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INSTRUCTION FORUSE
BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border

Description

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border has triple-layered
structure which consists of a soft silicone wound contact
layer, a absorbent polyurethane foam layer and a vapour
permeable and waterproof polyurethane film layer.

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border can absorb
exudates, maintain a moist wound environment and minimise
the risk for maceration.

Dressing material content:

Silicone and polyurethane

Indications

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border is indicated for a
wide range of exuding wounds such as pressure ulcers, leg
and foot ulcers, traumatic wounds, and skin tears.
Instructions for Use

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border may be used by
lay person under supervision of health care professionals.

1. Cleanse the wound according to clinical practice. Dry the
surrounding skin thoroughly.

2. Select an appropriate size/shape. The wound pad should
cover the surrounding skin by at least 1-2 cm.

3. Remove the first release liner and apply the adherent side
to the wound,

4. Remove the remaining release liner(s) and smooth down
the border on the skin. Do not stretch the dressing.

5. The dressing change interval may be several days, or
change the dressing before it is fully saturated, at signs of
leakage, or as indicated by clinical practice. When necessary;,
fixate the dressing with bandage, tapes or compression.
Precautions and warning

1. It should not be used on persons with a known allergy or
hypersensitivity to the dressing or its components.

2. Do not use the product together with oxidizing agents such
as hypochlorite solutions or hydrogen peroxide.

3. If reddening or sensitization occur, discontinue use and
consult a health care professional for appropriate treatment.
4. Do not reuse. If reused, performance of the product may not
meet expectations and cross contamination may occur.

5. Sterile. Do not use if sterile packaging is damaged or
opened prior to use. Do not re-sterilize.

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

Contraindications

None.

Storage and disposal

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

2. Disposal should be handled according to local
environmental procedures.

Other information

If any serious incident has occurred in relation to the use of
BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border, it should be
reported to the manufacture and competent authority of the
Member States.

Shelf life: 3 years from date of manufacture

ES

INSTRUCCIONES DEUSO
Apésito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE

Descripcion

El Apésito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE tiene una
estructura triple que consiste en

1. una capa de contacto con |la herida de silicona suave,

2. una capa absorbente de espuma de poliuretano y

3. una capa de pelicula de poliuretano permeable al vapor e
impermeable.

El Apésito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE puede
absorber exudados, mantener un ambiente humedo en la
herida y minimizar el riesgo de maceracion.

Contenido del material del aposito: Silicona y poliuretano.
Indicaciones

El Apdsito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE esta
indicado para una amplia gama de heridas exudativas como
Ulceras por presion, Ulceras de pierna y pie, heridas
traumaticas y desgarros cutaneos.

Instrucciones de Uso

El Apésito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE puede ser
utilizado por personas no sanitarias bajo la supervision de
profesionales sanitarios.

1. Limpiarla herida segun lapractica clinica. Secar bien |a piel
circundante.

2. Seleccionar un tamafo/forma apropiado. La almohadilla
de la herida debe cubrir la piel circundante por al menos 1-2
cm.

3. Retirar el primer protector y aplicar el lado adherente a la
herida.

4. Retirar el(los) protector(es) restante(s) y alisar sobre la piel.
No estirar el apésito.

5. El intervalo de cambio del apdsito puede ser de varios dias,
o cambiar el apdsito antes de que esté completamente
saturado, ante signos de fuga, o segun lo indicado por la
practica clinica. Cuando sea necesario, fijar el apdsito con
vendaje, cintas o compresion.

Precauciones y advertencias

1. No debe usarse en personas con alergia o hipersensibilidad
conocida al apdsito 0 a sus componentes.

2. No usar el producto junto con agentes oxidantes como
soluciones de hipoclorito o peroxido de hidrogeno.

3. Si ocurre enrojecimiento o sensibilizacién, interrumpir el
uso y consultar a un profesional de la salud para un
tratamiento adecuado.

4. No reutilizar. Si se reutiliza, el rendimiento del producto
puede no cumplir con las expectativas y puede ocurrir
contaminacion cruzada.

5. Estéril. No usar si el embalaje estéril esta dafiado o abierto
antes de su uso. No reesterilizar.

6. En ausencia de datos disponibles que respalden el uso de
este apdsito en grupos de poblacion sensibles como infantes,
nifos, mujeres embarazadas o lactantes, y en ausencia de
datos en contra en estos grupos de poblacion, este aposito
debe usarse con precaucion siguiendo la recomendacion de
un clinico.

Contraindicaciones

Ninguna

Almacenamiento y eliminacion

1. Conservar en un lugar limpio y seco en el rango de
temperatura especificado y lejos de laluz solar.

2. Debe desecharse segun los procedimientos sanitarios
locales.

Otra informacion

Si ocurre algun incidente grave en relacion con el uso del
Aposito de Espuma de Silicona sin Borde BWISE, debe ser
reportado al fabricante y a la autoridad competente de los
Estados Miembros.

Vida util: 3 afios desde la fecha de fabricacion
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GEBRAUCHSANWEISUNG
BWISE Silikon-Schaumstoffverband ohne Haftrand

Beschreibung

Der BWISE Silikonschaumverband ohne Haftrand hat eine
dreischichtige Struktur, die aus einer weichen Silikon-
Wundkontaktschicht, einer absorbierenden
Polyurethanschaumschicht und einer dampfdurchlassigen
und wasserdichten Polyurethanfolienschicht besteht.

Der BWISE Silikonschaumverband ohne Haftrand kann
Exsudate absorbieren, ein  feuchtes  Wundmilieu
aufrechterhalten und das Risiko einer Mazeration minimieren.
Inhalt des Verbandsmaterials:

Silikon und Polyurethan

Indikationen

Der BWISE Silikonschaumverband ohne Haftrand ist fir ein
breites Spektrum von exsudierenden Wunden wie
Druckgeschwiire, Bein- und Fulgeschwiire, traumatische
Wunden und Hautrisse indiziert.

Anweisungen fiir den Gebrauch

Der BWISE Silikonschaumverband ohne Haftrand kann von
Laien unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

1. Reinigen Sie die Wunde entsprechend der klinischen Praxis.
Trocknen Sie die umliegende Haut griindlich ab.

2. Wahlen Sie eine geeignete GroRe/Form. Die Wundauflage
sollte die umgebende Haut um mindestens 1-2 cm
Uberdecken.

3. Die erste Abdeckfolie entfernen und die haftende Seite auf
die Wunde legen,

4. Entfernen Sie die restliche(n) Folie(n) und streichen Sie den
Rand auf der Haut glatt. Dehnen Sie den Verband nicht.

5. Das Intervall fir den Verbandwechsel kann mehrere Tage
betragen, oder der Verband muss gewechselt werden, bevor
er vollstandig gesattigt ist, bei Anzeichen von Leckagen oder
wie in der klinischen Praxis angezeigt. Falls erforderlich,
fixieren Sieden Verband mit Binden, Tapes oder Kompression.
VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise

1. Es sollte nicht bei Personen mit einer bekannten Allergie
oder Uberempfindlichkeit gegen den Verband oder seine
Bestandteile verwendet werden.

2. Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit
Oxidationsmitteln wie Hypochloritldsungen oder
Wasserstoffperoxid.

3. Bei Rotung oder Sensibilisierung die Anwendung
abbrechen und einen Arzt fur eine angemessene Behandlung
aufsuchen.

4. Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung entspricht
die Leistung des Produkts mdglicherweise nicht den
Erwartungen und es kann zu Kreuzkontaminationen kommen.
5. Das Produkt ist steril. Nicht verwenden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder vor dem Gebrauch gedffnet
wurde. Nicht erneut sterilisieren.

6. In Ermangelung verfligbarer Daten, die die Verwendung
dieses Verbandes bei empfindlichen Bevolkerungsgruppen
wie Sauglingen, Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen
unterstutzen, und in Ermangelung gegenteiliger Daten fur
diese Bevodlkerungsgruppen sollte dieser Verband auf
Empfehlung eines Arztes mit Vorsicht verwendet werden.
Kontraindikationen

Keine.

Lagerung und Entsorgung

1. An einem sauberen und trockenen Ort im angegebenen
Temperaturbereich  und vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren.

2. Die Entsorgung sollte gemafl den ortlichen

Umweltvorschriften erfolgen.

Andere Informationen

Falls es im Zusammenhang mit der Verwendung von BWISE
Silikonschaumverband Non-Border zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen ist, sollte dieser
dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des
Mitgliedstaates gemeldet werden.

Haltbarkeitsdauer: 3 Jahre ab Herstellungsdatum
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ISTRUZIONI PERL'USO
BWISE Schiuma di Silicone Dressing Non-Border

Descrizione

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border ha una struttura a
tre strati che consiste in uno strato di contatto avvolto in
silicone morbido, uno strato di schiuma poliuretanica
assorbente e uno strato di pellicola di poliuretano permeabile
e impermeabile al vapore.

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border pud assorbire gli
essudati, mantenere un ambiente umido e minimizzare il
rischio di macerazione.

Contenuto materiale di medicazione:

Silicone e poliuretano

Indicazioni

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border, € indicato per una
vasta gamma di ferite essudanti come ulcere da pressione,
ulcere alle gambe e ai piedi, ferite traumatiche e lacerazioni
dellapelle.

Istruzioni perl'uso

BWISE Silicone Foam Dressing Non-Border pud essere
utilizzata da profani sotto la supervisione di operatori sanitari.
1. Pulire la ferita secondo la pratica clinica. Asciugare
accuratamente la pelle circostante.

2. Selezionare una dimensione/forma appropriate. Il tampone
deve coprire la pelle circostante di almeno 1-2 cm.

3. Rimuovere il primo liner di rilascio e applicare il lato
aderente alla ferita,

4. Rimuovere il rivestimento di rilascio rimanente (s) e lisciare
il bordo sulla pelle. Non allungare la medicazione.

5. L'intervallo di cambio di medicazione puo essere di diversi
giorni, o cambiare la medicazione prima che sia
completamente satura, in presenza di segni di perdita, o
come indicato dalla pratica clinica. Quando necessario,
fissare la medicazione con benda, nastri 0 compressione.
Precauzioni e avvertenze

1. Non deve essere usato su persone con allergia o
ipersensibilita nota alla medicazione o ai suoi componenti.

2. Non utilizzare il prodotto insieme ad agenti ossidanti quali
soluzioni di ipoclorito o perossido di idrogeno.

3. In caso di arrossamento o sensibilizzazione, interrompere
I'uso e consultare un medico per un trattamento appropriato.
4. Non riutilizzare. Se riutilizzato, le prestazioni del prodotto
potrebbero non soddisfare le aspettative e potrebbe
verificarsi una contaminazione incrociata.

5. Sterile. Non utilizzare se I'imballaggio sterile &€ danneggiato
o aperto prima dell'uso. Non risterilizzabile.

6. In mancanza di dati disponibili a sostegno dell'uso di
questo bendaggio su gruppi di popolazione sensibili quali
neonati, bambini, donne incinte o che allattano e in assenza
di dati contrari su tali gruppi di popolazione, questa
medicazione deve essere usata con cautela seguendo la
raccomandazione di un medico.

Controindicazioni

Nessuno.

Stoccaggio e smaltimento

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

2. Lo smaltimento deve essere effettuato secondo le
procedure ambientali locali.

Altre informazioni

Se si & verificato un incidente grave in relazione all'uso di
schiume siliconiche non di frontiera, la medicazione deve
essere segnalata all'autorita competente e di fabbricazione
degli Stati Membri.

Durata: 3 anni dalla data di fabbricazione
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MODE D’EMPLOI
BWISE Pansement en Mousse de Silicone Sans Bord

Description

Le Pansement en Mousse de Silicone Sans Bord BWISE
possede une structure a quatre couches composée d'une
couche de contact avec la plaie en silicone souple, d'une
couche de mousse de polyuréthane absorbante et d'une
couche de film de polyuréthane imperméable a I'eau et
perméable a la vapeur.

Le Pansement en Mousse de Silicone Sans Bord BWISE peut
absorber les exsudats, maintenir ['humidité de
I'environnement de la plaie et minimiser le risque de
macération.

Matériaux du pansement :

Silicone et polyuréthane

Indications

Le Pansement en Mousse de Silicone Sans Bord BWISE est
indiqué pour un large éventail de plaies exsudatives, telles
que les escarres, les ulcéres de jambe et de pied, les plaies
traumatiques et les déchirures cutanées.

Mode d'emploi

Le Pansement en Mousse de Silicone Sans Sord BWISE peut
étre utilisé par un non-initié sous la supervision de
professionnels de santé.

1. Nettoyer la plaie conformément a la pratique clinique.
Sécher soigneusement la peau environnante.

2. Sélectionner lataille et laforme appropriées. Lacompresse
doit recouvrir la peau environnante d'au moins 1a2cm.

3. Retirer lapremiere pellicule détachable et appliquer le coté
adhérent sur la plaie,

4. Retirerla(s) pellicule(s) détachable(s) restante(s) et lisser le
bord sur la peau. Ne pas étirer le pansement.

5. Le pansement peut étre changé aprés plusieurs jours.
Changer le pansement s'il est complétement saturé, s'il
présente des signes de fuite ou si la pratique clinique
I'indique. Si nécessaire, fixer le pansement avec un bandage,
des sparadraps ou bandages compressifs.

Précautions et avertissements

1. Ne pas utiliser chez les personnes présentant une allergie
ou une hypersensibilité avérée au pansement ou a ses
composants.

2. Ne pas utiliser avec des agents oxydants tels que des
solutions d'hypochlorite ou de peroxyde d'hydrogene.

3. En cas de rougeur ou de sensibilisation, cesser I'utilisation
et consulter un professionnel de santé pour un traitement
approprié.

4. Ne pas réutiliser. Sil est réutilisé, le produit ne sera pas
aussi efficace et pourra provoquer une contamination
croisée.

5. Stérile. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé
ou ouvert. Ne pas restériliser.

6. En I'absence de données disponibles étayant I'utilisation
de ce pansement sur des groupes de population sensibles
tels queles nourrissons, les enfants, les femmes enceintes ou
allaitantes, et en I'absence de données contraires sur ces
groupes de population, ce pansement doit étre utilisé avec

prudence, conformément aux recommandations d'un
clinicien.

Contre-indications

Aucune.

Entreposage et élimination

1. Conserver dans un endroit propre et sec dans la plage de
température spécifiée et al'abri de la lumiére du soleil.

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

Informations diverses

Tout incident grave lié a I'utilisation du Pansement en Mousse
de Silicone Sans Bord BWISE devra étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes des Etats membres.

Durée de conservation: 3 ans a compter de la date de
fabrication
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GEBRUIKSAANWIJZING
BWISE Siliconen Foam Schuimverband Zonder Border

Beschrijving

BWISE Siliconen Foam Schuimverband Zonder Border heeft
een drielaagse structuur die bestaat uit een zachte siliconen
contacttaag met de wond, een absorberende
polyurethaanschuimlaag en een dampdoorlatende en
waterdichte laag polyurethaanfolie.

BWISE Siliconen Foam Schuimverband Zonder Border kan
wondvocht absorberen, een vochtigwondmilieu behouden en
het risico op maceratie minimaliseren.

Het verbandmateriaal bevat:

Siliconen en polyurethaan

Indicaties

BWISE Siliconen Foam Schuimverband Zonder Border is
geindiceerd voor een breed scala van wonden met wondvocht
zoals doorligwonden (decubitus), been- en voetzweren,
chirurgische  wonden, traumatische  wonden en
huidscheuren.

Gebruiksaanwijzingen

BWISE Siliconen Foam Schuimverband mag gebruikt worden
door leken onder toezicht van medisch zorgpersoneel.

1. Reinig de wond volgens de klinische praktijk. Droog de huid
eromheen goed af.

2. Kies een geschikte maat/vorm. Het wondkussen moet de
omliggende huid minimaal 1-2 cm bedekken.

3. Verwijder de eerste te verwijderen voering en breng de
hechtende zijde aan op de wond,

4. Verwijder de overgebleven te verwijderen voering(en) en
strijk de rand glad op de huid. Rek het verband niet uit.

5. Om de paar dagen moet het verband verwisseld worden, of
wissel het verband voordat het volledig verzadigd is, bij
tekenen van lekkage, of zoals aangegeven door de klinische
praktijk. Zet het verband indien nodig vast met bandage tape
of een kompres.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

1. Het mag niet worden gebruikt bij personen met een
bekende allergie of overgevoeligheid voor het verband of de
bestanddelen ervan.

2. Gebruik het product niet samen met oxiderende middelen
zoals hypochlorietoplossingen of waterstofperoxide.

3. Als roodheid of overgevoeligheid optreedt, stop dan met het
gebruik.

4. Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan het zijn dat de
prestaties van het product niet aan de verwachtingen voldoen
en dat er kruisbesmetting optreedt.

5. Steriel. Niet gebruiken als de steriele verpakking
beschadigd of al geopend is voor gebruik. Niet opnieuw
steriliseren.

6. Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit
verband ondersteunen bij gevoelige bevolkingsgroepen zoals
zuigelingen, kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven, en bij gebrek aan gegevens die het
tegendeel bewijzen bij deze bevolkingsgroepen, moet dit
verband voorzichtig worden gebruikt op aanbeveling van een
arts.

Contra-indicaties

Geen.

Opslagen afvoer

1. Bewaren op een schone en droge plaats binnen het
aangegeven temperatuurbereik en buiten bereik van zonlicht.
2. Afvoer moet conform de plaatselijke voorschriften voor
afvalverwerking.

Andere informatie

Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking
tot het gebruik van BWISE Siliconen Foam Schuimverband,
moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaten.

Houdbaarheid: 3 jaar na de fabricagedatum
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem

Opis

BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem ma tréjwarstwowag
strukture, ktora sktada sie z miekkiej silikonowej warstwy
kontaktowej z rang, chtonnej warstwy pianki poliuretanowej
oraz paroprzepuszczalnej i wodoodpornej warstwy folii
poliuretanowe;j.

BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem moze wchfaniac¢
wysiek, utrzymywaé wilgotne $rodowisko rany i
minimalizowac ryzyko macerac;ji.

Zawartos$¢ materiatu opatrunkowego:

Silikon i poliuretan

Wskazania

BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem jest wskazany do
stosowania w szerokim zakresie ran z wysiekiem, takich jak
odlezyny, owrzodzenia nég i stop, rany urazowe i rozdarcia
skory.

Instrukcja uzytkowania

BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem moze by¢ stosowany
przez pacjentéw pod nadzorem pracownikéw stuzby zdrowia.
1. Oczysci¢ rane zgodnie z praktyka kliniczng. Doktadnie
osuszyc¢ otaczajgca skore.

2. Wybra¢ odpowiedni rozmiar/ksztatt opatrunku. Opatrunek
narane powinien zakrywac otaczajgca skore na co najmniej 1-
2cm.

3. Usung¢ pierwsza warstwe i przytozy¢ przylegajacqg strong
do rany,

4. Usung¢ pozostatg warstwe i wygtadzi¢ krawedz na skorze.
Nie rozciggaé¢ opatrunku.

5. Czgstotliwos$¢ zmiany opatrunku moze wynosi¢ kilka dni lub
nalezy zmienia¢ opatrunek przed jego catkowitym
nasyceniem, przy oznakach wycieku lub zgodnie ze
wskazaniami  praktyki  klinicznej. W razie potrzeby
przymocowac opatrunek bandazem, tasma lub uciskiem.
Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. Nie nalezy stosowa¢ u osob ze stwierdzong alergig lub
nadwrazliwos$cig na opatrunek lub jego sktadniki.

2. Nie stosowac produktu razem ze Srodkami utleniajgcymi,
takimi jak roztwory podchlorynu lub nadtlenek wodoru.

3. Jesli wystgpi zaczerwienienie lub uczulenie, nalezy
przerwa¢ stosowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
podjecia odpowiedniego leczenia.

4. Nie uzywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia
wydajnos$é produktu moze nie spetnia¢ oczekiwan i moze
dojsc¢ do zanieczyszczenia krzyzowego.

5. Produkt sterylny. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone Iub otwarte przed uzyciem. Nie
sterylizowac¢ ponownie.

6. Ze wzgledu na brak dostepnych danych potwierdzajgcych
stosowanie tego opatrunku u wrazliwych grup populaciji,
takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub karmigce
piersia, a takze ze wzgledu na brak odmiennych danych
dotyczacych tych grup populacji, opatrunek ten nalezy
stosowac ostroznie, zgodnie zzaleceniami lekarza.
Przeciwwskazania

Brak.

Przechowywanie i utylizacja

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

2. Utylizacja powinna odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi
procedurami ochrony srodowiska.

Inne informacje

Jesli wystagpit jakikolwiek powazny incydent zwigzany ze
stosowaniem BWISE Opatrunek Piankowy z Silikonem, nalezy
go zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa
Cztonkowskiego.

Okres trwatosci: 3 lata od daty produkcji
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KULLANIM TALIMATI
BWISE Silikon Kopiik Yara Ortiisii

Aciklama

BWISE Silikon Koptik Yara Ortiisii, yumusak silikon yara temas
yUzeyi, emici poliliretan kdpuk katmani ve buhar yari gegirgen
politretan film katmanindan olusan g katmanli bir yapiya
sahiptir.

BWISE Silikon Koptik Yara Ortiisii, eksiida emebilir, nemli bir
yara ortamini koruyabilir ve maserasyon riskini en aza
indirebilir.

Ortii malzemesi igerigi:

Silikon ve politretan

Endikasyonlar

BWISE Silikon Képiik Yara Ortiisii, basing (ilserleri, bacak ve
ayak ulserleri, travmatik yaralar ve cilt yirtiklari gibi gok gesitli
eksudaliyaralaricin endikedir.

Kullanim Talimatlari

BWISE Silikon Kopiik Yara Ortiisii sagdlik profesyonellerinin
gbzetimi altindaki kisiler tarafindan kullanilabilir.

1. Yarayr klinik uygulamalara gore temizleyin. Yara
cevresindeki cildi iyice kurulayin.

2. Uygun bir boyut/sekil segin. Kopik Yara pedi yara
cevresindeki cildi en az 1-2 cm 6rtmelidir.

3. Ik ayirma astarini gikarin ve yapiskan tarafi yaraya
uygulayin,

4. Kalan ayirici astar(lar) g¢ikarin ve cilt Gzerindeki siniri
dizeltin. Sargiy1 germeyin.

5. Pansuman degisim aralidi birka¢g giin olabilir veya
pansumani tamamen doymadan Once, sizinti belirtilerinde
veya klinik uygulamada belirtildigi sekilde degistirin.
Gerektiginde sargyl bandaj, bant veya kompresyon ile
sabitleyin.

Onlemler ve uyarilar

1. Ortiiye veya bilesenlerine karsi alerjisi veya agiri duyarliligi
oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

2. Uriini hipoklorit soliisyonlari veya hidrojen peroksit gibi
oksitleyici ajanlarla birlikte kullanmayin.

3. Kizariklik veya hassasiyet olusursa, kullanmayi birakin ve
uygun tedavi i¢in bir saglik uzmanina danigin.

4. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanilirsa, Grintn performansi
beklentileri kargilamayabilir ve c¢apraz kontaminasyon
meydana gelebilir.

5. Steril degildir. Steril ambalaj hasar gérmisse veya
kullanimdan 6nce acilmigsa kullanmayin. Tekrar sterilize
etmeyin.

6. Bu pansumanin bebekler, cocuklar, hamile veya emziren
kadinlar gibi hassas popllasyon gruplarinda kullanimini
destekleyen mevcut verilerin ve bu populasyon gruplarinda
aksi yonde verilerin noksanhgindan dolayi bir klinisyenin
tavsiyesini takiben dikkatle kullaniimalidir.
Kontraendikasyonlar

Yok

Depolama ve imha

1. Temiz ve kuru bir yerde, belirtilen sicaklik araliginda ve
guines Isigindan uzakta saklayin,

2. imhaislemi yerel gevre prosediirlerine gore yapilmalidir.
Diger Bilgiler

BWISE Silikon Kopiik Yara Ortiisiinin kullanimiyla ilgili
herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu durum dureticiye,
yetkili mercilere bildiriimelidir.

Raf Omrii: 3yil.
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INSTRUCOES DE USO
Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo

Descrigao

O Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo possui
uma estrutura em trés camadas, que consiste de uma
camada de silicone macio para contato com a ferida, uma
camada absorvente de espuma de poliuretano e uma
camada de filme de poliuretano impermeavel e permeavel ao
vapor.

O Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo pode
absorver exsudatos, manter um ambiente himido na ferida e
minimizar o risco de maceragao.

Componentes do Penso:

Silicone e poliuretano

Indicagoes

O Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo é
indicado para uma ampla variedade de feridas exsudativas,
como Ulceras de pressao, Ulceras de pernas e pés, feridas
traumaticas e laceracdes na pele.

Instrugoes de uso

O Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo deve ser
usado por ou sob supervisao de profissionais de saude.

1. Limpe a ferida de acordo com a pratica clinica. Seque bem
apele circundante.

2. Selecione um tamanho/forma apropriado. Azona almofada
deve cobrir a pele circundante da ferida em, pelo menos, 1-2
cm.

3. Remova a pelicula superficial de protegéo e aplique o lado
aderente na ferida.

4. Remova a(s) restante(s) pelicula(s) de protegao e alise a
borda sobre a pele. Nao estique o aposito.

5. Ointervalo entre trocas de apdsito pode ser de varios dias,
trocar o penso antes que esteja totalmente saturado, aos
sinais de vazamento ou conforme indicado pela pratica
clinica. Quando necessario, fixe 0 apdsito com ligaduras, fitas
Oou compressao.

Precaugoes e avisos

1. Nao deve ser utilizado em pessoas com alergia ou
hipersensibilidade conhecida ao penso ou aos seus
componentes.

2. Nao utilize o produto junto com agentes oxidantes como
solugdes de hipoclorito ou peroxido de hidrogénio (agua
oxigenada).

3. Se ocorrer vermelhidao ou sensibilizagdo, interrompa o uso
e consulte um profissional de saude para tratamento
adequado.

4. Nao reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto
podera nao corresponder as expectativas e podera ocorrer
contaminagao cruzada.

5. Estéril. Nao use se a embalagem estéril estiver danificada
ou aberta antes do uso. N&o volte a esterilizar.

6. Na auséncia de dados disponiveis que apoiem a utilizagao
deste penso em grupos populacionais sensiveis, como
bebés, criangas, mulheres gravidas ou lactantes e na
auséncia de dados em contrario sobre estes grupos
populacionais, este penso deve ser utilizado com precaugao.
seguindo a recomendag&o de um médico.
Contraindicagoes

Nenhuma.

Armazenamento e descarte

1. Manter em local limpo e seco, na faixa de temperatura
especificada e longe daluz solar.

2. Odescarte deve ser feito de acordo com os procedimentos
ambientais locais.

Outra informagao

Caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagéo ao uso
do Penso de Espuma e Silicone BWISE Sem Rebordo o
mesmo devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente dos Estados Membros.

Prazo de validade: 3 anos a partir da data de fabrico
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BRUKSANVISNING
BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant

Beskrivelse

BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant har en
trelagsstruktur som bestar av et mykt silikon sarkontaktlag, et
absorberende polyuretanskumlag, og et semipermeabelt og
vanntett polyuretanfilmlag.

BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant kan absorbere
sarvaeske, opprettholde et fuktig sar miljg og minimere
risikoen for maserasjon.

Innholder:

Silikon og polyuretan

Indikasjoner

BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant er indikert for
et bredt spekter av vaeskende sar som trykksar, legg- og fotsar,
traumatiske sar og hudrifter.

Bruksanvisning

BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant kan brukes av
helsepersonell eller i samrad med helsepersonell.

1. Rens saret i henhold til lokal prosedyre. Tark huden rundt
forsiktig.

2. Velg en passende starrelse/form. Sarputen skal ligge minst
1-2 cm over sarkanten.

3. Fjern den farste beskyttelsesfilmen og pafer den klebende
siden til saret.

4. Fjern de gjenveerende beskyttelsesfilmene og glatt ut
kanten pa huden. Ikke strekk bandasjen.

5. Bandasjen kan sitte pa i opptil 7 dager, men ma skiftes for
dersom den er mettet med sarveeske. Fikser bandasjen med
det som passer sarets lokasjon og pasientens hud best, eks,
semipermeabel film, heft, silikontape eller annen fiksering.
Forholdsregler ogadvarsler

1. Skal ikke brukes pa personer med kjent allergi eller
overfglsomhet for bandasjen eller dens innholdsstoffer.

2. |Ikke bruk produktet sammen med oksiderende midler som
hydrogenperoksid eller ustabile hypoklorittl@sninger.

3. Hvis du ser tegn paklinisk infeksjon f.eks. feber eller at saret
blir redt, varmt eller hovent, kontakt helsepersonell for
passende behandling.

4.lkke gjenbruk. Ved
krysskontaminering/infeksjon oppsta.
5. Steril. Ikke bruk hvis steril emballasje er skadet, eller er
apnet far bruk. Ikke re-steriliser.

6. | fravaer av tilgjengelige data som stgtter bruken av denne
bandasjen pa sensitive befolkningsgrupper som spedbarn,
barn, gravide eller ammende kvinner, og i fraveer av data som
tilsier det motsatte pa disse befolkningsgruppene, bgr denne
bandasjen brukes med forsiktighet eller i samrad med
helsepersonell.

Kontraindikasjoner

Ingen.

Oppbevaring ogavhending

1. Oppbevar pa et rent og tert sted innenfor spesifisert
temperaturomrade og unnga sollys.
2. Avhending skal handteres i
miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
bruk av BWISE Silikon Skumbandasje uten Borderkant, skal
det rapporteres til helsepersonell og produsenten.
Holdbarhet: 3 ar fra produksjonsdato

gjenbruk kan

henhold til lokale

SV

BRUKSANVISNING
BWISE Skumférband Silikon utan Haftkant

Beskrivning

BWISE  Skumforband  Silikon utan  Haftkant  har
treskiktsstruktur som bestar av ett mjukt silikon
sarkontaktskikt, ett absorberande polyuretanskumskikt och
ett semipermiabelt och vattentatt polyuretanfilmskikt.
BWISE Skumférband Silikon utan Haftkant kan absorbera
exsudat, bibehalla en fuktig sarmiljé och minimera risken for
maceration.

Innehall férbandsmaterial:

Silikon och polyuretan

Indikationer

BWISE Skumférband Silikon utan Haftkant ar indicerat for ett
brett spektrum av exsuderande sar sasom trycksar, ben- och
fotsar, traumatiska sar och hudrevor.
Anvandarsinstruktioner

BWISE Skumférband Silikon utan Haftkant kan anvandas av
lekman under 6verinseende av sjukvardspersonal.

1. Rengor saret enligt klinisk praxis. Torka den omgivande
huden noggrant.

2. Valj en lamplig storlek/form. Sardynen ska tacka den
omgivande huden med minst 1-2 cm.

3. Ta bort det forsta skyddspappet och applicera den
vidhaftande sidan pa séret,

4. Ta bort det aterstaende skyddspappret och slata ut kanten
pa huden. Strack inte forbandet.

5. Bytesintervallet for forbandet kan vara flera dagar, eller byt
forbandet innan det ar helt méattat, vid tecken pa lackage eller
enligt klinisk praxis. Vid behoy, fixera forbandet med bandage,
tejp eller kompression.

avsaknad av data om motsatsen for dessa
befolkningsgrupper, bor detta férband anvandas med
forsiktighet efter en l1akares rekommendation.
Forsiktighetsatgirder och varning

1. Det ska inte anvandas pa personer med kand allergi eller
Overkanslighet mot férbandet eller dess komponenter.

2. Anvand inte produkten tillsammans med oxidationsmedel
som hypokloritlésningar eller vateperoxid.

3.0m rodnad eller sensibilisering uppstar, avbryt
anvandningen och kontakta en sjukvardspersonal for lamplig
behandling.

4. Ateranvand inte. Om den ateranvénds kanske produktens
prestanda inte motsvarar  forvantningarna och
korskontaminering kan férekomma.

5. Steril. Anvand inte om steril forpackning ar skadad eller
Oppnad fére anvandning. Sterilisera inte om.

6. | avsaknad av tillgangliga data som stéder anvandningen av
detta forband pa kansliga befolkningsgrupper sasom
spadbarn, barn, gravida eller ammande kvinnor, och i
avsaknad av data om motsatsen fér dessa
befolkningsgrupper, boér detta foérband anvandas med
forsiktighet efter en lakares rekommendation.
Kontraindikationer

Inga.

Forvaring och avfallshantering

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

2. Avfallshantering ska hanteras enligt lokala miljorutiner.
Ovriginformation

Om né&gon allvarligincident har intraffat i samband med
anvandningen av BWISE Skumférband Silikon utan Haftkant,
bor det rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i
medlemsstaterna.

Hallbarhet: 3 ar fran tillverkningsdatum




380 mm

300 mm
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BRUGERVEJLEDNING
BWISE Skumbandage med Silikone uden Klaebekant

Beskrivelse

BWISE Skumbandage med Silikone uden Klaebekant har
tredobbelt struktur, der bestar af et bledt silikone
sarkontaktlag, et absorberende polyurethanskumlag og en
semipermeabel, andbar bagsidefilm af polyurethan.

BWISE Silikone Skumbandage uden Klaebekant kan absorbere
sarekssudat, opretholde et fugtigt sarmiljg og minimere
risikoen for maceration.

Komponenter:

Silikone og polyurethan

Indikationer

BWISE Skumbandage med Silikone uden Klabekant er
indiceret til en bred vifte af vaeskende sar sdsom tryksar, ben-
og fodsar, traumatiske sar ogskin tears.

Brugervejledning

BWISE Skumbandage med Silikone uden Klaebekant

kan anvendes af leegmand under tilsyn  af
sundhedsprofessionelle.

1. Rens saret i henhold til klinisk praksis. Ter den omgivende
hud omhyggeligt.

2. Velg en passende starrelse/form. Sarpuden skal daekke
den omgivende hud med mindst 1-2 cm.

3.Fern den ferste beskyttelsesfilm og pafer den klaebende
side pa saret,

4.Fjern de(n) resterende beskyttelsesfilm og glat kanten pa
huden. Streek ikke bandagen.

5. Skifteintervallet kan veere flere dage eller inden bandagen
er meettet, ved tegn pa lackage eller som angivet ved klinisk
praksis. Fastger om nedvendigt bandagen med fikseringsbind,
tape eller kompressions-bandage.

Forholdsregler og advarsel

1. Det ber ikke anvendes til personer med kendt allergi eller
overfglsomhed over for bandagen eller dens komponenter.

2. Brug ikke produktet sammen med oxidationsmidler sasom
hypochlorit oplgsninger eller hydrogenperoxid.

3. Hvis redme eller sensibilisering opstar, afbrydes brugen.
Konsulter en sundhedsprofessionel for passende behandling.
4. Ma ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes, lever
dets ydeevne muligvis ikke op til forventningerne, og der kan
forekomme krydskontaminering.

5. Steril. Maikke anvendes, hvis steril emballage er beskadiget
eller abnet far brug. Ma ikke re-steriliseres.

6. I mangel af tilgeengelige data, der understgtter anvendelsen
af denne bandage pa felsomme befolkningsgrupper sasom
spaedbgrn, barn, gravide eller ammende kvinder, ogi mangel
af data om det modsatte vedrgrende disse
befolkningsgrupper, ber bandagen anvendes med forsigtighed
efter en klinikers anbefaling.

Kontraindikationer

Ingen.

Opbevaring og bortskaffelse

1. Opbevares rent og tert i et naermere angivet
temperaturomrade og uden for direkte sollys.

2. Affald skal handteres i overensstemmelse med lokale
miljgprocedurer.

Andre oplysninger

Hvis der er indtruffet alvorlige heendelser i forbindelse med
anvendelsen af BWISE Skumbandage med silikone uden
kleebekant, skal det indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i medlemsstaterne.

Holdbarhed: 3 ar fra fremstillingsdato
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NAVODILA ZA UPORABO
BWISE Pena s Silikonom brez Lepljivega Roba

Opis

BWISE Pena s Silikonom brez Lepljivega Roba ima trislojno
strukturo, ki jo sestavljajo mehka silikonska plast za stik z
rano, vpojna poliuretanska pena ter paroprepustna in
vodoodporna poliuretanska folija.

BWISE Pena s Silikonom brez Lepljivega Roba lahko absorbira
izZlo¢ke, vzdrzuje vlazno okolje v rani in zmanjSuje tveganje za
maceracijo.

Sestava obloge:

silikon in poliuretan

Indikacije

BWISE Pena s Silikonom brezLepljivega Roba je namenjenaza
Siroko paleto izZlo€ajocCih se ran, kot so razjede zaradi pritiska,
razjede na nogah in stopalih, travmatske rane, kirurSke rane in
raztrganine koze.

Navodila za uporabo

BWISE Peno s Silikonom brez Lepljivega Roba lahko
uporabljajo laiki pod nadzorom zdravstvenih delavcev.

1. Ogistite rano v skladu s klini¢no prakso. Okolisko koZo
temeljito osusite.

2. Izberite ustrezno velikost/obliko. Podloga za rano mora
pokrivati suho koZo v okolici za vsaj 1-2 cm.

3. Odstranite folijo za sprostitev lepljivega roba in z lepljeno
stranjo polozite na rano.

4. Odstranite preostalo folijo in zgladite rob na koZi. Obloge ne
raztegujte.

5. Interval menjave obloge je lahko ve€ dni, oblogo pa lahko
zamenjate, preden se popolnoma prepoji, ob znakih uhajanja
ali po navodilih kliniéne prakse. Obloga se lahko uporablja pod
kompresijskim povojem.

Previdnostni ukrepi in opozorila

1. Ne sme se uporabljati pri osebah z znano alergijo ali
preobgéutljivostjo na oblogo ali njene sestavine.

2. lzdelka ne uporabljajte skupaj z oksidativnimi sredstvi, kot
so raztopine hipoklorita ali vodikovega peroksida.

3. Ce pride do rdegice ali preob&utljivosti, prenehajte z
uporabo in se posvetujte zzdravstvenim delavcem za ustrezno
zdravljenje.

4. Ne uporabljajte ponovno. Ob ponovni uporabi delovanje
izdelka morda ne bo izpolnilo priakovanj in lahko pride do
navzkrizne kontaminacije.

5. Sterilno. Ne uporabljajte, ¢e je steriina embalaza pred
uporabo poskodovana ali odprta. Ne sterilizirajte ponovno.

6. Ker ni na voljo podatkov, ki bi potrjevali uporabo te obloge
pri obéutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otroci,
nosecnice ali dojeCe matere, in ker za te skupine prebivalstva
ni nasprotnih podatkov, je treba to oblogo uporabljati previdno
po priporoc€ilu zdravnika.

Kontraindikacije

Nobenih.

Skladiscenje in odstranjevanje

1. Shranjujte v Gistem in suhem prostoru v dolo¢enem
temperaturnem obmocju in stran od sonne svetlobe.

2. Odstranjevanje izvajajte v skladu z lokalnimi okoljskimi
postopki.

Druge informacije

Ce je priglo do resnega incidenta v zvezi z uporabo obloge
BWISE StanjSana Pena s Silikonom brez Lepljivega Roba, je
treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni organ Drzave
Clanice.

Rok trajanja : 3 leta od datumaizdelave

HR

UPUTE ZA UPORABU
BWISE Obloga od Pjene sa Silikonom Bez Ruba

Opis

BWISE Obloga od Pjene sa Silikonom Bez Ruba ima troslojnu
strukturu, koja se sastoji od mekanog silikonskog sloja koji
dolazi u kontakt s ranom, od upijajuceg sloja poliuretanske
pjene te od parapropusne i vodootporne poliuretanske folije.
BWISE Obloga od Pjene sa Silikonom Bez Ruba moze upijati
eksudate, odrzavati viazno okruzenje rane i rizik od maceracije
svesti na minimum.

Sadrzaj materijala obloge:

Silikon i poliuretan

Indikacije

BWISE Obloga od Pjene sa Silikonom BezRuba indicirana je za
Siroki raspon eksudirajucih rana kao $to su dekubitualni ulkusi
(dekubitusi), ulkusinanogama, traumatske ranei posjekotine.
Upute za uporabu

BWISE Oblogu od Silikonske Pjene Bez Obruba moZze koristiti
laik pod nadzorom zdravstvenih djelatnika.

1. Ocistite ranu u skladu s klinickom praksom. Temeljito
osusite okolnu kozu.

2. Odaberite odgovarajuc¢u veli¢inu/oblik. Jastuci¢ za ranu
treba prekrivati suhu okolnu kozu najmanje 1-2cm.

3. Uklonite prvi zastitni sloj i nanesite s prianjaju¢om stranom
okrenutom prema rani,

4. Uklonite preostali sloj(eve) i lagano pritisnite krajeve na
kozu. Nemojte rastezati oblogu.

5. Interval zamjene obloge moze biti nekoliko dana, ili
zamijenite oblogu prije nego se potpuno natopi, kod znakova
curenja, ili kao $to je navedeno u klini¢koj praksi. Ako je
potrebno, pri€wrstite oblogu pomoc¢u zavoja, traka ili
kompresivnog zavoja.

Mjere opreza i upozorenje

1. Ne smije se koristiti kod osoba s alergijom ili preosjetljivosti
na oblogu ili njene komponente.

2. Nemojte koristiti proizvod s oksidirajuéim sredstvima kao
Sto su otopine hipoklorita ili vodikov peroksid.

3. Ako se pojavi crvenilo ili osjetljivost, prekinite koriStenje i
posavjetujte se sa zdravstvenim djelatnikom radi
odgovarajuceg tretmana.

4. Nemojte upotrebljavati ponovno. U slu¢aju ponovnog
koristenja, u€inkovitost proizvoda ne mora ispuniti o¢ekivanja
i mozZe do¢i do kontaminacije.

5. Sterilno. Nemojte koristiti ako je sterilno pakiranje oSteceno
ili otvoreno prije upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

6. U nedostatku dostupnih podataka koji podupiru upotrebu
ove obloge na osjetljivim populacijskim skupinama kao Sto su
dojencad, djeca, trudnice ili dojilje, te u nedostatku podataka
koji ukazuju na suprotno, ovu oblogu na ovim populacijskim

skupinama treba Kkoristiti s oprezom prema preporuci
lijecnika.

Kontraindikacije

Nema.

Pakiranje i skladiStenje

1. Cuvajte na ¢&istom i suhom mjestu na odredenoj
temperaturi i dalje od sunca.

2. Odlaganje treba provesti u skladu s lokalnim postupcima
zastite okolisa.

Druge informacije

Ako je doslo do bilo kakvog ozbiljnog incidenta vezanog uz
upotrebu BWISE Obloge od Silikonske Pjene Bez Obruba, isti
treba prijaviti proizvoda&u i nadleznom tijelu Drzava Clanica.
Vijek trajanja: 3 godine od datuma proizvodnje
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NAVOD NA POUZITIE
BWISE Silikénové Penové Krytie

Popis

BWISE Silikonové Penové Krytie ma Stvorvrstvovu Struktaru,
ktora pozostava z makkej silikdnovej kontaktnej vrstvy, tenkej
a pruznej polyuretanovej penovej vrstvy, netkanej vrstvy a
paropriepustnej a zaroven vodotesnej polyuretanovej filmovej
félie.

BWISE Silikénové Penové Krytie je absorpéné krytie, ktory
udrzuje vihké prostredie rany a minimalizuje moznost
drazdenia.

Obsah materialu krytia:

Silikén, polyuretan, polyakrylat, viskza a polyester
Indikacie

BWISE Silikdnové Penové Krytie je indikované na Siroku Skalu
secernujucich ran, ako su dekubity, vredy na nohach a
chodidlach, chirurgické rany, traumatické rany a kozné trhliny.
Navod na pouzitie

BWISE Silikénové Penové Krytie mdze pouzivat laicka osoba
pod dohladom zdravotnickych pracovnikov.

1. Weistite ranu podfa klinickej praxe. Dokladne vysuste
okolitu pokozku.

2. Wberte vhodny rozmer/tvar. Vankisik na ranu by mal
prekryvat okolitl kozu aspori 0 1-2 cm.

3. Odstrante odnimatefnu féliu a prifnavou stranu prilozte
krytie naranu.

4. Odstrante zostavajucu kryciu foliu a vyhladte okraj na kozi.
Obvéaz nenatahujte.

5. Interval prevazu méze byt niekolko dnialebo krytie vymerite
skor, ako sa Uplne nasyti, pri priznakoch presakovania alebo
podla klinickej praxe. V pripade potreby fixujte obvaz
obvazom, leukoplastom alebo kompresom.

Varovanie

1. Krytie by sa nemalo pouzivat u 0s6b so znamou alergiou
alebo precitlivenostou na krytie alebo jeho zlozky.

2. Pomécku nepouzivajte v kombinacii s oxidaénymi
Cinidlami, ako su roztoky chldrnanu alebo peroxid vodika.

3. Ak dojde k zaervenaniu alebo k citlivosti, preruste
pouzivanie a poradte sa so zdravotnickym pracovnikom o
vhodnej liebe.

4. Nepouzivajte opatovne. Pri opatovnom pouziti nemusi
vykon pomécky spifat o8akavania a moze dojst ku krizovej
kontaminacii.

5. Sterilné. NepouZivajte, ak je sterilny obal poSkodeny alebo
otvoreny pred pouzitim. Nesterilizujte znova.

6. Pri absencii dostupnych udajov podporujucich pouzivanie
tohto krytia u citlivych skupin obyvatelstva, ako su doj¢ata,
deti, tehotné alebo dojciace Zeny, a pri absencii Udajov
svedciacich o opaku pri tychto skupinach obyvatelstva, by sa
toto krytie malo pouzivat obozretne v stlade s odporu¢aniami
lekara.

Kontraindikacie

Ziadne.

Skladovanie a likvidacia

1. Uchovavajte na ¢istom a suchom mieste v Specifikovanom
teplotnom rozsahu a mimo dosahu slne¢ného Ziarenia.

2. Likvidacia by sa mala vykonavat v sulade s miestnymi
environmentalnymi postupmi.

Dalsie informacie

Ak sa vsuvislosti s pouzivanim BWISE Silikénového Penového
Krytia vyskytla nejaka vazna nehoda, mala by byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu Clenskych Statov.
Skladovatelnost: 3 roky od datumu vyroby
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ENDo not reuse / ES No reutilizar / DE Nicht
wiederverwenden / ITNon riutilizzare / FRNe pas
réutiliser /NL Niet opnieuw gebruiken / PL Nie uzywac¢
ponownie/ TR Tek kullanimliktir / PTN&o reutilize / NO Skal
ikke gienbrukes / SV Ateranvand inte / DA Ma ikke
genanvendes/ SL Ne uporabite ponovno/HR Ne
upotrebljavati ponovno / SK Nepouzivajte opatovne /

AR haaiul sile] g sias [ HE A7TIN WiN'W NIWYY 'R
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EN Sterilized using ethylene oxide/ES Esterilizado usando
oxido de etileno /DE Sterilisiert mit Ethylenoxid/IT
Sterilizzato con ossido di etilene/FR Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne/NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide/ PL
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu/TR Etilen Oksit
kullanilarak Sterilize edilmistir/ PT Esterilizado com éxido
de etileno/ NO Sterilisert med etylenoksid/ SV Steriliserad
med ethylene oxide/ DA Steriliseret ved ethylenoxid/ SL
Sterilizirano z etilenoksidom /HR Sterilizirano etilen
oksidom/SK Sterilizované etylénoxidom/AR ¢ G Closzala
Il s 1dlsiisdso HE arnyyIm XNt RIgorT
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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 /

AR andball elgiil &,/ HE wim'w'7 [InnR NN
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EN Do not use if package is damaged / ES No usar si el
paquete esta dafado / 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 uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone / TR Ambalaji zarar goérmis trtnleri
kullanmayiniz / PT N&o use se a embalagem estiver
danificada / NO Skal ikke brukes ved skadet forpakning /
SV Anvand inte om forpackningen &r skadad / DA Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / SL Ce je
embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite / HR Ne
koristiti ako je pakiranje oSteceno / SK Nepouzivaijte, ak je
obal poskodeny /

AR 3l 5 sl il 1) 2235y & siaa /
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EN Temperature limit / ES No usar si el paquete esta
dafiado / DE Temperaturgrenze / IT Limite di temperature /
FR Limite de température / NL Temperatuurgrens / PL Limit

temperatury / TR Sicaklik Limitleri / PT Limite de
temperatura / NO Temperaturgrense / SV Temperaturgrans
/ DA Temperaturgraense / SL Omejitev temperature / HR
Temperaturna granica / SK Teplotny limit /
AR 5l all dx )3 2538/ HE nivnono nyaan

]

EN Manufacturer / ES Fabricante / DE Hersteller / IT
Fabbricante / FR Fabricant / NL Fabrikant / PL Wytworca /
TR Uretici / PT Fabricante / NO Produsent / SV Tillverkare
/ DA Fabrikant / SL Proizvajalec / HR Proizvodac/ SK

/ AR Axilall 48 53/ HE |y
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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 Cédigo de lote / NO
Batch kode / SV Batch nummer / DA Batch-kode / SL
Serijska $tevilka / HR Sifra serije / SK Kod $arze /

AR 4xdall 3 </ HE nnyx Tip
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EN CE mark with Notified Body’s ID / ES Marca CE con ID
del Organismo Notificado / DE CE-Kennzeichnung mit der
ID der benannten Stelle / IT Marchio CE con identificativo
dell'organismo notificato / FR Marquage CE avec
identification de I'organisme notifié / NL CE-markering en
identificatienummer van de aangemelde instantie / PL
Znak CE z identyfikatorem jednostki notyfikujgcej / TR
Onaylanmis kurulusun CE isareti ve tanimlayici numarasi /
PT Marca CE com ID do Organismo Notificado / NO CE
merking og identifikasjons nummer for Notified Body / SV
CE markning med notified body s ID / DA CE-maerke med
bemyndiget organs ID / SL CE oznaka in referencna
Stevilka priglasenega organa / HR CE oznaka s ID-om
Prijavljenog tijela / SK Znacka CE s ID notifikovaného
organu/ AR
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EN Catalogue number / ES Numero de catalogo / DE
Katalognummer / IT Numero di catalogo / FR Numéro de
catalogue / NL Catalogusnummer / PL Numer katalogowy /

TR Katalog Numarasi / PT Numero de Catalogo / NO
Katalognummer / SV Katalog nummer / DA Varenummer /
SL Katalo$ka Stevilka / HR Kataloski broj / SK Katalogové

Cislo / AR z Sl o3 5 / HE 7o 1o0n
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EN Authorised representative in the European community /
ES Representante autorizado en la comunidad europea /
DE Zugelassener Vertreter in der Européischen
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 repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab /
SL Pooblas¢eni predstavnik v Evropski uniji / HR Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji / SK Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolo€enstve /
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EN Caution / ES Precaucién / DE Vorsicht / IT Cautela /
FR Attention / NL Voorzichtig / PL Uwaga / TR Dikkat / PT
Cuidado / NO Forsiktighet / SV Varning / DA Forsigtighed /

SL Opozorilo / HR Oprez / SK Pozor /
AR 4xii / HE nin'nr
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EN Consult instructions for use / ES Consultar
instrucciones de uso / DE Gebrauchsanweisung beachten
/IT Consultare le istruzioni per I'uso / FR Consulter le
mode d’emploi / NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen /
PL Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania / TR
Kullanim talimatlarina bakin / PT Consulte as instrugdes
de uso / NO Se bruksanvisning / SV Se bruksanvisningen /
DA Lees brugervejledning / SL Glejte navodila za uporabo /
HR Procitajte upute za uporabu / SK Precitajte si navod na
pouzitie /
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EN Date of manufacture / ES Fecha de fabricaciéon / DE
Datum der Herstellung / IT Data di fabbricazione / FR Date
de fabrication / NL Fabricagedatum / PL Data produkc;ji /
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 Sterile barrier system / ES Sistema de barrera estéril /
DE Sterilbarrieresystem / IT Sistema di barriera sterile / FR
Systeme de barriére stérile / NL Steriel barriéresysteem /
PL System bariery sterylnej/ TR Steril Bariyer Sistemi/ PT
Sistema de barreira estéril / NO Sterilt barrieresystem / SV
Sterilt barridrsystem / DA Sterilt barriere system / SL
Sterilni pregradni sistem / HR Sustav sterilne barijere / SK
Sterilny bariérovy systém /

AR aiaill jala oUai / HE 00 nionn nown

EN Medical device / ES Dispositivo médico / DE
Medizinisches Produkt / IT Dispositivo medico / FR
Dispositif médical / NL Medisch hulpmiddel / PL Wyréb
medyczny / TR Tibbi Cihaz / PT Dispositivo médico / NO
Medisinsk utstyr / SV Medicinsk utrustning / DA Medicinsk
udstyr / SL Medicinski pripomocek / HR Medicinski
proizvod / SK Zdravotnicka pomocka /
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EN Importer / ES Importador / DE Importeur / IT
Importatore / FR Importateur / NL Importeren / PL Importer
/ TR ithalatgi / PT Importador / NO Importer / SV Importér /

DA Importgr / SL Uvoznik / HR Uvoznik / SK Dovozca /
AR 2 siudl / HE N2

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
Jedine¢ny identifikator pomocky
AR 2l (ohall & 3tdll s 24 / HE Arary mine nnm

EN Identicator for pad size, exudate levels, and wound
phases / ES Identificador del tamafio de la almohadilla,
niveles de exudado y fases de la herida / DE Identikator
fur Pad-GrofRRe, Exsudatgehalt und Wundphasen / IT
Identificatore per le dimensioni del tampone, i livelli di
essudato e le fasi della ferita / FR Identicateur pour la taille
des coussinets, les niveaux d’exsudat et les phases de la
plaie / NL Identicator voor padgrootte, exsudaatniveaus en
wondfasen / PL Identyfikator wielko$ci podpaski, poziomu
wysieku i faz rany / TR Ped boyutu, eksuda seviyeleri ve
yara fazlari igin tanimlayici / PT Identificador para tamanho
da almofada, niveis de exsudato e fases da ferida/ NO
Identikator for sarputestarrelse, ekssudatnivaer og sarfaser
/ SV Identifierare for sardynans storlek, exsudatnivaer och
sarfaser / DA Identifikator forsarpudestarrelse,
ekssudatniveauer og sarfaser / SL Identifikator velikosti
rane, ravni eksudata in faze rane / HR I|dentifikator za
veli¢inu jastuci¢a za rane, razine eksudata i faze rane / SK
Identifikator pre velkost vankusika rany, hladiny exsudatu
a fazy rany
AR g2l dzyos 0,80l Oligiuss Solugl oo s dodle o /
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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 Szwaijcarii / 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
Pooblag&eni zastopnik v Svici / HR Ovlasteni zastupnik u
Svicarskoj / SK Spinomocneny zastupca vo Svajgiarsku

EN Sustainable forestry mark / ES Marca de silvicultura
sostenible / DE Zeichen fir nachhaltige Forstwirtschaft / IT
Marchio forestale sostenibile / FR Marque de sylviculture
durable / NL Keurmerk voor duurzame bosbouw / PL Znak
zréwnowazonego lesnictwa / TR Sirdurilebilir ormancilik
isareti / PT Marca florestal sustentavel / NO Beerekraftig
skogbruk / SV Hallbart skogsbruk / DA Bzeredygtigt
skovbrug / SL Trajnostno gozdarstvo / HR Odrzivo
Sumarstvo / SK Trvalo udrzatelné lesné hospodarstvo

&

EN Do not resterilize / ES No reesterilizar / DE Nicht
resterilisieren / IT Non resterilizzare / FR Ne pas restériliser
/ NL Niet opnieuw steriliseren / PL Nie sterylizowa¢
ponownie / TR Tekrar sterilize etmeyiniz/ PT N&o volte a
esterilizar / NO Skal ikke resteriliseres / SV Atersterilisera
inte / DA Ma ikke re-steriliseres / SL Ne sterilizirajte
ponovno / HR Ne ponovno sterilizirati / SK Nesterilizujte
opakovane /
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EN Keep dry / ES Mantener seco/ DE Trocken halten / IT
Asciugare / FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden /
PL 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 /

AR Gl Lis}/ HE war ey wr
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EN This side up / ES Este lado hacia arriba / DE Diese
Seite nach oben / IT Da questa parte / FR Ce c6té-ci vers
le haut / NL Deze kant boven / PL Tg strong do gory / TR
Bu yiiz yukari / PT Este lado para cima / NO Denne siden

opp / SV Denna sida upp/ DA Denne side opad / SL Ta

stran gor / HR Ovu stranu gore / SK Vrchna strana /
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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
lumiere du soleil / NL Buiten bereik van zonlicht houden /
PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / TR Giines
Isigindan Koruyunuz / PT Mantenha longe da luz solar /
NO Hold unna direkte sollys / SV Hall borta fran solljus /
DA Undga direkte sollys / SL Zas¢itite pred sonéno
svetlobo / HR Drzati dalje od sunca / SK Chrante pred
slne¢nym Ziarenim /
AR Ul Axil e 13 Lisd / HE wnwn minpn p'nn vt
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Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.
North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park,
516005, Huizhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

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

[Ec[Rep

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

[cH |Ree|
CMC Medical Devices GmbH
Rigistrasse 3, 6300 Zug, Switzerland

@EC

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

®cn

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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