE/PET hydrophile, d'un non-
tissé PE/PET hydrophile, d'une couche de distribution en PP
hydrophile, d'un noyau absorbant central (épais) en polymére SAP,
d'une couche de charbon actif et d'une couche de support en non-
tissé SMS. |l est indiqué en cas de plaies en phase aigué et difficiles
a cicatriser, produisant tous volumes et types d'exsudats, y compris
ceux de haute viscosité. Il est également indiqué sur les plaies
malodorantes, infectées et sensibles.

Usage prévu

Le Pansement Superabsorbant au Charbon ctif (Type I) est un
pansement absorbant qui gére les exsudats et réduit les mauvaises
odeurs. Il est indiqué sur les plaies en phase aigle et difficiles a
traiter, qui produisent tous volumes et types d'exsudats, y compris

ceux de haute viscosité. Il est également indiqué sur les plaies
malodorantes, infectées et sensibles. Le site de contact était le tissu
dermique et le temps de contact était inférieur a 28 jours.
Indications

Le Pansement Superabsorbant au Charbon Actif (type ) est un type
de pansement indiqué pour les plaies chroniques et aigués a
exsudation modérée a forte, telles que les ulcéres du pied
diabétique, les ulcéres de pression, les ulcéres veineux et artériels
de la jambe, les brllures du premier et du second degré, les plaies
postopératoires et les plaies traumatiques.

Utilisateur prévu

Le produit doit étre utilisé par un professionnel de santé ou sous sa
supervision.

Principe de fonctionnement

La structure multicouche en fait un produit de choix pour les plaies
en phase aigué a exsudat modéré ou important et les plaies difficiles
a cicatriser. La couche hydrophile de contact avec la plaie transmet
le liquide vers le haut et n'adhére pas au site de la plaie ; la couche
de distribution, qui absorbe rapidement le liquide, le distribue
uniformément vers le haut dans la couche absorbante ; le noyau
absorbant central contient du polymére SAP, pour une absorption et
une rétention exceptionnelles ; la couche de charbon actif réduit les
mauvaises odeurs de la plaie ; la couche de support hydrofuge
minimise la pénétration du liquide et ses qualités de perméabilité a
la vapeur améliorent la respirabilité et la gestion de I'exsudat.
Population de patients visée

Les patients présentant les indications prévues : plaies chroniques
et aigués a exsudation modérée a forte, telles que les ulcéres du
pied diabétique, les ulcéres de pression, les ulceres veineux et
artériels de la jambe, les brlures du premier et du second degré, les
plaies post-opératoires et les plaies traumatiques.

Avantages cliniques

Pour le traitement des plaies: réduction des mauvaises odeurs.
Contre-indications

1. Ne pas appliquer sur des plaies séches au risque d’entrainer une
stagnation de la cicatrisation ou une adhérence du pansement au lit
de la plaie.

2. Ne pas utiliser dans des creux car le tampon de la plaie se dilate
en absorbant du liquide.

3. Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité
connue au produit lui-méme ou a ses composants.

Effets indésirables

En regle générale, aucune complication n'est associée a I'utilisation
du Pansement Superabsorbant au Charbon Actif. Toutefois, selon
I'analyse des données cliniques existantes et des données post-
commercialisation des dispositifs concurrents et des dispositifs de
référence, il y aura trés occasionnellement certains risques associés
a l'utilisation du Pansement Superabsorbant au Charbon Actif, les
situations suivantes étant identifiées :- Iésions cutanées mécaniques
et douleur associée.

Mode d'emploi

Premiére étape: Choisir une taille de pansement suffisante pour
chevaucher les bords de la plaie d’au moins 2 a 3 cm.

Deuxieme étape: Appliquer délicatement le pansement directement
sur le site de la plaie en plagant la face blanche hydrophile du
pansement sur la surface de la plaie.

Troisiéme étape: Le pansement devra étre fixé par un pansement
secondaire approprié, tel qu'un bandage ou un sparadrap.
Remarque:

Le pansement peut étre laissé en place jusqu'a 7 jours, mais cette
durée dépendra du niveau d'exsudat. En raison de son excellente
propriété d’absorption des fluides, le pansement peut parfois exercer
une pression et devra étre remplacé.

Nous recommandons une inspection réguliére, voire quotidienne,
de la zone entourant la plaie et du pansement. S’assurer que le c6té
noir du pansement couvrant la plaie est orienté vers le haut et choisir
une dimension suffisante pour couvrir toute la plaie. En cas
d'exsudation trés importante, nous recommandons de choisir un
pansement plus grand que ce qui est réellement nécessaire pour
couvrir la surface de la plaie. Veiller a un bon contact entre le
pansement et le lit de la plaie.

Précautions / avertissements

1. Ne pas réutiliser. La réutilisation entrainera une contamination
croisée.

2. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert

3. Ne pas stériliser plusieurs fois.

4. Vérifier que la plaie ne présente pas de signes d'infection avant
de I'utiliser ; en cas d'infection, consulter un professionnel de santé.
5. Ne pas découper le pansement absorbant.

Conditions de stockage et de transport

Le produit doit étre stocké dans un entrep6t dans des conditions
ambiantes normales. La température et I'humidité de la piece ne sont
pas strictement spécifiées, mais stocker dans un endroit sec et frais.
Eviter la lumiére directe du soleil. Eviter la surcharge, la lumiére du
soleil, la pluie et les gouttes pendant le transport.

Elimination

L'élimination doit étre effectuée conformément aux procédures
environnementales locales.

Informations diverses

En cas d'incident grave lié au dispositif, le signaler

au fabricant et aux autorités compétentes.
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GEBRUIKSAANWIJZING
BWISE Superabsorberend Verband met Actieve Kool (Type I)

Productbeschrijving

Superabsorberend Verband met Actieve Kool (Type 1) is een
absorberend verband voor beheersing van wondvocht en
vermindering van onaangename geur. Superabsorberend Verband
met Actieve Kool (Type |) is een verband met een zeslaagse
structuur bestaande uit een hydrofiele PE/PET niet-geweven
contactlaag, PE/PET niet-geweven hydrofiele, verspreidingslaag
van hydrofiele PP, centrale absorberende kern van (dik)
superabsorberendpolymeer (SAP), de actieve koollaag en SMS niet-
geweven ondersteunende laag. Het kan gebruikt worden op acute
en moeilijk te genezen wonden die alle mogelijke hoeveelheden en
soorten wondvocht produceren, inclusief wonden met een hoge
viscositeit. Het kan gebruikt worden op onaangenaam ruikende,
geinfecteerde en gevoelige wonden.

Beoogd gebruik

Superabsorberend Verband met Actieve Kool (Type 1) is een
absorberend verband voor beheersing van het wondvocht en
vermindering van onaangename geur. Het kan gebruikt worden op
acute en moeiljk te genezen wonden die alle mogelijke
hoeveelheden en soorten wondvocht produceren, inclusief wonden
met een hoge viscositeit. Het kan gebruikt worden op onaangenaam
ruikende, geinfecteerde en gevoelige wonden. De contactplaats was
huidweefsel en de contacttijd was minder dan 28 dagen.

Indicaties

Superabsorberend Verband met Actieve Kool (Type I) is een verband
dat is geindiceerd voor matige tot zware chronische en acute
wonden met wondvocht, zoals diabetische voetzweren,
doorligwonden, veneuze en arteriéle beenzweren, eerste- en
tweedegraads  brandwonden, postoperatieve wonden en
traumatische wonden.

Beoogde gebruikers

Het product moet worden gebruikt door of onder toezicht van een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Werkingsprincipe

De meerlagige structuur maakte het ideaal voor acute en moeilijk te
genezen wonden met matig tot veel wondvocht. De hydrofiele
contactlaag met de wond voert vocht af naar boven en hecht niet aan
de wond. De verspreidingslaag met snelle vochtopname verdeelt het
vocht gelijkmatig naar boven in de absorberende laag.De centrale
absorberende kern bevat SAP polymeer, wat zorgt voor uitstekende
absorptie en retentie. De actieve koollaag vermindert de
onaangename geur van de wond. De vochtafstotende steunlaag
minimaliseert het doorslaan van vocht en de dampdoorlatende
eigenschappen verbeteren het ademend vermogen en de
beheersing van het wondvocht.

Beoogde patiéntengroep

Patiénten die de beoogde indicaties hebben: chronische en acute
wonden met matig tot veel wondvocht, zoals een diabetische voet
(voetulcera), decubitus, veneuze en arteriéle beenzweren, eerste-
en tweedegraads brandwonden, postoperatieve wonden en
traumatische wonden.

Klinische voordelen

Voor wondverzorging: vermindering van onaangename geur.
Contra-indicaties

1. Niet gebruiken op droge wonden, omdat dit kan leiden tot
stagnatie van de wondgenezing of tot verkleving van het
wondverband aan het wondbed.

2. Niet gebruiken in holtes omdat het wondkussen uitzet wanneer
het vocht absorbeert.

3. Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor het product zelf of voor de bestanddelen ervan.

Ongewenste gebeurtenissen

Normaal gesproken worden er geen complicaties geassocieerd met
het gebruik van Superabsorberend Verband met Actieve Kool.
Volgens de analyse van bestaande Kklinische gegevens en
postmarketinggegevens van concurrerende hulpmiddelen en
referentiehulpmiddelen zullen er echter zeer af en toe enkele
potentiéle risico's verbonden zijn aan het gebruik van
Superabsorberend Verband met Actieve Kool, waarbij de volgende
situaties zijn waargenomen: - Mechanische huidbeschadiging en
hieraan gerelateerde pijn.

Gebruiksaanwijzingen

Stap 1: Kies een verband dat groot genoeg is om de wondranden
minstens 2-3 cm te overlappen.

Stap 2: Breng het verband voorzichtig direct op de wond aan met de
witte hydrofiele zijde van het verband op het wondoppervlak.

Stap 3: Het verband moet worden gefixeerd met een hiervoor
geschikt secundair verband, zoals bandage of tape.

Opmerking:

Het verband kan tot 7 dagen blijven zitten, maar de draagtijd moet
afhankelijk zijn van de hoeveelheid wondvocht. Omdat het verband
uitstekend vocht kan verwerken, kan het druk veroorzaken en moet
het worden vervangen. We raden aan om het gebied rondom de
wond en het verband regelmatig te inspecteren, bij voorkeur
dagelijks. Zorg ervoor dat de zwarte kant van het verband dat de
wond bedekt naar boven ligt en kies een maat die groot genoeg is
om de hele wond te bedekken. Bij zeer veel wondvocht raden we
aan een groter wondverband te kiezen dan eigenlijk nodig is om toch
het wondoppervlak te kunnen bedekken. Zorg voor goed contact
tussen het wondverband en het wondbed.

Voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen

1. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik veroorzaakt kruisbesmetting.
2. Niet gebruiken of openen als de verpakking beschadigd is.

3. Niet opnieuw steriliseren.

4. Controleer de wond voor gebruik op tekenen van infectie. Als er
infectie optreedt, roep dan hulp in van medisch zorgpersoneel.

5. Snijd niet in het absorberende verband.

Opslag- en transportvoorwaarden

Het product moet worden opgeslagen in de opslag onder normale
omstandigheden, temperatuur en vochtigheid van de ruimte worden
niet strikt gespecificeerd, maar een koele en droge omgeving is wel
vereist. Direct zonlicht moet worden vermeden. Tijdens transport
mag er geen gewicht op drukken. Vermijd zonlicht, regen en vallende
regendruppels op de verpakking.

Afvoer

Afvoer moet
afvalverwerking.
Andere informatie

Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het
apparaat, meld dit dan aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
BWISE Opatrunek Superchtonny z Weglem Aktywnym (Typ 1)

conform de plaatselijke voorschriften voor

Opis produktu

Opatrunek Superchtonny z Weglem Aktywnym (Typ ) to chtonny
opatrunek do kontroli wysieku i redukcji nieprzyjemnego zapachu.
Opatrunek Superchtonny z Weglem Aktywnym to (Typ I) to rodzaj
opatrunku o szesciowarstwowej strukturze sktadajacej sie z
hydrofilowej warstwy kontaktowej z wtdkniny PE/PET, hydrofilowej
wiokniny PE/PET, warstwy rozprowadzajgcej - hydrofilowego PP,
centralnego rdzenia chtonnego (grubego) polimeru SAP, warstwy
wegla aktywowanego i warstwy nosnej z wtokniny SMS. Moze by¢
stosowany na rany ostre i trudno gojace sig, wytwarzajgce wszystkie
objetosci i rodzaje wysieku, w tym o wysokiej lepkosci. Moze by¢
stosowany na ranach o nieprzyjemnym zapachu, zakazonych i
podatnych na zakazenie.

Przeznaczenie

Opatrunek Superchtfonny z Weglem Aktywowanym (Typ |) to chtonny
opatrunek do leczenia ran z wysigkiem i redukcji nieprzyjemnego
zapachu, moze by¢ stosowany na ostrych i trudno gojgcych sie
ranach wytwarzajgcych wszystkie objetosci i rodzaje wysieku, w tym
o wysokiej lepkosci. Moze by¢ stosowany na ranach o
nieprzyjemnym zapachu, zakazonych i podatnych na zakazenia.
Miejscem kontaktu byta tkanka skérna, a czas kontaktu byt krétszy
niz 28 dni.

Wskazania

Opatrunek Superchtonny z Weglem Aktywowanym (Typ [) to rodzaj
opatrunku wskazanego w przypadku ran przewlektych i ostrych o
umiarkowanym lub duzym wysieku, takich jak owrzodzenia stopy
cukrzycowej, odlezyny, owrzodzenia zylne i tetnicze nég, oparzenia
pierwszego i drugiego stopnia, rany pooperacyjne i rany urazowe.
Docelowy uzytkownik

Produkt powinien by¢ stosowany przez pracownika stuzby zdrowia
lub pod jego nadzorem.

Zasada dziatania

Wielowarstwowa struktura produktu sprawia, ze idealnie nadaje sie
on do leczenia ostrych i trudno gojgcych sie ran z umiarkowanym i
duzym wysiekiem. Hydrofilowa warstwa kontaktowa z rang
przepuszcza ptyn do gory i nie przykleja sie do miejsca rany;
Warstwa rozprowadzajgca z szybkim wchtanianiem ptynu
rozprowadza si¢ réwnomiernie w goére do warstwy chtonnej;
Centralny rdzen chtonny zawiera polimer SAP, zapewniajacy
wyjatkowg absorpcje i retencje; Warstwa wegla aktywowanego
redukuje nieprzyjemny zapach z rany; Odporna na ptyny warstwa
spodnia minimalizuje przenikanie plynéw, a jej witasciwosci
przepuszczajgce pare poprawiajg oddychalno$¢ i witasciwosci
regulujgce wysiek.

Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci, ktérzy majg nastepujgce wskazania: rany przewlekie i
ostre z wysiekiem od umiarkowanego do duzego, takie jak
owrzodzenia stopy cukrzycowej, odlezyny, owrzodzenia zylne i
tetnicze nég, oparzenia | i Il stopnia, rany pooperacyjne i urazowe.
Korzysci kliniczne

Do leczenia ran: redukcja nieprzyjemnego zapachu.
Przeciwwskazania

1. Nie stosowa¢ na rany suche, gdyz moze to spowodowac
zatrzymanie gojenia sie rany lub przylgnigcie opatrunku do tozyska
rany.

2. Nie stosowa¢ w ubytkach, poniewaz opatrunek rozszerza sie pod
wptywem wchtaniania ptynu.

3.Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na sam
produkt lub jego sktadniki.

Dziatanie niepozadane

Zwykle stosowanie Opatrunku Superchionnego z Weglem
Aktywnym nie wigze si¢ z zadnymi komplikacjami. Jednakze,
zgodnie z analizg istniejacych danych klinicznych i danych
uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu wyrobéw konkurencyjnych
i wyrobdw wzorcowych, bardzo sporadycznie moze wystgpi¢ pewne
potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem Opatrunku
Superchtonnego z Weglem Aktywowanym w nastepujgcych
sytuacjach: mechaniczne uszkodzenie skory i zwigzany z tym bol.

Instrukcja uzycia

Krok pierwszy: Nalezy wybrac¢ taki rozmiar opatrunku, aby zachodzit
za brzegi rany co najmniej 2-3 cm.

Krok drugi: Delikatnie natozy¢é opatrunek bezposrednio na rane,
biatg, hydrofilowa strong opatrunku na powierzchnie rany.

Krok trzeci: Opatrunek nalezy umocowac¢ odpowiednim opatrunkiem
wtérnym, takim jak bandaz lub plaster.

Uwaga:

Opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu do 7 dni, ale czas noszenia
powinien zaleze¢ od poziomu wysieku. Ze wzgledu na doskonatg
zdolno$¢ opatrunku do przenoszenia ptyndw, moze on powodowac
ucisk i wymagac¢ zmiany. Zalecamy regularng, najlepiej codzienng
kontrole obszaru otaczajgcego rang i opatrunku. Nalezy upewnic sie,
ze czarna strona opatrunku pokrywajgca rane jest skierowana do
gory i wybra¢ rozmiar wystarczajgco duzy, aby pokry¢ catg range. W
przypadku bardzo obfitego wysieku zalecane jest wybranie
wiekszego opatrunku niz faktycznie wymagany do pokrycia
powierzchni rany. Nalezy upewni¢ sig, ze opatrunek na rang dobrze
przylega do tozyska rany.

Srodki ostroznosci/ostrzezenia
1.Nie uzywa¢ ponownie.
zanieczyszczenie krzyzowe rany.
2.Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

3. Nie sterylizowaé ponownie

4. Przed uzyciem sprawdzi¢ rane pod katem oznak infekcji, w
przypadku wystapienia infekcji nalezy skontaktowa¢ sie z
pracownikiem stuzby zdrowia.

5. Nie przecinac¢ opatrunku chtonnego.

Warunki przechowywania i transportu

Produkt powinien by¢ przechowywany w normalnych warunkach
pokojowych. Temperatura i wilgotno$¢é pomieszczenia nie muszg by¢
Scisle okreslone, ale produkt wymaga chtodnego i suchego miejsca.
Nalezy unikaé bezposredniego $wiatta stonecznego. Transport
powinien odbywa¢ sie w warunkach unikajacych zgniatania
produktu, nagrzewania i wilgoci.

Utylizacja

Utylizacja powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi procedurami
Srodowiskowymi.

Inne informacje

Jesli wystapit jakikolwiek powazny incydent zwigzany z wyrobem,
nalezy go zgtosi¢ do producenta i wlasciwego organu.
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KULLANIM TALIMATLARI
BWISE Aktif Kémiirlii Siiper Emici Yara Ortiisii (Tip 1)

Powtérne  uzycie  spowoduje

Uriin Agiklamasi

Aktif Kémiirlii Stiper Emici Yara Ortiisli(Tip 1), eksiida yénetimi ve
kétlu kokunun azaltiimasi igin emici bir pansumandir. Aktif Kémurli
Siiper Emici Ortii(Tip I, hidrofilik PE/PET nonwoven temas tabakasi,
hidrofilik PE/PET nonwoven, dagitim katmani-hidrofilik PP, SAP
Polimerinden olusan emici merkezi(kalin), aktif kémur katmani ve
SMS nonwoven destek katmanindan olusan alti katmanh yapiya
sahip bir értudur. Yuksek viskozite de dahil olmak lizere tim hacim
ve tiplerde ekslida Ureten akut ve iyilesmesi zor vyaralarda
kullanilabilir. Kétu kokulu, enfekte ve hassas yaralarda kullanilabilir.
Kullanim Amaci

Aktif Kémiirlii Stiper Emici Yara Ortiisli(Tip 1), eksiida yénetimi ve
kot kokunun azaltiimasi igin emici bir pansumandir, yiksek
viskozite dahil olmak Gzere tim hacimlerde ve tiplerde ekslda Ureten
akut ve iyilesmesi zor yaralarda kullanilabilir. Kétu kokulu, enfekte ve
duyarli yaralarda kullanilabilir. Temas bdlgesi dermal doku olacak
sekilde temas siiresi en fazla 28 glindir.

Endikasyonlari

Aktif Kémirli Siper Emici Yara Ortiisti(Tip 1), diyabetik ayak
Ulserleri, basing Ulserleri, vendz bacak ve arteriyel Ulserleri, birinci ve
ikinci derece yaniklar, postoperative yaralar ve travmatik yaralar gibi
orta ila agir ekstidali akut ve kronik yaralar igin endike bir ortu
taradur.

Kullanici Grubu

Bu uUrin bir saglik profesyoneli tarafindan veya gdézetiminde
kullaniimahdir.

Etki Mekanizmasi

Cok katmanlh yapisi, orta ila agir ekslidali akut ve iyilesmesi zor
yaralar igin idealdir. Hidrofilik yara temas tabakasi siviyi yukari dogru
tasir ve yara bdlgesine yapismaz; hizli sivi alimina uygun dagitim
tabakasi, emici tabakaya esit olarak yukari dogru dagilir; Emici
merkezi SAP polimer igerir, olaganusti emilim ve tutma saglar; Aktif
kémur tabakasi yaradan gelen kot kokuyu azaltir; Sivi itici destek
tabakasi sivi carpmasini en aza indirir ve buhar gegirgen nitelikleri
nefes alabilirligi ve ekslida yénetimini gelistirir.

Hasta Grubu

Amaglanan endikasyonlara sahip hastalar: diyabetik ayak Ulserleri,
basing Ulserleri, ven6z bacak ve arteriyel lilseler, birinci ve ikinci
derece yaniklar, ameliyat sonrasi yaralar ve travmatik yaralar gibi
orta ila agir ekstdali akut ve kronik yaralar.

Klinik Faydalari

Yara yonetimi igin: kotl kokunun azaltiimasi.

Kontraendikasyonlar

1.Kuru yaralarda kullanmayin, c¢inki bu yara iyilesmesinin
durmasina veya yara ortusinin yara yatagina yapigsmasina neden
olabilir.

2. Yara pedi sivi emerken genisleyeceginden dolayi bosluklarda
kullanmayin.

3. Uriiniin kendisine veya bilesenlerine karsi bilinen bir asiri

duyarliligi olan hastalarda kullanmayin.

Advers Reaksiyon

Normalde Aktif Kémiir iceren Siiper Emici Ortii kullamimi ile iliskili
herhangi bir komplikasyon yoktur. Bunula birlikte, mevcut klinik
verilerin ve rakip Urlnlerin ve kiyaslama Urlnlerinin pazarlama
sonras! verilerinin analizine gore, ¢cok nadiren, Aktif Komir iceren
Siuiper Emici 6rtt kullanimiyla iligkili asagidaki durumlarla ilgili bazi
potansiyel riskler olacaktir: mekanik cilt hasari ve buna bagl agri.
Kullanim Talimatlan

Birinci Adim: Yara kenarlarindan en az 2-3 cm tasacak biyuklikte
bir 6rtl segin.

ikinci Adim: Ortiiniin beyaz hidrofilik tarafi yara yiizeyine gelecek
sekilde sargiyr dogrudan yara bdlgesine nazikge uygulayin.

Ugiincii Adim: Sarg, bandaj veya flaster gibi uygun bir ikincil sarg:
ile sabitleyin.

Not:

Ortii 7 gline kadar kalabilir, ancak kullanim siiresi eksiida seviyesine
baghdir, o6rtinin Ustin sivi emme 06zelligi nedeniyle basing
olusturabilir ve degisim gerektirebilir. Yarayi gevreleyen alanin ve
sarginin diizenli olarak her glin control edilmesi 6nerilir. Yarayi érten
sarginin siyah tarafinin yukari baktigindan emin olun ve yaranin
tamamini kaplayacak kadar blyuk bir boyut segin.

Cok yogun eksida durumunda, yara yulzeyini kaplamak igin
gerekenden daha blyik bir yara 6rtisi segmeniz onerilir. Yara
Ortlsu ile yara yatagi arasinda iyi bir temas oldugundan emin olun.
Onlemler/Uyarilar

1.Tek kullanimhktir. Tekrar kullanim, ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir.

2.Ambalaj hasarliysa veya agiksa ortliyl kullanmayiniz.

3.Tekrar steril etmeyin.

4 Kullanmadan 6nce yarayi enfeksiyon belirtileri agisindan control
edin, enfeksiyon olusursa bir saglik uzmanina goérinin.

5.Emici sargly1 kesmeyin

Depolama ve Tasima kosullari

Uriin depoda normal oda kosullarinda depolanmalidir, odanin
sicakligl ve nemi kesin olarak belirtiimeyecektir, ancak serin ve kuru
olmasi gerekir. Dogrudan guines 1sigindan kaginilmahdir. Nakliye,
agirlik, gunes ve yagmurdan ve yagmur damlamasini énlemelidir.
imha

imha islemi yerel gevre prosediirlerine gére yapiimalidir.

Diger Bilgiler

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay varsa,
litfen agagidaki adrese bildirin. Uretici ve yetkili makam tarafindan
onaylanmalidir.
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INSTRUCOES DE USO
Penso Superabsorvente de Carvao Ativado BWISE (Tipo I)

Descrigdo Produto

O Penso Superabsorvente de Carvao Ativado (Tipo |) € um aposito
absorvente para controle de exsudato e reducdo de mau odor. O
Penso Superabsorvente de Carvéao Ativado (Tipo I) € um tipo de
aposito com estrutura em seis camadas, nomeadamente, uma
camada de contato hidrofilica em PE/PET ndo tecido, camada
hidrofilica em PE/PET néo tecido, camada de distribuigao hidrofilica
em PP, nucleo central absorvente (espesso) em polimero SAP,
camada de carvao ativado e uma camada superior em SMS néao
tecido. Pode ser utilizado em feridas agudas e de dificil cicatrizagao,
produzindo todos os volumes e tipos de exsudato, inclusive de alta
viscosidade. Pode ser usado em feridas com mau odor, infetadas e
suscetiveis.

Finalidade

O Penso Superabsorvente de Carvao Ativado (Tipo I) € um apdsito
absorvente para controlo do exsudato e redugdo do mau odor, pode
ser usado em feridas agudas e de dificil cicatrizagdo produzindo
todos os volumes e tipos de exsudato, inclusive de alta viscosidade.
Pode ser usado em feridas com mau odor, infetadas e suscetiveis.
O local de contato é o tecido dérmico e o tempo de contato inferior
a 28 dias.

Indicagdes

O Penso Superabsorvente de Carvao Ativado (Tipo I) € um tipo de
aposito indicado para feridas crénicas e agudas com exsudagéo
moderada a intensa, como Ulceras de pé diabético, Ulceras de
presséo, Ulceras venosas e arteriais de pernas, queimaduras de
primeiro e segundo grau, feridas pods-operatérias e feridas
traumaticas.

Utilizador indicado

O produto deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um
profissional de saude.

Principio de funcionamento

A estrutura multicamadas torna-o ideal para feridas agudas e de
dificil cicatrizagdo com exsudado moderado a intenso. A camada
hidrofilica de contato com a ferida transmite o fluido para cima e nao
adere ao local da ferida; A camada de distribuicdo com rapida
absorgdo de fluido distribui-o uniformemente para cima para a
camada absorvente; O nucleo absorvente central contém polimero
SAP, proporcionando excelente absorgéo e retencéo; A camada de
carvao ativado reduz o mau cheiro da ferida; A camada superior
repelente de fluidos minimiza a passagem de fluidos e as suas
qualidades permeaveis ao vapor melhoram a respirabilidade e a
propriedade de controlo de exsudato.

Indicado para que pacientes

Pacientes que tenham as indicagdes pretendidas: feridas crénicas
e agudas com exsudacdo moderada a intensa, como Ulceras de pé

diabético, Ulceras de presséao, Ulceras venosas e arteriais de perna,
queimaduras de primeiro e segundo graus, feridas pés-operatérias
e feridas traumaticas.

Beneficios clinicos

Para tratamento de feridas: redugdo do mau odor.
Contraindicagdes

1. Nao use em feridas secas, pois isso pode levar a estagnagao da
cicatrizacdo da ferida ou fazer com que o aposito adira ao leito da
ferida.

2. Nao use em cavidades, pois o penso expande ao absorver fluido.
3. Nao utilize em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
proprio produto ou aos seus componentes.

Reagédo adversa

Normalmente ndo ha complicagdes associadas ao uso do Penso
Superabsorvente de Carvao Ativado. No entanto, de acordo com a
andlise dos dados clinicos existentes e dos dados pds-
comercializagdo de dispositivos concorrentes e dispositivos de
referéncia, muito ocasionalmente, existirdo alguns riscos potenciais
associados a utilizacdo do Penso Superabsorvente de Carvéo
Ativado com as seguintes situacdes identificadas: -danos mecanicos
a pele e dor relacionada.

Instrucdes de uso

Primeiro passo: Selecione um tamanho de apésito suficiente para
sobrepor as bordas da ferida em, pelo menos, 2 a 3 cm.

Segundo passo: Aplique suavemente o apdsito diretamente sobre o
leito da ferida com o lado hidrofilico branco do apésito virado para a
superficie da ferida.

Terceiro passo: O apésito deve ser fixado com um penso secundario
adequado, como ligadura ou adesivo.

Observacéo:

O apésito pode ser deixado no local até 7 dias, mas o tempo de uso
deve depender do nivel de exsudato, pois a excelente capacidade
de gestdo de fluidos do apoésito, pode causar presséo e exigir troca.
Recomendamos uma inspecéo regular, de preferéncia diaria, da
area em redor da ferida e do apésito. Certifique-se que o lado preto
do apésito que cobre a ferida esteja voltado para cima e escolha um
tamanho grande o suficiente para cobrir toda a ferida. No caso de
exsudagdo muito intensa, recomendamos selecionar um penso
maior do que o realmente necessario para cobrir a superficie da
ferida. Certifique-se de que existe um bom contacto entre o penso e
o leito da ferida.

Precaucgdes/avisos

1.Néo reutilize. A reutilizagéo causara contaminagao cruzada.
2.N&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta.

3.Néo volte a esterilizar.

4. Verifique se ha sinais de infecdo na ferida antes de usar; se
ocorrer infecdo, consulte um profissional de saude.

5. Nao corte o penso absorvente.

Condigoes de armazenamento e transporte

O produto deve ser armazenado em armazém em condi¢des
ambientais normais, a temperatura e humidade n&o serdo
estritamente especificadas, mas requerem um local fresco e seco. A
luz solar direta deve ser evitada. O transporte deve evitar o peso, o
sol e a chuva e o gotejamento da chuva.

Descarte

O descarte deve ser feito de acordo com os procedimentos
ambientais locais.

Outra informacgéao

Se ocorrer algum incidente grave em relagédo ao dispositivo, informe
o fabricante e a autoridade competente.
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BRUKSANVISNING
BWISE Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull (type I)

Produktbeskrivelse

Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull (type 1) er en
absorberende bandasje for ekssudathandtering og reduksjon av
vond lukt. Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull (type I) er
en bandasje med seks-lags struktur bestdende av hydrofilt PE/PET
non-woven kontaktlag, hydrofilt PE/PET non-woven, distribusjonslag
hydrofilt PP, sentral absorberende kjerne (tykk) SAP polymer,
aktivert kulllag og SMS non-woven baksidelag. Den kan brukes pa
akutte og vanskelighelende sar som produserer alle volumer og
typer ekssudat, inkludert hgy viskositet. Den kan brukes pa
illeluktende, infiserte og mottakelige sar.

Tiltenkt formal

Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull (type 1) er en
absorberende bandasje for ekssudathandtering og reduksjon av
vond lukt, den kan brukes pa akutte og vanskelig helende sar som
produserer alle volumer og typer ekssudat, inkludert hgy viskositet.
Den kan brukes pa illeluktende og infiserte og sar. Pasienten kan
behandles sammenhengende med kullbandasjer i 28 dager. Ta en
deretter en pause fra behandlingen og start evt opp igjen senere.
Indikasjoner

Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull (Type I) er en type
bandasje indisert for moderat til kraftig eksudasjon, kroniske og
akutte sar, slik som diabetiske beinsar, trykksar, vengse og arterielle
beinsar, forste og andre grads brannskader, postoperative sar og
traumatiske sar.

Tiltenkt bruker

Produktet skal brukes av eller i samrad med helsepersonell.
Funksjonsprinsipp

Flerlagsstrukturen gjer den ideel for moderat til store mengder
ekssudat, akutte og vanskelig helende sar. Det hydrofile




sarkontaktlaget overfgrer vaeske oppover og fester seg ikke til saret;
Fordelingslag med hurtig vaeskeopptak fordeler seg jevnt oppover i
det absorberende laget; Den sentrale absorberende kjernen
inneholder SAP polymer, gir enestaende absorbasjon og retensjon;
Laget med aktivt kull reduserer lukt fra saret; Det veeskeavvisende
laget minimerer vaeskeinnslag gjennom og dets semipermeable
egenskaper forbedrer pusteevnen og eksudat handterings
egenskapene.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter som har de tiltenkte indikasjonene: moderat til kraftig
ekssudasjon, kroniske og akutte sar, som diabetiske fotsar, trykksar,
vengse og arterielle sar pa benene, forste og andre grads
brannskader, postoperative sar og traumatiske sar.

Kliniske fordeler

For sarbehandling: reduksjon av vond lukt.

Kontraindikasjon

1. Ma ikke brukes pa terre sar, da dette kan fore til stagnasjon av
sartilheling eller fore til at bandasjen fester seg til sarbunnen.

2. Ma ikke brukes i hulrom da sarputen ekspanderer nar vaeske
absorberes

3. Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet mot selve
produktet eller dets innholdsstoffer.

Bivirkninger

Normalt er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk av
Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull. Imidlertid, i henhold
til analysen av eksisterende kliniske data og
ettermarkedsferingsdata for konkurrerende enheter og benchmark-
enheter, vil det av og til vaere noen potensielle risikoer forbundet med
bruk av Superabsorberende Bandasje med Aktivt Kull med falgende
situasjoner identifisert: -mekanisk hudskade og relatert smerte.
Instruksjoner for bruk

Forste trinn: Velg en storrelse pa bandasjen som er nok til &
overlappe sarkantene med minst 2-3 cm.

Andre trinn: Pafgr bandasjen forsiktig direkte pa sarstedet med den
hvite hydrofile siden av bandasjen pa saroverflaten.

Tredje trinn: Bandasjen skal festes med en passende sekundaer
fiksering, eks semipermiabel film, heft, silikontape eller
fikseringsbind.

Merk

Bandasjen kan ligge pa i opptil 7 dager, men brukstiden bgr avhenge
av nivaet av ekssudat. Grunnet hgy veeskehandteringsevne kan
bandasjen gi trykk til pasientens hud dersom den fylles av for mye
sarvaeske.

Vi anbefaler regelmessig, ideelt sett daglig inspeksjon av omradet
rundt saret og bandasjen. Pass pa at den svarte siden av bandasjen
som dekker saret vender opp og velg en starrelse som er stor nok til
a dekke hele saret. Ved sveert kraftig eksudasjon anbefaler vi & velge
en stgrre sarbandasje enn det som faktisk er ngdvendig for & dekke
saroverflaten. Sgrg for at det er god kontakt mellom sarbandasjen
og sarbunnen.

Forholdsregler/advarsler

1. Ikke gjenbruk. Gjenbruk vil fare til krysskontaminering

2. Ikke bruk hvis emballasjen er skadet eller apen.

3. Ikke re-steriliser.

4. Kontroller saret for tegn pa infeksjon fgr bruk, hvis det oppstar
infeksjon, kontakt helsepersonell.

5. Ikke klipp i den absorberende bandasjen.

Lagrings- og transportforhold

Produktet skal oppbevares pa lager under normale romforhold,
temperatur og fuktighet i rommet vil ikke spesifiseres strengt, men
oppbevares kjglig og tert. Direkte sollys og fukt skal unngas.
Avfallshandtering

Avfall skal handteres i henhold til lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Hvis det oppstar en alvorlig bivirkning ved bruk av bandasjen
vennligst rapporter til helsepersonell og produsenten.
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Anvéndarinstruktioner
BWISE Superabsorberande Férband med Aktivt Kol (Typ 1)

Produktbeskrivning

Superabsorberande Férband med Aktivt Kol (Typ 1) ar ett
absorberande férband fér exsudathantering och minskning av dalig
lukt. Superabsorberande Forband med Aktivt Kol (Typ ) ar en typ av
forband med sex-lagers struktur bestdende av hydrofilt PE/PET
nonwoven kontaktlager, hydrofilt PE/PET nonwoven,
distributionslager hydrofilt PP, central absorberande kérna (tjock)
SAP polymer, det aktiverade kolskiktet och SMS nonwoven-
underlag. Den kan anvéandas pa akuta och svarldkta sar som
producerar alla volymer och typer av exsudat, inklusive hog
viskositet. Den kan anvandas pa illaluktande, infekterade och
kansliga sar.

Avsedda andamal

Superabsorberande Foérband med Aktivt Kol (Typ 1) ar ett
absorberande férband fér exsudathantering och minskning av dalig
lukt. Det kan anvandas pa akuta och svarlakta sar som producerar
alla volymer och typer av exsudat, inklusive hog viskositet. Det kan
anvandas pa illaluktande, infekterade och kénsliga sar.
Indikationer

Superabsorberande Férband med Aktivt Kol (typ I) ar en typ av
forband som ar indicerat for mattligt till kraftigt exsuderande svarlakta
och akuta sar, sasom diabetiska fotsar, trycksar, vendsa bensar och
arteriella sar, forsta och andra gradens brannskador, postoperativa
sar och traumatiska sar.

Avsedd anvandare

Produkten ska anvandas av eller under Overinseende av en
sjukvardspersonal.

Funktionsprincip

Flerskiktsstrukturen gor férbandet idealiskt for mattligt till kraftigt
exsuderande akuta och svarlakta sar. Det hydrofila sarkontaktlagret
Overfor vatska uppat och faster inte vid saret. Férdelningsskikt med
snabb vatskeupptagning som férdelar vatskan jamnt uppat i det
absorberande skiktet. Den centrala absorberande karnan innehaller
SAP-polymer som ger enastaende absorption och retention. Det
aktiverade kolskiktet minskar dalig lukt fran saret. Det
vatskeavstotande sparrskiktet minimerar vatskeinslapp och dess
anggenomslappliga egenskaper forbattrar andningsférmaga och
exsudathantering.

Avsedd patientpopulation

Patienter med: mattligt till kraftigt exsuderande svarlékta och akuta
sar, sasom diabetiska fotsar, trycksar, vendsa och arteriella bensar,
férsta och andra gradens brannskador, postoperativa sar och
traumatiska sar.

Kliniska fordelar

For sarbehandling: reducering av dalig lukt.

Kontraindikationer

1. Anvand inte pa torra sar, eftersom det kan leda till stagnation av
sarlakning eller gora att sarférbandet fastnar i sarbadden.

2. Anvand inte i halrum eftersom sardynan expanderar nar den
absorberar vétska.

3. Anvand inte pa patienter med kand 6verkénslighet mot sjalva
produkten eller dess komponenter.

Biverkningar

Normalt ar inga komplikationer férknippade med anvéandning av
Superabsorberande Férband med Aktivt Kol. Men enligt analysen av
befintliga kliniska data och postmarketingdata for konkurrerande
produkter och benchmark-produkter kommer det ibland att finnas
vissa potentiella risker forknippade med anvandningen av
Superabsorberande Férband med Aktivt Kol med féljande situationer
identifierade: -mekanisk hudskada och relaterad smarta.
Anvandarinstruktioner

Forsta stegen: Valj en storlek pa forbandet som &r tillrackligt stor for
att Overlappa sarkanterna med minst 2-3 cm.

Andra steget: Applicera forsiktigt forbandet direkt pa sarstallet med
den vita hydrofila sidan av férbandet pa sarytan.

Tredje steget: Forbandet ska fastas med ett
sekundarférband, sasom bandage eller tejp.

Notera:

Férbandet kan lamnas pa plats i upp til 7 dagar, men
bytesfrekvensen bér bero pa nivan av exsudat, eftersom férbandets
utmarkta vatskehanteringsférmaga kan ge tryck och kréva byte. Vi
rekommenderar regelbunden, helst daglig inspektion av omradet
kring saret och férbandet. Se till att den svarta sidan av férbandet
som tacker saret ar vand uppat och valj en storlek som éar stor nog
att tdcka hela saret. Vid mycket kraftig utséndring rekommenderar vi
att man valjer ett storre sarférband an vad som faktiskt kravs for att
tacka sarytan. Se till att det &r god kontakt mellan sarférbandet och
sarbadden.
Forsiktighetsatgarder/varningar

1. Ateranvdnd inte. Ateranvindning
korskontaminering.

2. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller 6ppen.

3. Sterilisera inte om.

4 Kontrollera saret for tecken pa infektion fére anvandning, om
infektion uppstar, kontakta en sjukvardspersonal.

5. Klipp inte i det absorberande férbandet.

Forvarings- och transportférhallanden

Produkten bor férvaras i normala rumsfoérhallanden. Temperatur och
luftfuktighet i rummet kommer inte att specificeras strikt utan kraver
svalt och torrt. Direkt solljus ska undvikas. Under transport ska
produkten skyddas mot sol och regn.

Forfogande

Avfallshantering ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovrig information

Om du har nagon allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten, vanligen rapportera till tillverkaren och den behériga
myndigheten.
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BRUGERVEJLEDNING
BWISE Superabsorberende Kulbandage (type I)

lampligt

kommer att orsaka

Produktbeskrivelse

Superabsorberende Kulbandage (type 1) er en absorberende
bandage til ekssudathandtering og reduktion af lugtgener.
Superabsorberende Bandage med Aktivt Kul (type 1) er en
sarbandage bestaende af seks lag, et hydrofilt PE / PET non-woven
kontaktlag, et non-woven lag PE/PET, et fordelingslag af hydrofil PP,
en central absorberende kerne (tyk) af SAP-polymer, det aktiverede
kullag og en SMS non-woven bagside. Produktet kan anvendes pa
akutte og vanskeligt helende sar, med alle ekssudationsniveauer og
typer ekssudat, herunder hgj viskositet. Det kan anvendes pa
ildelugtende, inficerede og modtagelige sar.

Tilsigtet anvendelse

Superabsorberende Kulbandage (type |) er en absorberende
bandage til ekssudathandtering og reduktion af lugtgener. Produktet
kan anvendes pa akutte og vanskeligt helende sar, med alle
ekssudationsniveauer og typer ekssudat, herunder hgj viskositet.
Det kan anvendes pa ildelugtende, inficerede og modtagelige sar.

Kontaktstedet var hudvaev, og kontakttiden var mindre end 28 dage.
Indikationer

Superabsorberende Kulbandage (type I) er en type bandage, der er
indiceret til moderat til kraftigT vaeskende sar, kroniske og akutte sar,
sasom diabetiske fodsar, tryksar, vengse bensar og arterielle sar,
forste- og andengrads forbreendinger, postoperative sar og
traumatiske sar.

Tilsigtet anvendelse

Produktet skal anvendes af eller
sundhedsprofessionel.
Funktionsprincippet

Flerlagsstrukturen er ideel til moderat til kraftigt vaeskende sar, akutte
og vanskeligt helende sar. Det hydrofile sarkontaktlag transporterer
veeske videre og heefter ikke til sarbunden. Fordelingslaget med
hurtig absorption fordeler ekssudatet jeevnt ind i det absorberende
lag. Den absorberende kerne indeholder SAP-polymer, hvilket giver
enestdende absorption og retension. Det aktive kullag reducerer
lugtgener fra saret. Den vaeskeafvisende bagside minimerer
veeskegennemtraengning og fordampningsevnen  fremmer
andbarheden og veeskehandteringen.

Patientmalgruppe

Patienter, der har de tilsigtede indikationer: moderat til kraftig
ekssudation, kroniske og akutte sar, sasom diabetiske fodsar,
tryksar, vengse bensar og arterielle sar, forste- og andengrads
forbreendinger, postoperative sar og traumatiske sar.

Kliniske fordele

Til sarbehandling: reduktion af lugtgener.

Kontraindikationer

1. Ma ikke anvendes pa terre sar, da dette kan fere til stagnation af
sarheling eller fa sarkontaktlaget til at heefte i sarbunden.

2. Ma ikke anvendes i hulrum, da bandagen udvider sig, nar der
absorberes veeske.

3. Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for
selve produktet eller dets komponenter.

Bivirkning

Normalt er der ingen komplikationer forbundet med brugen af
Superabsorberende Kulbandage. Ifalge analysen af eksisterende
kliniske data og postmarketingdata for konkurrerende produkter og
benchmark-produkter, vil der ofte vaere nogle potentielle risici
forbundet med brugen af Superabsorberende Kulbandage med
felgende identificerede situationer:

-mekanisk hudskade og relaterede smerter.

Brugervejledning

Farste trin: Veelg en sterrelse bandage, der gar minimum 2-3 cm ud
over sarkanten.

Andet trin: Pafer forsigtigt bandagen direkte pa saret med den hvide
hydrofile side af bandagen mod saret.

Tredje trin: Bandagen fastgores med en passende sekundaer
fiksering, sasom fikseringsbind eller tape.

Bemaerk:

Bandagen kan ligge pa saret i op til 7 dage, men anvendelsestiden
ber afhaenge af ekssudationsniveauet, da bandagens fremragende
vaeskehandteringsevne kan skabe tryk og kreeve bandageskift. Vi
anbefaler regelmeessig, ideelt set daglig, inspektion af omradet
omkring saret og bandagen. Sgrg for, at den sorte side af bandagen,
vender opad, og veelg en starrelse, der er stor nok til at deekke hele
saret. | tilfeelde af meget kraftig ekssudation anbefaler vi, at du
veelger en storre sarbandage end faktisk nedvendigt for at daekke
saroverfladen. Sgrg for, at der er god kontakt mellem sarbandagen
og sarbunden.
Forholdsregler/advarsler

1. Ma ikke genanvendes.
krydskontaminering.

2. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

3. Ma ikke re-steriliseres

4 Kontroller saret for tegn pa infektion fer brug, hvis der opstar
infektion, skal du kontakte en sundhedsprofessionel.

5. Klip ikke i den absorberende bandage.

Krav til opbevaring og transport

Produktet skal opbevares pa lageret under normale rumforhold,
temperatur og fugtighed i rummet specificeres ikke strengt, men bor
opbevares kegligt og tert. Direkte sollys skal undgas. Under transport
skal tryk udefra, direkte sollys og fugt undgas.

Bortskaffelse

Affald skal handteres i
miljgprocedurer.

Andre oplysninger

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet,
bedes du rapportere til

fabrikanten og den kompetente myndighed.
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NAVODILA ZA UPORABO
BWISE Visokovpojna Obloga z Aktivnim Ogljem
(Tip1)

under tilsyn af en

Genanvendelse vil forarsage

overensstemmelse med lokale

Opis proizvoda

Visokovpojna Obloga z Aktivnim Ogljem (tip I) je vpojna obloga za
obvladovanje eksudata in zmanjSevanje neprijetnega vonja.
Visokovpojna Obloga z Aktivnim Ogljem (tip |) je vrsta obloge s
Sestslojno strukturo, ki jo sestavljajo kontaktna plast iz hidrofilnega
netkanega materiala PE/PET, hidrofilni netkani material PE/PET,
distribucijska plast - hidrofilni PP, osrednje vpojno jedro (debelo) iz
polimera SAP, plast aktivnega oglja in nosilna plast iz netkanega
materiala SMS. Uporablja se lahko pri akutnih in tezko zaceljivih se

ranah, pri katerih nastajajo vse koli¢ine in vrste eksudata, vkljuéno z
visoko viskoznim. Uporablja se lahko na ranah z neprijetnim vonjem,
okuzenih in obéutljivih ranah.

Namen

Visokovpojna Obloga z Aktivnim Ogljem (tip 1) je vpojna obloga za
obvladovanje eksudata in zmanj$anje neprijetnega vonja, ki se lahko
uporablja pri akutnih in teZzko zacelivih se ranah z vsemi koli¢inami
in vrstami eksudata, vkljuéno s tistim z visoko viskoznostjo.
Uporablja se lahko na ranah z neprijetnim vonjem, okuzenih in
obdcutljivih ranah. Mesto stika je bilo koZno tkivo, ¢as stika pa je bil
krajsi od 28 dni.

Indikacije

Visokovpojna Obloga z Aktivnim Ogljem (tip |) je vrsta obloge za
kroniéne in akutne rane z zmerno do mo¢no eksudacijo, kot so
razjede na diabeticnem stopalu, razjede zaradi pritiska, venske in
arterijske razjede, opekline prve in druge stopnje, pooperativne rane
in travmatske rane.

Predvideni uporabnik

Izdelek uporablja zdravstveni delavec ali se uporablja pod njegovim/
njenim nadzorom.

Nacelo delovanja

Zaradi vecplastne strukture je idealen za akutne in tezko zaceljive
rane z zmernim do mo¢nim eksudatom. Hidrofilna plast za stik z rano
prenasSa teko€ino navzgor in se ne oprijemlie mesta rane;
distribucijska plast s hitrim vpijanjem tekoCine se enakomerno
porazdeli navzgor v vpojno plast; osrednje vpojno jedro vsebuje
polimer SAP, ki omogoca izjemno absorpcijo in zadrzevanje; plast
aktivnega oglja zmanjSuje neprijeten vonj iz rane; plast podlage, ki
odbija  tekoCine, zmanjSuje  prodiranje  tekoCin,  njena
paroprepustnost pa izboljSuje dihanje in sposobnost obvladovanja
eksudata.

Predvidena populacija bolnikov

Bolniki, pri katerih so predvidene indikacije: kroni¢ne in akutne rane
z zmerno do mocnim izlo€anjem, kot so razjede na diabeticnem
stopalu, razjede zaradi pritiska, venske in arterijske razjede na
nogah, opekline prve in druge stopnje, pooperativne rane in
travmatske rane.

Klini€éne koristi

Za zdravljenje ran: zmanj$anje neprijetnega vonja.
Kontraindikacije

1. Ne uporabljajte na suhih ranah, saj lahko to povzroéi zastoj
celjenja rane ali pa se obloga prilepi na dno rane.

2. Ne uporabljajte v ranah s kaviteto, saj se blazinica za rane pri
vpijanju tekoCine razsiri.

3. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na sam
izdelek ali njegove sestavine.

Nezelena reakcija

Obicajno pri uporabi Visokovpojne Obloge z Aktivnim Ogliem ni
zapletov. Vendar se glede na analizo obstojecih kliniénih podatkov in
podatkov po trZzenju konkurencnih pripomoc€kov in primerjalnih
pripomockov zelo ob&asno pojavijo nekatera potencialna tveganja,
povezana z uporabo BWISE Visokovpojne Obloge z Aktivnim
Ogljem, in sicer v naslednjih primerih: -mehanske poskodbe koze in
s tem povezana bolecina.

Navodila za uporabo

Prvi korak: Izberite dovolj veliko oblogo, da prekriva robove rane za
vsaj 2-3 cm.

Drugi korak: Nezno nanesite oblogo neposredno na mesto rane z
belo hidrofilno stranjo obloge na povrsino rane.

Tretji korak: Oblogo je treba pritrditi z ustrezno sekundarno oblogo,
kot je povoj ali trak.

Opomba:

Obloga lahko ostane na rani do 7 dni, vendar je ¢as noSenja odvisen
od stopnje eksudata, saj lahko zaradi odli¢ne sposobnosti prevajanja
tekogin, obloga povzro€a pritisk in jo je treba zamenjati. Priporo¢amo
redno, najbolje vsakodnevno pregledovanje okolice rane in obloge.
Prepriajte se, da je ¢rna stran obloge, ki pokriva rano, obrnjena
navzgor, in izberite dovolj veliko velikost, da pokrije celotno rano. V
primeru zelo mo¢nega izlo¢anja priporoéamo, da izberete vecjo
oblogo, kot je dejansko potrebna za pokritie povrSine rane.
PrepriCajte se, da je stik med oblogo in dnom rane dober.
Previdnostni ukrepi/opozorila

1.Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba bo povzrocila
navzkrizno kontaminacijo.

2. Ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana ali odprta.

3. Ne sterilizirajte ponovno.

4.Pred uporabo preverite rano za znake okuzbe, ¢e pride do okuzbe,
obiscite zdravstvenega delavca.

5. Vpojne obloge ne prereZite.

Pogoji skladi$¢enja in prevoza

Izdelek je treba hraniti v skladiS€u v normalnih sobnih razmerah,
temperatura in vlaznost prostora nista natanéno dolo¢eni, vendar
morata biti hladna in suha. Izogibati se je treba neposredni sonéni
svetlobi. Pri prevozu je treba prepreciti, da bi ga pretirano obteZili,
izpostavljali soncu, dezju ter vlagi.

Odstranjevanje

Odstranjevanje je treba opraviti v skladu z lokalnimi okoljskimi
postopki.

Druge informacije

Ce se je v zvezi z napravo zgodil kakrsen koli resen incident, o tem
obvestite proizvajalca in pristojni organ.
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UPUTE ZA UPORABU
BWISE Visokoupijaju¢a Obloga s dodatkom
Aktivnog Ugljena (tip 1)

Opis proizvoda

Visokoupijajuéa Obloga s dodatkom Aktivhog Ugljena (tip I) upijaju¢a
je obloga za zbrinjavanje eksudata i smanjenje neugodnih mirisa.
Visokoupijaju¢a Obloga s dodatkoom Aktivnog Ugljena (tip I) vrsta je
obloge sa Sestoslojnom strukturom koja se sastoji od hidrofilnog
PE/PET netkanog kontaktnog sloja, hidrofilnog PE/PET netkanog
materijala, distribucijskog sloja-hidrofilnog PP, sredi$nje upijaju¢e
jezgre (debele) SAP polimera i sloja aktivhog ugliena i SMS
netkanog straznjeg sloja. MozZe se koristiti na akutnim ranama i
ranama koje tesko cijele i stvaraju sve koli¢ine i vrste eksudata,
uklju€ujuci visoku viskoznost. Moze se Kkoristiti na inficiranim,
osjetljivim ranama te ranama neugodnog mirisa.

Predvidena namjena

Visokoupijaju¢a Obloga s dodatkom Aktivnog Ugljena (tip I) upijajué¢a
je obloga za zbrinjavanje eksudata i smanjenje neugodnog mirisa,
moze se koristiti na akutnim ranama i ranama koje tesSko zacjeljuju
te stvaraju sve koli¢ine i vrste eksudata, ukljucujuéi visoku
viskoznost. MoZe se koristiti na inficiranim, osjetljivim ranama te
ranama neugodnog mirisa. Kontaktno mjesto bilo je dermalno tkivo,
a vrijeme kontakta bilo je krace od 28 dana.

Indikacije

Visokoupijajuéa Obloga s dodatkom Aktivnog Ugljena (tip (l) vrsta je
obloge indicirana za kroni¢ne i akutne umjereno do jako eksudiraju¢e
rane, kao $to su ulkusi dijabetickog stopala, dekubitualni ulkusi
(dekubitusi), venski i arterijski ulkusi na nogama, opekline prvog i
drugog stupnja, postoperativne rane i traumatske rane.

Predvideni korisnik

Proizvod ¢e se koristiti od strane ili pod nadzorom zdravstvenog
djelatnika.

Princip rada

Viseslojna struktura ¢ini je idealnom za akutne rane i rane koje tesko
zacjeljuju s umjerenim do jakim eksudatom. Hidrofilni sloj koji dolazi
u kontakt s ranom prenosi teku¢inu prema gore i ne prianja na stranu
rane; Distribucijski sloj s brzim upijanjem tekuéine ravnomjerno se
rasporeduje prema gore u upijajuéi sloj; srediSnja upijajuéa jezgra
sadrzi SAP polimer, koji omoguéuje izvanrednu apsorpciju i
zadrzavanje; sloj aktivnog ugliena smanjuje neugodne mirise iz
rane;Zadnji sloj koji odbija teku¢inu smanjuje prodiranje teku¢ine — a
njegova paropropusnost poboljSava prozraénost i svojstvo
zbrinjavanja eksudata.

Predvidena populacija pacijenata

Pacijenti koji imaju predvidene indikacije: umjerena do jaka
eksudacija, kroni¢ne i akutne rane, kao Sto su ulkusi dijabeti¢kog
stopala, dekubitualni ulkus (dekubitus), venski i arterijski ulkus,
opekline prvog i drugog stupnja, postoperativne rane i traumatske
rane.

Klinicke prednosti

Za zbrinjavanje rana: smanjenje neugodnih mirisa.
Kontraindikacije

1. Nemojte koristiti na suhim ranama, jer to mozZe dovesti do
stagancije u zacjeljivanju rane ili uzrokovati prianjanje obloge uz
prostor unutar ruba rane (leZiste rane).

2. Nemojte Koristiti u kavitetima jer se obloga za ranu $iri kada upija
tekucinu.

3. Nemojte koristiti na pacijentima koji su preosjetljivi na sam
proizvod ili njegove komponente.

Nuspojave

Uobi¢ajeno nema komplikacija kod primjene Visokoupijaju¢e Obloge
s dodatkom Aktivnog Ugliena. Medutim, prema analizi postojecih
klinickih podataka i postmarketinskim podacima konkurentnih i
referentnih proizvoda, vrlo rijetko pojavit ¢e se neki potencijalni rizici
povezani s upotrebom Visokoupijaju¢e Obloge s dodatkom Aktivnog
Ugliena u sliedec¢im situacijama: — mehani¢ko oStecenje koze i
povezana bol.

Upute za uporabu

Prvi korak: Odaberite veli¢inu obloge dovoljnu kako bi se rubovi rane
preklapali za najmanje 2 — 3 cm.

Drugi korak: Njezno nanesite oblogu izravno na mijesto rane s
bijelom hidrofilnom stranom obloge na povrsinu rane.

Tre¢i korak: Obloga ¢ée se priCvrstiti pomoéu odgovarajuée
sekundarne obloge, kao $to je zavoj ili traka.

Napomena:

Obloga se moze ostaviti na mjestu do 7 dana, ali vrijeme noSenja
treba ovisiti o razini eksudata, jer zbog odli¢ne sposobnosti obloge u
zbrinjavanju tekuéine, ona moze stvarati pritisak i zahtijevati
zamjenu. Preporucujemo redovni, u idealnom sluéaju dnevni pregled
podrucja koje okruzuje ranu i obloge. Provjerite je li crna strana
obloge koja prekriva ranu okrenuta prema gore te odaberite veli€inu
dovoljnu da prekrije cijelu ranu. U slu€aju vrlo jake eksudacije,
preporucujemo odabir vece obloge od one koja je potrebna kako bi
se prekrila povrSina rane. Osigurajte dobar kontakt izmedu obloge i
podrucja unutar rubova rane (lezista rane).

Mjere opreza/upozorenja

1.Nemojte ponovno Kkoristiti. Ponovna uporaba uzrokovat c¢e
kontaminaciju.

2.Nemojte koristiti ako je pakiranje osteéeno ili otvoreno.

3.Nemojte ponovo sterilizirati.

4.Prije uporabe provjerite ima li znakova infekcije na rani, ako se
infekcija pojavi, obratite se zdravstvenom djelatniku.

5. Nemojte rezati upijajuéu oblogu.

Uvjeti skladistenja i transporta

Proizvod treba skladistiti u normalnim sobnim uvjetima, temperatura
i vlaznost prostorije ne trebaju biti strogo definirane, ali svakako se
trazi hladno i suho mjesto. Izbjegavati izravnu suncevu svjetlost.
Tijekom transporta na proizvod se ne smiju stavljati teski predmeti,
te ga se ne smije izravno izlagati suncu i kisi.

Odlaganje

Odlaganje treba provesti u skladu s lokalnim postupcima zastite
okolisa.

Druge informacije

Ako je doslo do pojave ozbilijnog incidenta vezanog uz proizvod,
molimo da isti prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu.
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NAVOD NA POUZITIE
BWISE Superabsorpéné Krytie na rany s Aktivnym Uhlim (Typ I)

Popis poméocky

Superabsorpéné Krytie s Aktivnym Uhlim (Typ |) je absorpény krytie
na regulaciu exsudatu a redukciu zapachu. Superabsorpéné Krytie
s Aktivnym Uhlim (Typ |) je typ krytia so Sestvrstvovou Struktirou
pozostavajucou z hydrofilnej netkanej PE/PET kontaktnej vrstvy,
hydrofiinej PE/PET netkanej textilie, distribu¢nej vrstvyy —
hydrofilného PP, absorp&ného jadra (hrubého) SAP polyméru, vrstvy
aktivneho uhlia a netkaného SMS zakladu. Je urené pre akutne a
tazko sa hojace rany produkujuce vSetky objemy a typy exsudatu, aj
s vysokou viskozitou. M6Ze sa pouzit na zapachajlce, infikované a
citlivé rany.

Ugel pouzitia

Superabsorpéné Krytie s Aktivnym Uhlim (Typ 1) je absorpéné krytie
na zvladanie exsudatu a redukciu zapachu, mozno ho pouzit na
akutne a tazko sa hojace rany produkujice vSetky objemy a typy
exsudatu, aj s vysokou viskozitou. PouzZiva na zapachajlce,
infikované a citlivé rany. Pouziva sa v kontakte s dermalnym
tkanivom, pricom doba celkového pouzivania by nemala presiahnut’
28 dni.

Indikacie

Superabsorpéné Krytie s Aktivnym Uhlim (typ 1) je typ krytia
indikované na stredne silno az silno exsudujuce chronické a akutne
rany, ako su diabetické vredy néh, dekubity, Zilové a arterialne vredy,
popaleniny prvého a druhého stupfia , pooperacné rany a
traumatické rany.

Uréenie zZivatela

Pomdcku méze pouzivat zdravotnicky pracovnik alebo pacient pod
jeho dohlradom.

Princip uéinku

Vdaka viacvrstvovej $trukture je idealny pre stredne tazké az tazké
akutne a tazko sa hojace rany. Hydrofilna vrstva pri kontakte s ranou
absorbuje tekutinu do svojho jadra a neprilne k miestu rany;
distribuéna vrstva rychlo absorbuje tekutinu, ktora sa rovnomerne
rozlozi do jadra absorpénej vrstvy; Centralne absorpéné jadro
obsahuje SAP polymér, ktory zaistuje vynikajucu absorpciu a
retenciu; vrstva aktivneho uhlia znizuje zapach z rany; vrchna vrstva
odpudzujiuca vlhkost =zabrafiuje  presakovaniu tekutin a jej
paropriepustné vlastnosti zlepSuju priedusnost a schopnost zvladat
exsudaty.

Urcenie pouzivatela

Pacienti, ktori maju zdravotné indikacie: stredne tazké az silne
exsudujuce chronické a akutne rany, ako su diabetické vredy noh,
dekubity, Zilové a arteridlne vredy, popaleniny prvého a druhého
stupfia, pooperaéné rany a traumatické rany.

Klinické vyhody

Na lieCbu ran: znizenie zapachu.

Kontraindikacie

1. Nepouzivat na suché rany, nakolko méze viest k stagnacii hojenia
rany alebo prilnutiu obvazu na spodinu rany.

2. Nepouzivat v dutinach, pretoze vankusik pri absorbovani tekutiny
zvacsi svoj objem.

3. Nepouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na samotnu
pomacku alebo na jeho zlozky.

Neziaduce ucinky

Za normalnych okolnosti nie su s pouzitim Superabsorpéného Krytia
s Aktivnym Uhlim spojené Ziadne komplikacie. AvSak podla analyzy
existujucich  klinickych udajov a postmarketingovych udajov
porovnatelnych pomdcok sa velmi prilezitostne mézu vyskytnat
urcité potencidlne rizika spojené s pouzitim Superabsorpéného
Krytia s Aktivnym Uhlim s nasledujucimi zistenymi situaciami, ako
mechanické poskodenie koze a suvisiaca bolest.

Navod na pouzitie

Prvy krok: Vyberte taky rozmer krytia, aby pomdcka prekryvala
okraje rany aspofi o 2-3 cm.

Druhy krok: Jemne priloZte krytie bielou hydrofilnou stranou na
povrch rany.

Treti krok: Krytie je mozné fixovat vhodnym sekundarnym obvazom
alebo leukoplastom.

Poznamka:

Krytie méze byt ponechané na rane az 7 dni, ale ¢as aplikacie by
mal zavisiet od Urovne exsudatu, nakolko krytie ma vynikajicu
schopnost zadrziavat' tekutiny, méze vytvarat tlak a vyZzadovat
prevaz. Odporu¢ame pravidelnu, idealne dennu kontrolu okolia
rany a krytia. Uistite sa, Ze Cierna strana krytia smeruje nahor a
vyberte dostatoéne velky rozmer, aby prekrylo celt ranu. V pripade
velmi silnej exsudacie odpori¢ame zvolit' vacsie krytie na ranu, nez
je skutocne potrebny na prekrytie povrchu rany. Uistite sa, Ze medzi

krytim a spodinou rany je dobry kontakt.

Preventivne opatrenia/upozornenia

1. Nepouzivajte opatovne, nakolko spdsobi krizovi kontaminaciu.
2. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

3. Nesterilizujte opatovne.

4.Pred pouzitim skontrolujte ranu, ¢i nejavi znamky infekcie, ak sa
infekcia vyskytne, navstivte lekara.

5. Absorpéné krytie nestrihajte.

Podmienky skladovania a prepravy

Pomécku skladujte za normalnych izbovych podmienok, teplota a
vlhkost v miestnosti nie st presne $pecifikované, ale vyZzaduju chlad
a sucho. Je potrebné vyhnut sa priamemu slneénému Ziareniu.
Pocas prepravy chranit pred sinkom a dazdom.

Likvidacia

Likvidaciu vykonavat v sulade s miestnymi environmentalnymi
postupmi.

Dalsie informacie

Ak sa v suvislosti s pomdckou vyskytol nejaky incident, nahlaste to
vyrobcovi a prislu§nym organom.
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EN Manufacturer / ES Fabricante / DE Hersteller / IT Fabbricante /
FR Fabricant / NL Fabrikant / PL Wytwérca / TR Uretici / PT
Fabricante / NO Produsent / SV Tillverkare / DA Fabrikant / SL
Proizvajalec / HR Proizvodac¢ / SK Vyrobca /
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EN Importer / ES Importador / DE Importeur / IT Importatore / FR
Importateur / NL Importeren / PL Importer / TR Ithalatci / PT
Importador / NO Importgr / SV Importér / DA Importer / SL Uvoznik
/ HR Uvoznik / SK Dovozca /
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EN CE Mark / ES Marca CE / DE CE-Kennzeichnung / IT
Marcatura CE / FR Marquage CE / NL CE-marking / PL
Oznaczenie CE / TR CE Isareti / PT Marca CE / NO CE merking /
SV CE markning / DA CE-mzerke / SL CE oznaka / HR CE oznaka /
SK Oznaéenie CE /

AR 5,59 Slaolstl dislhe dMs / HE 0 CE
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EN Authorised representative in the European community / ES
Representante autorizado en la comunidad europea / DE
Zugelassener Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / IT
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / FR
Représentant agréé dans la Communauté européenne / NL
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / PL
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / TR
Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilcisi / PT Representante autorizado
na Comunidade Europeia / NO Authorised representative in the
European community / SV Auktoriserad representant i Europeiska
unionen / DA Bemyndiget repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab / SL Pooblasceni predstavnik v Evropski uniji / HR
Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji / SK Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve /
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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 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 utlgpsdato / SV Anvand
fore / DA Anvendes inden / SL Porabiti do / HR Upotrijebiti do
datuma / SK Datum spotreby /
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EN Batch code / ES Cddigo de lote / DE Chargennummer / IT
Codice lotto / FR Code du lot / NL Partijnummer / PL Numer serii /
TR Parti Numarasi / PT Codigo de lote / NO Batch kode / SV Batch
nummer / DA Batch-kode / SL Serijska $tevilka / HR Sifra serije /
SK Kod sarze /
AR 428l 3 £/ HE nnxx Tij

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 pripomoc¢ek / HR Medicinski
proizvod / SK Zdravotnicka pomécka /
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EN Unique device identifier / ES Identificador unico de dispositivo /
DE Eindeutige Geratekennung / IT Identificatore unico del
dispositivo / FR Identifiant unique du dispositive / NL Unieke
hulpmiddelenidentificatie / PL Unikalny identyfikator urzadzenia /
TR Tanimlayici Cihaz Numarasi / PT Identificador Unico do
Dispositivo / NO Unik enhetsidentifikator / SV Unik
enhetsidentifierare / DA Unikt Udstyrs Identifikator / SL Edinstveni
identifikator pripomocka / HR Jedinstveni identifikator proizvoda/
SK Jedinecny identifikator pomdcky /
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EN Sterilized using ethylene oxide / ES Esterilizado usando éxido
de etileno / DE Sterilisiert mit Ethylenoxid / IT Sterilizzato con
ossido di etilene / FR Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne / 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 (EO) / HR Sterilizirano
etilen oksidom / SK Sterilizované etylénoxidom /
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EN Single Sterile Barrier System / ES Sistema de barrera estéril
Unico / DE Einfaches Sterilbarrieresystem / IT Sistema a singola
barriera sterile / FR Systéme de barriére stérile unique / NL
Enkelvoudig steriel barrieresysteem / PL System pojedynczej
bariery sterylnej / TR Steril bariyer sistemi / PT Sistema de barreira
estéril Unico / NO Engangs sterilt barriere system / SV Enkelt sterilt
barriarsystem / DA Enkelt steril barriere system / SL Enojni sterilni
pregradni sistem / HR Sustav jednostruke sterilne barijere / SK
Jednoduchy sterilny bariérovy system /

AR 3! il jals o33 / HE 70 200 DIONN N3N

®

EN Do not use if package is damaged / ES No usar si el paquete
esta dafiado / DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt, ist/ IT Non usare se il pacchetto € danneggiato / FR
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / NL Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is / PL Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone / TR Ambalaji zarar gérmuis Urlinleri kullanmayiniz
/ PT Nao use se a embalagem estiver danificada / NO Skal ikke
brukes ved skadet forpakning / SV Anvand inte om férpackningen
ar skadad / DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /
SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite / HR
Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno / SK Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny /
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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
Gines 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 sonéno svetlobo / HR Drzati dalje
od sunca / SK Chrarite pred sine¢nym Ziarenim /
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EN Keep dry / ES Mantener seco/ DE Trocken halten / IT Asciugare
/ FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden / PL Przechowywaé 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 /
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EN Do not reuse / ES No reutilizar / DE Nicht wiederverwenden / IT
Non riutilizzare / FR Ne pas réutiliser /NL Niet opnieuw gebruiken /
PL Nie uzywa¢ ponownie / TR Tek kullanimliktir / PT N&o reutilize /
NO Skal ikke gjenbrukes / SV Ateranvénd inte / DA Mé ikke
genanvendes / SL Ne uporabite ponovno / HR Ne upotrebljavati
ponovno / SK Nepouzivajte opatovne /
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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 Mé ikke re-steriliseres / SL Ne
sterilizirajte ponovno / HR Ne ponovno sterilizirati / SK Nesterilizujte
opakovane /
AR piadll Ble) & sica / HE wTnn Wav7 '8
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EN This way 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 ylz 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 L= JI/ HE nbunY at T
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EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use / ES Consultar instrucciones de uso o consultar instrucciones
de uso electronicas / DE Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen / IT Consultare le istruzioni
per l'uso o consultare le istruzioni elettroniche per I'uso / FR
Consulter le mode d’emploi sur papier ou par voie électronique / NL
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing / PL Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub
elektroniczng instrukcjag obstugi / TR Kullanmadan énce Kullanim
Talimatlarina yada eletronik kullanma talimatlarina basvurun / PT
Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes
eletronicas de uso / NO Se bruksanvisningen eller se elektronisk
bruksanvisning / SV Se bruksanvisningen eller se elektronisk
bruksanvisning / DA Laes brugervejledning, eller laes den
elektroniske brugervejledning / SL Glejte navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo / HR Pro¢itajte upute za uporabu
u tiskanom ili elektronskom obliku / SK Preditajte si navod na
pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie /
AR 25 Y1 i 308 55l a5y s ) il
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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$ka Stevilka / HR
Katalo$ki broj / SK Katalégové Cislo /
AR z sl 8,/ HE 1?07 190n
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EN Authorized representative in Switzerland / ES Representante
autorizado en Suiza / DE Bevollmachtigter 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 Suiga / NO Autorisert
representant i Sveits / SV Auktoriserad representant i Schweiz / DA
Autoriseret repreesentant i Schweiz / SL Pooblas¢eni 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
Sirdirdlebilir ormancilik isareti / PT Marca florestal sustentavel /
NO Beerekraftig skogbruk / SV Hallbart skogsbruk / DA Baeredygtigt
skovbrug / SL Trajnostno gozdarstvo / HR Odrzivo Sumarstvo / SK
Trvalo udrzatelné lesné hospodarstvo /
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Winner Medical Co., Ltd.

Winner Industrial Park, No. 660 Bulong Road,
Longhua Dsitrict, 518109 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[Ec[Rep

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

o |Ree)

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

%EC

BAP Medical B.V.
Laan van Westenenk 64, NL-7336 AZ Apeldoorn,
The Netherlands

%CH

Giulia Medical SA
Roosstrasse 53, 8832 Wollerau (SZ), Switzerland

@UK

Griffiths & Nielsen Ltd.
Maydwell Avenue, Stane Street, Slinfold, Horsham
RH13 OGN, United Kingdom
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