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INSTRUCTION FOR USE
BWISE Super Absorbent Dressing Adherent

Description

BWISE Super Absorbent Dressing Adherent is an absorbent
wound dressing that helps to maintain a moist environment at
the wound surface. It comprises an absorbent core for absorb
and retain exudates, the absorbent core is enclosed in
hydrophobic breathable layer and liquid permeable layer, and
the side facing the wound it is covered with a silicone wound
contact layer. Super Absorbent Dressing absorbs and retains
exudates and MMP's into the absorbent core. to reduce the
risk for maceration, and encourage wound healing. The gentle
silicone allows for easy application, removal and
reapplication on the same area, and it can minimizes pain to
patients and trauma to wound and its surrounding skin.
Dressing material contents: Polypropylene, Polyethylene,
Cellulose, Polyacrylate, Silicone.

Indications

BWISE Super absorbent dressing is intended for used on
moderate to heavily exuding wounds, such as: leg ulcers,
pressure ulcers, diabetic foot ulcers and surgical wounds.
Instructions for use

Super absorbent dressing can be used by health care
professionals and lay persons under supervision of health
care professionals.

1. After wound is cleaned and sterilized, the appropriate size
dressingis selected to allow for sufficient space tothe wound
edge.

2. BWISE Super absorbent dressing can be used both as a
primary dressing or as a secondary dressing. When used as a
primary dressing, BWISE Super absorbent dressingmust be in
close contact with the wound bed to ensure wound fluid is
absorbed. Secure accordingly with bandage, tapes or
compression.

3. The frequency of changingdressingdepends on the amount
of exudates.

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

Precautions and warning

1. The product is single use. Reprocessing devices, in order to
reuse them, may seriously damage their integrity and their
performance, and Cross-contamination may occur.

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

3. Do not cut the dressing, the cover must remain intact.

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

Contraindications

1. Do not use this product on dry or low exudingwounds, eyes,
mucous membranes or in wound cavities because the
dressing swells during absorption.

2. Do not use on third-degree burns.

3. BWISE Super absorbent dressing should not be used on
persons with known allergy or hypersensitivity to any of its
components.

Storage

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

Disposal

Dispose should be handled according to local environmental
procedures.

Other information

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

Shelf life: 3 years from date of manufacture
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INSTRUCCIONES DE USO
Apésito Superabsorbente de Silicona BWISE

Descripcion

El Aposito Superabsorbente Adherente BWISE es un apdsito
absorbente para heridas que ayuda a mantener un ambiente
hdmedo en la superficie de la herida. Consiste en un nucleo
absorbente para absorber y retener los exudados, el nucleo
absorbente esta encerrado en una capa transpirable
hidrofébica y una capa permeable a liquidos, y el lado de la
herida esta cubierto con una capa de contacto de silicona. B
Apdsito Superabsorbente absorbe y retiene el exudado y las
MMP en el nucleo absorbente para reducir el riesgo de
maceracion y fomentar la cicatrizacion de la herida. La
silicona suave hace que sea facil de colocar, retirar y de volver
a colocar sobre la misma area, y puede minimizar el dolor
para los pacientes y el trauma para la herida y su piel
circundante.

Contenidos del material del apésito:
Polietileno, Celulosa, Poliacrilato, Silicona.
Indicaciones

El Aposito Superabsorbente BWISE esta destinado para ser
usado en heridas de moderada a alta exudacion, tales como:
Ulceras de pierna, ulceras por presion, Ulceras del pie
diabético y heridas quirurgicas.

Instrucciones de uso

El Apésito Superabsorbente puede ser utilizado por todo tipo
de personal sanitario y por otras personas bajo la supervision
de un sanitario.

1. Después de limpiar y esterilizar la herida, se selecciona el
tamafio de apdsito apropiado para permitir suficiente espacio
hasta el borde de la herida.

2. El Apdsito Superabsorbente BWISE puede usarse tanto
como aposito primario como secundario. Cuando se usa
como aposito primario, el Aposito Superabsorbente BWISE
debe estar en contacto cercano con el lecho de la herida para
asegurar que el fluido de la herida sea absorbido. Asegurar
adecuadamente con vendaje, cintas o compresion.

3. La frecuencia de cambio del apésito depende de la
cantidad de exudados.

4. Retirar el apésito se hace mas facil humedeciéndolo con
solucion salina.

Precauciones y Advertencias

1. El producto es de un solo uso. Volver a usar el aposito
puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento, y
puede ocurrir contaminacioén cruzada.

2. Estéril. No usar si el paquete exterior esterilizado esta
dafiado o abierto antes de su uso. No reesterilizar.

3. No cortar el ap6sito, la cubierta debe permanecer intacta.
4. En ausencia de datos disponibles que respalden el uso de
este apdsito en grupos de poblacion sensibles como infantes,
nifios, mujeres embarazadas o lactantes, y en ausencia de
datos en contra, en estos grupos de poblacion este apdsito
debe usarse con precaucion y siguiendo larecomendacién de
un clinico.

Contraindicaciones

1. No usar este producto en heridas secas o de baja
exudacion, ojos, membranas mucosas o en cavidades de
heridas porque el apésito se hincha durante la absorcion.

2. No usar en quemaduras de tercer grado.

3. El Apodsito Superabsorbente BWISE no debe usarse en
personas con alergia o hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus componentes.

Almacenamiento

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

Eliminacion

La eliminacion debe manejarse de acuerdo con los
procedimientos sanitarios locales.

Otra informacién

Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el uso del
Apdsito Superabsorbente de Silicona BWISE, debe ser
reportado al fabricante y a la autoridad competente de los
Estados Miembros.

Vida util: 3 afios desde la fecha de fabricacion

Polipropileno,
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GEBRAUCHSANWEISUNG
BWISE Superabsorbierender
Silikonbeschichtung

Verband mit

Beschreibung

Der BWISE  Superabsorbierender  Verband mit
Silikonbeschichtung ist ein saugfahiger Wundverband, der
dazu beitragt, ein feuchtes Milieu auf der Wundoberflache zu
erhalten. Sie besteht aus einem saugfahigen Kern, der
Exsudate absorbiert und zurlickhalt. Der saugfahige Kern ist
von einer hydrophoben, atmungsaktiven und
flissigkeitsdurchlassigen Schicht umgeben, und die der

Wunde zugewandte Seite ist mit einer Silikon-
Wundkontaktschicht bedeckt. Der BWISE
Superabsorbierender Verband mit Silikonbeschichtung

absorbiert und bindet Exsudate und MMPs im absorbierenden
Kern, um das Mazerationsrisiko zu verringern und die
Wundheilung zu férdern. Das sanfte Silikon ermdglicht ein
einfaches Anlegen, Entfernen und erneutes Anlegen an
derselben Stelle und minimiert die Schmerzen fir den
Patienten und das Trauma fir die Wunde und die umgebende
Haut.

Inhalt des Verbandmaterials: Polypropylen, Polyethylen,
Zellulose, Polyacrylat, Silikon.

Indikationen

BWISE Superabsorbierende Wundauflage ist fir magig bis
stark exsudierende Wunden vorgesehen, wie z B.:
Beingeschwiire, Druckgeschwire, diabetische Fullgeschwiire
und chirurgische Wunden.

Anweisungen fiir den Gebrauch

Der superabsorbierende Verband kann von medizinischem
Fachpersonal und Laien unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

1. Nachdem die Wunde gereinigt und sterilisiert wurde, wird
die geeignete Grolle des Verbandes gewahlt, um ausreichend
Platz zum Wundrand zu haben.

2.Der BWISE Superabsorbierender  Verband  mit
Silikonbeschichtung kann sowohl als Primarverband als auch
als Sekundarverband verwendet werden. Bei der Verwendung
als Primarverband muss der BWISE Superabsorbierender
Verband mit Silikonbeschichtung in engem Kontakt mit dem
Wundbett stehen, um sicherzustellen, dass die
Wundfltssigkeit absorbiert wird. Befestigen Sie den Verband
entsprechend mit Binden, Tapes oder Kompression.

3. Die Haufigkeit des Verbandwechsels hangt von der Menge
des Exsudats ab.

4. Das Entfernen des Verbandes kann durch Befeuchten des
Verbandes mit Kochsalzldsung erleichtert werden.
VorsichtsmaBRnahmen und Warnhinweise

1. Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederaufbereitung von Produkten zur Wiederverwendung
kann ihre Integritdt und Leistung ernsthaft beeintrachtigen,
und es kann zu Kreuzkontaminationen kommen.

2.Das Produkt ist steril. Nicht verwenden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder vor dem Gebrauch gedffnet
wurde. Nicht erneut sterilisieren.

3. Schneiden Sie den Verband nicht auf, die Abdeckung muss
intakt bleiben.

4. 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
sollte

dieser Verband bei diesen Bevdlkerungsgruppen mit Vorsicht
und auf Empfehlung des Arztes verwendet werden.
Kontraindikationen

1. Verwenden Sie dieses Produkt nicht auf trockenen oder
wenig exsudierenden Wunden, Augen, Schleimhauten oder in
Wundhoéhlen, da der Verband wahrend der Absorption
anschwillt.

2. Nicht bei Verbrennungen dritten Grades verwenden.

3.Der BWISE Superabsorbierender  Verband  mit
Silikonbeschichtung sollte nicht bei Personen mit bekannten
Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen einen der
Bestandteile verwendet werden.

Lagerung

An einem sauberen und trockenen Ort im angegebenen

Temperaturbereich  und vor  Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren;
Entsorgung
Die Entsorgung  sollte  gemal  den ortlichen

Umweltvorschriften erfolgen.

Andere Informationen

Falls es im Zusammenhang mit der Verwendung des BWISE
Superabsorbierender Verbandes mit Silikonbeschichtung

zu einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen ist,
sollte dieser dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates gemeldet werden.

Haltbarkeitsdauer: 3 Jahre ab Herstellungsdatum
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ISTRUZIONI PERL'USO
BWISE Medicazione Superabsorbente in Silicone

Descrizione

BWISE Super Absorbent Dressing Adherent €& una
medicazione assorbente che aiuta a mantenere un ambiente
umido sulla superficie della ferita. Comprende un nucleo
assorbente per assorbire e trattenere gli essudati, il nucleo
assorbente & racchiuso in uno strato idrofobico traspirante e
uno strato permeabile liquido e il lato rivolto verso la ferita &
coperto da uno strato di contatto avvolto in silicone. Super
Absorbent Dressing assorbe e trattiene gli essudati e gli MMF
nel nucleo assorbente. riduce il rischio di macerazione e
favorisce la guarigione delle ferite. Il silicone delicato
consente una facile applicazione, rimozione e riapplicazione
sulla stessa area e pud ridurre al minimo il dolore ai pazienti e
il trauma alla ferita e alla pelle circostante.

Ingredienti contenuti: polipropilene, polietilene, cellulosa,
poliacrilato, silicone.

Indicazioni

BWISE Super Absorbent Dressing € destinata all'uso su ferite
da moderate a pesantemente essudate, come: ulcere alle
gambe, ulcere da pressione, ulcere ai piedi diabetiche e ferite
chirurgiche.

Istruzioni per I'uso

La Medicazione Super Assorbente puo essere utilizzata da
operatori sanitari e profani sotto la supervisione di
professionisti della salute.

1. Dopo che la ferita viene pulita e sterilizzata, viene
selezionata la medicazione di dimensioni appropriate per
consentire uno spazio sufficiente sul bordo della ferita.

2. BWISE Super Absorbent Dressing pud essere utilizzata sia
come medicazione primaria che come medicazione
secondaria. Quando viene utilizzata come medicazione
primaria, BWISE Super Absorbent Dressing, deve essere in
stretto contatto con il letto della ferita per assicurare che il
liquido della ferita venga assorbito. Fissare di conseguenza
con benda, nastri 0 compressione.

3. La frequenza del cambio di medicazione dipende dalla
quantita di essudati.

4. La rimozione della medicazione pud essere facilitata
inumidendo la medicazione con soluzione salina.
Precauzioni e avvertenze

1. Il prodotto & monouso. | dispositivi di ritrattamento, al fine
di riutilizzarli, possono danneggiare seriamente la loro
integrita e le loro prestazioni e puo verificarsi una
contaminazione incrociata.

2. Sterile. Non utilizzare se I'imballaggio sterile &€ danneggiato
o aperto prima dell'uso. Non ri-sterilizzare.

3. Non tagdliare la medicazione, il coperchio deve rimanere
intatto.

4. In mancanza di dati disponibili a sostegno del l'uso di
questa medicazione su gruppi di popolazione sensibili quali
neonati, bambini, donne incinte o che allattano e in assenza
di dati contrari, su questi gruppi di popolazione questa
medicazione dovrebbe essere usata con cautela e seguendo
la raccomandazione di un clinico.

Controindicazioni

1. Non utilizzare questo prodotto su ferite secche o poco
essudanti, occhi, mucose o nelle cavita della ferita perché la
medicazione si gonfia durante I'assorbimento.

2. Non usare su ustioni di terzo grado.

3. BWISE Super Absorbent Dressingnon deve essere utilizzata
su persone con allergia o ipersensibilita nota a uno dei suoi
componenti.

Stoccaggio

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

Smaltire deve essere gestito secondo le procedure ambientali
locali

Altre informazioni

Se si & verificato un incidente grave in relazione all'uso della
BWISE Silicone Superabsorbent Dressing, essa 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 Superabsorbant en Silicone

Description

Le Pansement Superabsorbant en Silicone BWISE est un
pansement absorbant qui aide a maintenir un environnement
humide a la surface de la plaie. Il comprend une partie
centrale absorbante destinée a absorber et retenir les
exsudats, ce « noyau » absorbant étant enfermé dans une
couche hydrophobe perméable a l'air et une couche
perméable auxliquides, et la surface c6té plaie est recouverte
d'une couche de silicone en contact avec la plaie. Le
Pansement Superabsorbant absorbe et retient les exsudats et
les MMP dans le noyau absorbant pour réduire le risque de
macération et favoriser la cicatrisation des plaies. Le silicone,
grace a sa souplesse, peut étre appliqué, retiré et réappliqué
sur la méme zone, et il atténue la douleur pour les patients
tout en réduisant le traumatisme lié a la plaie et sa peau
environnante.

Matériaux du pansement: Polypropyléne, polyéthyléne,
cellulose, polyacrylate, silicone.

Indications

Le Pansement Superabsorbant BWISE est indiqué pour les
plaies a exsudation modérée a forte, telles que : ulceres de
jambe, escarres, ulcéres du pied diabétique et plaies
chirurgicales.

Mode d’emploi

Le Pansement Superabsorbant peut étre utilisé par les
professionnels de santé et des non-initiés sous la supervision
de professionnels de santé.

1. Aprés avoir nettoyé et stérilisé la plaie, choisir les
dimensions appropriées pour laisser suffisamment d’espace
au bord de la plaie.

2. Le Pansement Superabsorbant BWISE peut étre utilisé ala
fois comme pansement primaire ou comme pansement
secondaire. Lorsqu’il est utilisé comme pansement primaire,
le Pansement Superabsorbant BWISE doit étre en contact
étroit avec lelit de la plaie pour garantir I'absorption du liquide
de la plaie. Maintenir correctement avec un bandage, du
sparadrap ou un bandage compressif.

3. Le pansement doit étre changé en fonction de la quantité
d'exsudats.

4. Pour faciliter le retrait du pansement, humidifier celui-ci
avec une solution saline.

Précautions et avertissements

1. Cest un produit a usage unique. Le fait de traiter les
dispositifs en wvue d'une réutilisation éventuelle est
susceptible de nuire a leur intégrité et leur performance, et
peut étre a I'origine d’'une contamination croisée.

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

3. Ne pas découper le pansement, la protection doit rester
intacte.

4. En I'absence de données disponibles étayant I'utilisation
de ce pansement sur des groupes de population sensibles
tels que les 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

1. Ne pas utiliser ce produit sur des plaies séches ou
faiblement exsudatives, sur les yeux, les muqueuses ou dans
les creux de la plaie car le pansement gonfle pendant
I'absorption.

2. Ne pas utiliser sur les brilures du troisieme degré.

3. Ne pas utiliser le Pansement Superabsorbant BWISE chez
les personnes présentant une allergie ou une hypersensibilité
avérée au pansement ou ses composants.

Stockage

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

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

Informations diverses

Tout incident grave lié a I'utilisation du Pansement
Superabsorbant 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 Superabsorberend Verband

Beschrijving

BWISE Siliconen Superabsorberend Verband is een
absorberend wondverband dat helpt om een vochtig
wondmilieu aan het wondoppervlak te behouden. Het bestaat
uit een absorberende kern om wondvocht te absorberen en
vast te houden. De absorberende kern is omhuld door een
hydrofobe ademende laag en een vioeistofdoorlatende laag.
De naar de wond gerichte kant is bedekt met een siliconen
wondcontactlaag. Siliconen Superabsorberend Verband
absorbeert wondvocht en MMP's en houdt deze vast in de
absorberende kern om het risico op maceratie te verminderen
en wondgenezing te bevorderen. De zachte siliconen kunstof
zorgt voor eenvoudig aanbrengen, verwijderen en opnieuw
aanbrengen op hetzelfde gebied, en het minimaliseert pijn bij
patiénten en trauma aan de wond en de omringende huid.
Het verbandmateriaal bevat: Polypropyleen, polyethyleen,
cellulose, polyacrylaat, siliconen.

Indicaties

BWISE Siliconen Superabsorberend Verband is bedoeld voor
gebruik op wonden met matig tot veel wondvocht, zoals:
beenzweren, doorligwonden (decubitus), diabetische voet
(voetulcera) en chirurgische wonden.

Gebruiksaanwijzingen

Superabsorberend Verband kan worden gebruikt door
medisch zorgpersoneel en leken onder toezicht van medisch
zorgpersoneel.

1. Nadat de wond gereinigd en gesteriliseerd is, wordt de juiste
maat verband gekozen zodat er voldoende ruimte is tot aan de
wondrand.

2. BWISE Superabsorberend Verband kan zowel als primair
verband of als secundair verband worden gebruikt. Wanneer
BWISE Superabsorberend Verband als primair verband wordt
gebruikt, moet het in nauw contact zijn met het wondbed om
ervoor te zorgen dat wondvocht wordt geabsorbeerd. Zet het
vast met bandage, tape of kompresverband.

3. De frequentie om het verband te verwisselen hangt af van
de hoeveelheid wondvocht.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

1. Het product is voor eenmalig gebruik. Het opnieuw
verwerken van hulpmiddelen om ze opnieuw te gebruiken, kan
de integriteit en de prestaties ervan ernstigbeschadigen en er
kan kruisbesmetting optreden.

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

3. Snijd niet in het verband, het omhulsel moet intact blijven.
4. 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

1. Gebruik dit product niet op droge wonden of met weinig
wondvocht, op ogen, slijmvliezen of in wondholtes omdat het
verband zwelt tijdens absorptie.

2. Niet gebruiken op derdegraads brandwonden.

3. BWISE Superabsorberend Verband mag niet worden
gebruikt door personen met een bekende allergie of
overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Opslag

Bewaren op een schone en droge plaats binnen het
aangegeven temperatuurbereik en buiten bereik van zonlicht.
Afvoer

Afvoer moet conform de plaatselijke voorschriften voor
afvalverwerking.

Andere informatie

Als zich een ernstigincident heeft voorgedaan met betrekking
tot het gebruik van BWISE Siliconen Superabsorberend
Verband, 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 OBStUGI
BWISE Opatrunek Superchtonny z Silikonem

Opis

BWISE Opatrunek Superchtonny z Silikonem to chfonny
opatrunek na rang, ktéry pomaga utrzymac wilgotne
Srodowisko na powierzchni rany. Sktada sie z chtonnego
rdzenia pochtaniajgcego i zatrzymujgcego wysigk. Chitonny
rdzen jest otoczony hydrofobowg warstwg oddychajacg i
warstwg przepuszczalng dla cieczy, a strona skierowana w
strone rany jest pokryta silikonowg warstwg kontaktowg z
rang. Opatrunek Superchtonny z Silikonem pochtania i
zatrzymuje wysiek i MMP w chtonnym rdzeniu, zmniejszajgc
ryzyko maceracji i wspomagajgc gojenie sie ran. Delikatny
silikon pozwala na tatwe naktadanie, usuwanie i ponowne
nakfadanie na ten sam obszar, a takze moze zminimalizowa¢
bdl u pacjentéw i urazrany i otaczajgcej jg skory.

Zawartos¢  materiatu  opatrunkowego:  Polipropylen,
Polietylen, Celuloza, Poliakrylan, Silikon.
Wskazania

BWISE Opatrunek Superchtonny z Silikonem jest
przeznaczony do stosowania na rany o $rednim i duzym
wysieku, takie jak: owrzodzenia ndg, odlezyny, owrzodzenia
stopy cukrzycowej i rany chirurgiczne.

Instrukcja uzytkowania

Superchtonny Opatrunek moze by¢ stosowany przez
pracownikéw stuzby zdrowia i osoby niewykwalifikowane pod
nadzorem pracownikow stuzby zdrowia.

1. Po oczyszczeniu i wysterylizowaniu rany nalezy wybra¢
odpowiedni rozmiar opatrunku, aby zapewni¢ wystarczajaca
przestrzen do krawedzi rany.

2. Superchtonny Opatrunek BWISE moze by¢ stosowany
zaréwno jako opatrunek pierwotny, jak i wtorny. W przypadku
stosowania jako opatrunek pierwotny, Opatrunek
Superchtonny BWISE musi pozostawaé w bliskim kontakcie z
tozyskiem rany, aby zapewni¢ wchtanianie ptynu zrany. Nalezy
go odpowiednio zabezpieczy¢é bandazem, tasmg Iub
uciskiem.

3. Czestotliwos¢ zmiany opatrunku zalezy od ilosci wysigku.
4. Usuniecie opatrunku mozna utatwié, zwilzajagc go
roztworem soli fizjologicznej.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. Produkt jest jednorazowego uzytku. Préba ponownego
uzycia wyrobu medycznego moze powaznie uszkodzi¢ jego
integralno$¢ i wydajno$¢ oraz moze dojs¢ do zakazenia
krzyzowego.

2. Produkt sterylny. Nie uzywaé, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone Iub otwarte przed uzyciem. Nie
sterylizowaé ponownie.

3. Nie przecina¢ opatrunku,
nienaruszona.

4. W przypadku braku dostepnych danych potwierdzajgcych
stosowanie tego opatrunku u wrazliwych grup populaciji,
takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w cigzy lub karmigce
piersig, oraz w przypadku braku danych przeciwnych, w tych
grupach populacji opatrunek ten nalezy stosowa¢ ostroznie i
zgodnie z zaleceniami lekarza.

ostona musi pozostac

Przeciwwskazania

1. Nie stosowac¢ tego produktu na suche lub stabo sgczgce
rany, oczy, btony Sluzowe lub w jamach rany, poniewaz
opatrunek pecznieje podczas wchtaniania.

2. Nie stosowac na oparzenia trzeciego stopnia.

3. BWISE Opatrunek Superchtonny z silikonem nie powinien
byé stosowany u osob ze stwierdzong alergig Iub
nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z jego sktadnikow.
Przechowywanie

Przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu w okreslonym
zakresie temperatur i zdala od $wiatta stonecznego;
Utylizacja

Z produktem nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
procedurami ochrony srodowiska.

Inne informacje

Jesli wystapit jakikolwiek powazny incydent zwigzany ze
stosowaniem Silikonowego Opatrunku Superchtonnego
BWISE, nalezy go zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi Painstwa Cztonkowskiego.

Okres trwatosci: 3 lata od daty produkcji

TR

KULLANIM TALIMATLARI
BWISE Silikon Siiper Emici Yara Ortiisii

Tanim

BWISE Silikon Siiper Emici Yara Ortiisii, yara ylizeyinde nemli
bir ortamin korunmasina yardimci olan emici bir yara
ortustdir. Ekstidalarremmek ve tutmak igin emici bir merkezi
vardir, emici Merkez, hidrofobik nefes alabilen tabaka ve sivi
gegirgen tabaka ile gevrelenmistir, yara ylizeyine temas eden
katman ise silicon bir yara temas ylzeyine sahiptir. Stper
Emici Yara Ortiisii, maserasyon riskini azaltmak ve yara
iyilesmesini tesvik etmek igin eksiidalari ve MMP'leri emici
cekirdede emer ve tutar. Yumusak silikon, ayni bolgeye kolay
uygulama, ¢ikarma ve yeniden uygulama saglar ve hastalarin
agrisini ve yara ve cevresindeki cilde travmay en aza
indirebilir.

Yara Ortiisii  Igerigi:
Poliakrilat, silikon
Endikasyonlar
BWISE Silikon Siiper Emici Yara Ortiisii, bacak (ilserleri,
basing Ulserleri, diyabetik ayak Ulserleri ve cerrahi yaralar gibi
orta ila agr eksidali vyaralarda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlari:

Siiper Emici Yara Ortiisii, sadlik profesyonelleri ve saglik
profesyonellerinin  gozetimi altindaki kisiler tarafindan
kullanilabilir.

1. Yara temizlendikten sonra, yara kenarinda yeterli bosluk
birakacak sekilde uygun boyutta pansuman segilir.

2. BWISE Siiper Emici Yara Ortiisii hem birincil pansuman
hemde ikincil pansuman olarak kullanilabilir. Birincil
pansuman olarak kullanildiginda, yara sivisinin emildiginden
emin olmak igin BWISE Siiper Emici Yara Ortiisii yara yatagina
temas edecek sekilde uygulanmalidir. Bandaj, bant veya
kompresyon ile uygun sekilde sabitleyin.

3. Ortiileri degistirme sikhigi eksiida miktarina baglidir.

4. Pansumanin ¢ikarilmasi, pansumanin salin solisyonu ile
nemlendirilmesiyle kolaylastirilabilir.

Onlem ve Uyarilar

1. Uriin tek kullanimliktir. Uriinleri yeniden kullanmak igin
yeniden Urunler Gizerinde herhangi bir islem yapmak, Grinin
butunligune ve performansina ciddi zarar verebilir ve capraz
kontaminasyona sebep olabilir.

2. Sterildir. Steril ambalaj hasar gdrmus ise veya kullanimdan
once acilmigsa kullanmayin. Tekrar sterilizasyon islemi
uygulamayin.

3. Ortiiyli keserek kullanmayiniz. Ortiiniin (izerini cevreleyen
tabakanin bitinlugi bozulmamalidir.

4. Bu Ortinuin babekler, gocuklar, hamile veya emzren
kadinlar gibi hassas popllasyon gruplarinda kullanimini
destekleyen ve aksini gosteren verilerin olmamasindan dolayi
bu populasyon gruplarinda bu sargi dikkatle ve bir klinisyenin
tavsiyesine gore kullaniimalidir.

Kontraendikasyonlar

1. Bu Uriinl kuru veya az ekstidali yaralarda, gézlerde, mukoza
zarlarinda veya yara bosluklarinda kullanmayin, ¢linkl orti
emilim sirasinda siger.

Polipropilen, Polietilen, Selll6z,

2. Uglincii derece yaniklarda kullanmayin.

3. BWISE Siiper Emici Yara Ortiisii, bilegenlerinden herhangi
birine karsi alerjisi veya asiri duyarliligi oldugu bilinen kisilerde
kullaniimamalidir.

Depolama

Temiz ve kuru bir yerde, belirtilen sicaklik araliginda ve glines
1Isigindan uzakta saklayiniz.

imha

Yerel ¢cevre prosedurlerine uygun imha edilmelidir.

Diger Bilgiler:

BWISE Silikon Siiper Emici Yara Ortiisi'niin kullanimi ile ilgili
herhangi ciddi biro lay meydana gelmesi halinde, bu durum
imalatgiya ve yetkili mercilere bildiriimelidir.

Raf Omrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yil
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INSTRUGOES DE USO
Penso Superabsorvente com Silicone BWISE

Descrigao

O Penso Superabsorvente Aderente BWISE € um aposito
absorvente que ajuda a manter um ambiente humido na
superficie da ferida. E composto por um niicleo absorvente
para absorver e reter exsudatos, o nucleo absorvente esta
envolto por uma camada hidrofébica respirdvel e uma
camada permeavel a liquidos, o lado virado para a ferida €
revestido por uma camada de silicone de contato com a
ferida. O Penso Superabsorvente absorve e retém exsudatos
e MMPs no nucleo absorvente. para reduzir o risco de
maceragao e estimular a cicatrizagédo de feridas. O silicone
suave permite facil aplicagdo, remogdo e reaplicagdo na
mesma area e pode minimizar a dor dos pacientes e o trauma
na ferida e na pele circundante.

Conteudo do material do curativo: Polipropileno, Polietileno,
Celulose, Poliacrilato, Silicone.

Indicagoes

O Penso Superabsorvente BWISE destina-se a ser utilizado
em feridas com exsudato moderado a intenso, tais como:
Ulceras de perna, Ulceras de pressao, Ulceras de pé diabético
e feridas cirdrgicas.

Instrugdes de uso

O Penso Superabsorvente deve ser usado por ou sob
supervisdo de profissionais de saude.

1. Apds a limpeza e esterilizagdo da ferida, o aposito de
tamanho apropriado € selecionado permitindo espago
suficiente até a borda da ferida.

2. O Penso Superabsorvente BWISE pode ser usado tanto
como penso primario quanto como penso secundario.
Quando usado como ap6sito primario, o Penso
Superabsorvente BWISE deve estar em contato préoximo com
o leito da ferida para garantir que o fluido da ferida seja
absorvido. Fixe adequadamente com ligadura, fita ou
compressao.

3. Afrequéncia de troca do penso depende da quantidade de
exsudato.

4. Aremocao do aposito pode ser facilitada humedecendo-o
com solugéo salina.

Precaugodes e avisos

1. O produto é de uso unico. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizagdo, pode danificar
gravemente a sua integridade e o seu desempenho, podendo
ocorrer contaminagéao cruzada.

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

3. Nao corte o apdsito, a cobertura deve permanecer intacta.
4. Na auséncia de dados disponiveis que apoiem a utilizagdo
deste penso em grupos populacionais sensiveis, como
bebés, criangas, mulheres gravidas ou lactantes e na
auséncia de dados em contrario, nestes grupos
populacionais este penso deve ser utilizado com precaugéo.
e seguindo a recomendagao de um médico.
Contraindicagoes

1. Nao use este produto em feridas secas ou com pouco
exsudato, olhos, membranas mucosas ou em cavidades de
feridas porque o penso incha durante a absorgao.

2. Nao use em queimaduras de terceiro grau.

3. O Penso Superabsorvente BWISE ndo deve ser utilizado em
pessoas com alergia ou hipersensibilidade conhecida a
algum dos seus componentes.

Armazenar

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

Descarte

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

Outra informagao

Caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagéo ao uso
do Penso Superabsorvente com Silicone BWISE 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 Superabsorberdende Silikon Bandasje.

Beskrivelse

BWISE Superabsorberende Silikon Bandasje er en
absorberende sarbandasje som bidrar til & opprettholde et
fuktig milje. Den bestar av en absorberende kjerne for a
absorbere ogholde pa sarveesken, den absorberende kjernen
er innelukket i et hydrofobt pustende lag og et
vaeskegjennomtrengeliglag, og siden som vender mot saret er
dekket med et silikonsarkontaktlag. Superabsorberende
Bandasje absorberer og binder sarvaeske og MMP'er i den
absorberende kjernen. Dette redusere risikoen for
maserasjon, ogfremmer sarheling. Den skansomme silikonen
gir enkel pafering, fjerning og reposisjonering, og den kan
minimere smerte for pasienter og traumer til sar og huden
rundt.

Innholder: polypropylen, polyetylen, cellulose, polyakrylat,
silikon.

Indikasjoner

BWISE Superabsorberende bandasje er indisert for moderate
til kraftig veeskende sar som: leggsar, trykksar, diabetiske
fotsar ogkirurgiskesar.

Instruksjoner for bruk

Produktet skal brukes av, eller under tilsyn av helsepersonell
1. Etter at saret er renset etter lokal prosedyre velges bandasje
i passende starrelse. Bandasjen ber ligge 2-3 cm over
sarkanten.

2. BWISE Superabsorberende Bandasje kan brukes bade som
primaerbandasje eller som sekundaerbandasje. Nar den
brukes som primaerbandasje, ma BWISE Super Absorberende
Bandasje veere i naer kontakt med sarbunnen for & sikre at
sarvaeske absorberes. Fest med gnsket fiksering som for
eksempel silikon tape, film eller kompresjon bandasje,

3. Skiftfrekvensen ma wurderes i forhold til mengden
sarvaeske.

4. Fjerning av bandasjen kan forenkles ved a fukte bandasjen
med feks saltvann.

Forholdsregler og advarsel

1. Ikke gjenbruk. Gjenbruk vil fere til krysskontaminering.

2. Steril. Ma ikke brukes hvis steril emballasje er skadet eller
apnet far bruk. lkke re-steriliser.

3. Ikke klipp i bandasjen,

4. 1 mangel pa tilgjengelige data som stetter bruken avdenne
bandasjen pa sensitive befolkningsgrupper som spedbarn,
barn, gravide eller ammende kvinner, ogi mangel av data om
det motsatte, ber denne bandasjen brukes med forsiktighet
pa disse befolkningsgruppene og falge helsepersonells
anbefaling.

Kontraindikasjoner

1. Ikke bruk dette produktet pa tarre eller lite vaeskende sar,
gyne, slimhinner eller i sarhuler fordi bandasjen sveller under
absorpsjon.

2. Ikke bruk pa 3.gradsforbrenninger.

3. BWISE Superabsorberende Bandasje bgr ikke brukes pa
personer med kjent allergi eller overfglsomhet overfor noen av
dens innholdsstoffer.

Oppbevaring

Oppbevar pa et rent og tert sted i et
romtemperaturomrade. Unnga direkte sollys;
Avfallshandtering
Avfallshandtering skal
miljgprosedyrer.

bestemt

handteres i henhold til lokale

Annen informasjon

Hvis det oppstar alvorlig bivirkninger under bruk av produktet,
vennligst rapporter dette til helsepersonell ogprodusenten.
Holdbarhet: 3 ar fra produskjonsdato
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BRUKSANVISNING
BWISE Superabsorberande Férband med Silikon

Beskrivning

BWISE Superabsorberande Férband med Silikon ar ett
absorberande sarférband som hjalper till att uppréatthalla en
fuktig miljo vid sarytan. Det bestar av en absorberande kdrna
for att absorbera och halla kvar exsudat. Den absorberande
karnan arinnesluten i ett hydrofobt andningsbart lager och ett
vatskegenomslappligt lager, och den sida som vetter mot
saret ar tackt med ett sarkontaktlager av silikon.
Superabsorberande Forband med Silikon absorberar och
haller kvar exsudat och MMPi den absorberande karnan for att
minska risken for maceration och for att paskynda sarlakning.
Det skonsamma silikonet mdjliggér enkel applicering,
borttagning och aterapplicering pa samma omrade, och det
kan minimera smarta for patienter med trauma i saret och
dess omgivande hud.

Forbandsmaterial innehall: polypropen, polyeten, cellulosa,
polyakrylat, silikon.

Indikationer

BWISE Superabsorberande Férband med Silikon ar avsett att
anvandas pa mattligt till kraftigt vatskande sar, sasom:
bensar, trycksar, diabetiska fotsar och operationssar.
Anvandarsinstruktioner

Superabsorberande Férband med Silikon kan anvandas av
hélso- och sjukvardspersonal och lekman under
Overinseende av halso- och sjukvardspersonal.

1. Efter att saret har rengjorts valjs |amplig storlek pa
forbandet for att ge tillrackligt med utrymme till sarkanten.

2. BWISE Superabsorberande Férband med Silikon kan
anvandas bade som primarforband eller som
sekundarférband. Nar det anvands som primarférband maste
BWISE Superabsorberande Férband med Silikon vara i nara
kontakt med sarbadden for att sakerstalla att sarvatskan
absorberas. Sakra darefter med bandage, tejp eller
kompression.

3. Frekvensen av att byta forband beror pa mangden exsudat.
4. Aviagsnandet av forbandet kan underlattas genom att fukta
férbandet med koksaltlosning.

Forsiktighetsatgarder och varning

1. Produkten &r engangsbruk. Ateranvéndning kan allvarligt
skada produkten och dess prestanda, och korskontaminering
kan férekomma.

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

3. Klipp inte forbandet, det maste forbli intakt.

4. lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av
detta forband pa kansliga befolkningsgrupper sasom
spadbarn, barn, gravida eller ammande kvinnor, och i
avsaknad av data som talar emot, for dessa
befolkningsgrupper bér detta férband anvandas med
forsiktighet och folja en |akares rekommendation.
Kontraindikationer

1. Anvand inte denna produkt pa torra eller lagvatskande sar,
ogon, slemhinnor eller i sarhalor eftersom forbandet svaller
under absorption.

2. Anvand inte vid tredje gradens brannskador.

3. BWISE Superabsorberande Férband med Silikon ska inte
anvandas pa personer med kand allergi eller 6verkanslighet
mot nagon av dess komponenter.

Forvaring

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

Forfogande

Avfallshantering ska hanteras enligt lokala miljorutiner.
Ovriginformation

Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med
anvandningen av BWISE Superabsorberande Forband med
Silikon, bor det rapporteras till tillverkaren och behdrig
myndighet i medlemsstaterna.

Hallbarhet: 3 ar fran tillverkningsdatum




880 mm

300 mm

DA

BRUGERVEJLEDNING
BWISE Superabsorberende
Silikonesarkontaktlag

Sarbandage med

Beskrivelse

BWISE Superabsorberende Sarbandage med
Silikonesarkontaktlag er en absorberende sarbandage, der
bidrager til opretholdelse af et fugtigt miljg. Den bestar af en
absorberende kerne, der absorberer og binder sarekssudat.
Den absorberende kerne er omgivet af et hydrofobt, andbart
lag, hvor veeske nemt passerer igennem, og den side, der
vender mod saret er daekket af et silikone sarkontaktlag.
Superabsorberende Bandage absorberer og binder
sarekssudat og MMP'er i den absorberende kerne. Reducerer
risikoen for maceration og fremmer sarheling. Den
skansomme silikone giver mulighed for nem applikation,
fiernelse og gen-placering pa samme omrade, og det kan
minimere smerter for patienter og traumer i sar og den

omgivende hud.

Komponenter:  Polypropylen,  polyethylen, cellulose,
polyacrylat, silikone.

Indikationer

BWISE Superabsorberende Sarbandage med

Silikonesarkontaktlag anvendes til moderat til kraftigt
vaeskende sar, sasom: bensar, tryksar, diabetiske fodsar og
kirurgiske sar.

Brugervejledning:

Superabsorberende Sarbandage med Silikonesarkontaktlag
kan anvendes af sundhedsprofessionelle og laegfolk under
tilsyn af sundhedsprofessionelle.

1.Nar saret er renset, vaelges en bandage i passende starrelse,
der gar et stykke ud over sarkanten.

2. BWISE Superabsorberende Sarbandage kan anvendes som
primaer sarbandage eller sekundaer sarbandage. Nar BWISE
Superabsorberende Sarbandage anvendes som primaer
bandage, skal den veere i taet kontakt med sarbunden for at
sikre, at sarvaeske absorberes. Fastger i overensstemmelse
hermed med fikseringsbind, tape eller
kompressionsbandage.

3. Skiftehyppigheden af bandagen afhaenger af meengden af
ekssudat.

4. Fjernelse af sarbandagen kan lettes ved at fugte bandagen
med natriumklorid.

Forholdsregler ogadvarsler

1. Produktet er til engangsbrug. Bearbejdelse af produktet
med henblik pa genbrug kan skade produktet og ydeevne
vaesentligt, og der kan forekomme krydskontaminering.

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

3. Klip ikke i bandagen. Yderlaget skal forblive intakt.

4. Pa grund af mangel pa tilgeengelig data, der understetter
brugen af denne bandage pa faglsomme befolkningsgrupper
sasom spaedbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og pa
grund af mangel padataom det modsatte, ber denne bandage
anvendes med forsigtighed og efter en klinikers anbefaling til
disse befolkningsgrupper.

Kontraindikationer

1. Anvend ikke dette produkt pa terre eller ringe veeskende sar,
gjine, slimhinder, eller i sarhulrum, da bandagen udvider sig
ved absorption.

2. Ma ikke anvendes pa tredjegrads forbreendinger.

3. BWISE Superabsorberende Sarbandage ber ikke anvendes
pa personer med kendt allergi eller overfalsomhed over for
nogen af dets komponenter.

Opbevaring

Opbevares pa et rent og tert sted i et bestemt
temperaturomrade og uden for direkte sollys.

Bortskaffelse

Affald skal handteres i henhold til lokale miljgprocedurer.
Andre oplysninger:

Hvis der er indtruffet alvorlige heendelser i forbindelse med
anvendelsen af BWISE Superabsorberende Sarbandage skal
det indberettes til fabrikanten ogden kompetente myndighed
i Medlemsstaterne.

Holdbarhed: 3 ar fra fremstillingsdato
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NAVODILA ZA UPORABO
BWISE Visoko Vpojna Obloga s Silikonom

Opis

BWISE Visoko Vpojna Obloga s Silikonom je vpojna obloga za
rane, ki pomaga vzdrZevati viazno okolje na povrsini rane.
Sestavljena je iz vpojnega jedra, ki vpija in zadrzuje izlocke,
Vpojno jedro je obdano s hidrofobnim dihalnim slojem in
slojem, ki prepusca tekocino, stran, obrnjena proti rani, pa je
prekrita s silikonskim slojem za stik z rano. Super Vpojna
Obloga absorbira in zadrzuje izlo€ke in MMP-je v vpojnem
jedru, dazmanj$a tveganje za maceracijo in spodbuja celjenje
rane. Nezen silikon omogo€a enostavno uporabo, odstranitev
in ponovno uporabo na istem obmocju ter lahko zmanjSa
bolec€ino za bolnike in poskodbe na rani in okoliski kozi.
Sestava obloge: polipropilen, polietilen, celuloza, poliakrilat,
silikon.

Indikacije

BWISE Visokovpojna Obloga s Silikonom je namenjena za
uporabo na zmerno do mo¢no izlo€ajoCih se ranah, kot so:
raziede na nogah, raziede zaradi pritiska, razjede na
diabeti¢nem stopalu in kirurSke rane.

Navodila za uporabo

BWISE Visokovpojna obloga s silikonom lahko uporabljajo
zdravstveni delavci in laiki pod nadzorom zdravstvenih
delavcev.

1. Po €iS€enju in sterilizaciji rane se izbere ustrezna velikost
obloge, da je dovolj prostora do roba rane.

2. BWISE Visokovpojna Obloga s Silikonom se lahko uporablja
kot primarna obloga ali kot sekundarna obloga. Kadar se
uporablja kot primarna obloga, mora biti BWISE Visoko Vpojna
Obloga s Silikonom vtesnem stiku zdnom rane, da se zagotovi
absorpcija tekoCine izrane. Ustrezno pritrdite s povoji, trakovi
ali kompresijo.

3. Pogostost menjave obloge je odvisna od koli€ine izlo¢ka.
4. Odstranjevanje obloge lahko olajSate tako, da oblogo
navlazite s fizioloSko raztopino.

Previdnostni ukrepi in opozorila

1. lzdelek je namenjen za enkratno uporabo. Ponovna
obdelava pripomockov zaradi njihove ponovne uporabe lahko
resno poskoduje njihovo celovitost in delovanje, lahko pa
pride tudi do navzkrizne kontaminacije.

2. Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaZa pred uporabo
poskodovana ali odprta. Ne sterilizirajte ponovno.

3. Obloge ne prerezite, zunanji del mora ostati nedotaknjen.
4. 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 ni nasprotnih podatkov, je
treba pri teh skupinah prebivalstva to oblogo uporabljati
previdno in po priporoc€ilu zdravnika.

Kontraindikacije

1. Izdelka ne uporabljajte na suhih ali slabo izloajocih se
ranah, na o€eh, sluznicah ali v votlinah ran, ker obloga med
absorpcijo nabrekne.

2. Ne uporabljajte na opeklinah tretje stopnje.

3. BWISE Visoko Vpojne Obloge s Silikonom ne smete
uporabljati pri osebah zznano alergijo ali preobéutljivostjo na
katero koli sestavino obloge.

Shranjevanje

Shranjujte v ¢istem in suhem prostoru v dolo¢enem
temperaturnem obmocju in stran od son¢ne svetlobe;
Odstranjevanje

Z odstranjevanjem je treba ravnati v skladu z lokalnimi
okoljskimi postopki.

Druge informacije

Ceje prislo do resnega zapleta v zvezi zuporabo BWISE Visoko
Vpojne Obloge s Silikonom, je treba o tem porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu Drzave Clanice.
Zivljenjska doba: 3 leta od datuma izdelave
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UPUTE ZA UPORABU
BWISE Visokoupijaju¢a Obloga sa Silikonom

Opis

BWISE Visokoupijajuéa Prianjaju¢a Obloga je upijajuca
obloga za rane koja pomaze u odrzavanju vlaznog okruzenja
na powvrSini rane. Sastoji se od upijajuce jezgre za apsorpciju i
zadrzavanje eksudata, ova jezgra je zatvorena hidrofobnim
prozracnim slojem i slojem koji propusta tekuc¢inu, a strana
koja je okrenuta prema rani prekrivena je silikonskim slojem
koji dolazi u kontakt s ranom. Visokoupijaju¢a Obloga Upija i
zadrzava eksudate i MMP-ove u upijajucoj jezgri kako bi
smanjila rizik od maceracije, te potaknula cijeljenje rane.
Njezan silikon omogucuje jednostavnu primjenu, uklanjanje i
ponovno stavljanje na isto podrucje, te moze smanijiti bol
pacijentima i traumu same rane i okolne koze.

Materijal obloge sadrzi: polipropilen, polietilen, celulozu,
poliakrilat, silikon.

Indikacije

BWISE Visokoupijaju¢a Obloga namjenjena je koristenju kod
jako eksudiraju¢ih rana, kao $to su: ulkusi na nogama,
dekubitualni ulkusi (dekubitusi), ulkusi na dijabetic¢kom
stopalu i kirurSke rane.

Upute za uporabu

Visokoupijajuéu Oblogu mogu koristiti zdravstveni djelatnici i
laici pod nadzorom zdravstvenih djelatnika.

1. Nakon $§to se rana o isti i sterilizira, odabire se obloga
odgovarajuce veli¢ine kako bi se omogucilo dovoljno prostora
dorubarane.

2. BWISE Visokoupijaju¢a Obloga moze se koristiti kao
primarna i sekundarna obloga. Kad se koristi kao primarna
obloga, BWISE Visokoupijaju¢a Obloga mora biti u bliskom
kontaktu s povr§inom unutar rubova rane (leZiste rane), kako
bi se osiguralo upijanje tekucine iz rane. U skladu s tim,
pri¢vrstite zavojem, trakama ili kompresivnim zavojem.

3. UCestalost zamjene obloge ovisi o koli€ini eksudata.

4. Uklanjanje obloge moZe se olak3ati tako Sto Cete oblogu
naviaZziti fizioloSkom otopinom.

Mjere opreza i upozorenje

1. Ovo je proizvod za jednokratnu uporabu. Ponovna obrada
proizvoda radi ponovne uporabe moZe ozbiljno narusiti
njegovu cjelovitost i ucinkovitost, te moze do¢i do
kontaminacije.

2. Sterilno. Nemoijte koristiti ako je sterilno pakiranje oste¢eno
ili otvoreno prije upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

3. Do ne rezati preljev, poklopac mora ostati netaknut.

4. U nedostatku dostupnih podataka koji podupiru upotrebu
ove obloge na osjetljivim populacijskim skupinama kao §to su
dojencad, djeca, trudnice ili dojilje, te u nedostatku podataka
koji ukazuju na suprotno, ovu oblogu na ovim populacijskim
skupinama treba koristiti s oprezom prema preporuci
lijeCnika.

Kontraindikacije

1. Nemojte koristiti ovaj proizvod na suhim ili slabo
eksudirajuéim ranana, o€ima, sluznicamaiili u kavitetimarana
buduci da obloga nabubri tijekom upijanja.

2. Nemojte koristiti na opeklinama tre¢eg stupnja.

3. BWISE Visokoupijaju¢a Obloga ne smije se koristiti kod
osoba s alergijom ili preosjetljivoS¢u na bilo koju od ovih
komponenti.

Skladistenje

Cuvajte na gistom i suhom mjestu na odredenoj temperaturi i
dalje od sunca.

Odlaganje

Odlaganje treba provesti u skladu s lokalnim procedurama o
zastiti okolisa.

Druge informacije

Ako dode do nekog ozbiljnog incidenta vezanog uz upotrebu
BWISE Visokoupijajuce Silikonske Obloge, isti treba prijaviti
proizvodadu i nadleZnom tijelu Drzava Clanica.

Vijek trajanja:3 godine od datuma proizvodnje
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NAVOD NA POUZITIE
BWISE Superabsorpéné Krytie na rany so Silikonom

Popis

BWISE Prilnavé Superabsorp&né Krytie na rany so Silikonom je
absorpéné krytie, ktoré pomaha udrziavat vihké prostredie
rany. Obsahuje absorpéné jadro na absorbovanie a
zadrziavanie exsudatov. Absorpéné jadro je uzavreté medz
hydrofébnou priedusnou vrstvou a vrstvou priepustnou pre
tekutiny, strana kontaktna k rane je pokryta silikbnovou
vrstvou. Superabsorpéné Krytie absorbuje a zadrziava
exsudaty a MMP v absorpénom jadre, ¢im znizuje riziko
maceracie a podporuje hojenie ran. Jemny silikon umoziuje
jednoduchu aplikaciu a odstranenie, ¢im minimalizuje bolest
pacientoy, traumu rany a okolitej koze.

Zlozenie materidlu krytia: Polypropylén, Polyetylén, Celul6za,
Polyakrylat, Silikon

Indikacie

BWISE Superabsorpéné Krytie je ur¢ené na stredne az silne
secernujuce rany, ako su: bércové vredy, dekubity, diabetické
vredy na nohe a chirurgické rany.

Navod na pouzitie

Superabsorpéné Krytie m6ze pouzivat' zdravotnicky pracovnik
alebo pacient pod jeho dohladom.

1. Po vyCisteni a dekontaminacii rany vyberte rozmer krytia
vhodnej velkosti, aby bol k okraju rany dostato€ny priestor.

2. BWISE Superabsorpéné Krytie mozno pouZzit ako primarne
krytie, ako aj sekundarne krytie. Pri pouZiti ako primarne krytie
musi byt BWISE Superabsorpéné Krytie v tesnom kontakte s
16zkom rany, aby sa zabezpecila absorpcia tekutiny z rany.
Zaistite zodpovedajucim spdsobom obvazom, leukoplastom
alebo kompresom.

3. Frekvencia vymeny obvazu zavisi od mnozZstva exsudatov.
4. Prevaz mozno ulahgit navihéenim krytia fyziologickym
roztokom.

Varovanie

1. Wrobok je na jednorazové pouZtie. Zariadenia na
regeneraciu s ciefom ich opatovného pouzitia mézu vazne
poskodit ich integritu a vykon a méze dojst ku krizovej
kontaminacii.

2. Sterilné. Nepouzivajte, ak je sterilny obal poSkodeny alebo
otvoreny pred pouzitim. Nesterilizujte opatovne.

3. Krytie nestrihajte, pomdcka musi zostat neporusena.

4. Pri absencii dostupnych udajov podporujucich pouzivanie
tohto krytia u citlivych skupin obyvatelstva, ako su dojc¢ata,
deti, tehotné alebo dojCiace Zeny a pri absencii udajov
svedciacich o opaku, by sa malo toto krytie pouZivat a podla
odporucania lekara.

Kontraindikacie

1. NepouzZivajte tento vyrobok na suché alebo slabo
secernujuce rany, oci, sliznice alebo do dutin ran, pretoze
krytie po€as absorpcie zvacsi svoj objem.

2. Nepouzivajte na popaleniny tretieho stupnia.

3. BWISE Superabsorpéné Krytie by sa nemalo pouzivat u
0s0b so znamou alergiou alebo precitlivenostou na niektoru z
jeho zloZiek.

Skladovanie

Uchovavajte na €istom a suchom mieste v Specifikovanom
teplotnom rozsahu a mimo dosahu slne¢ného Ziarenia;
Likvidacia

Zikvidujte v sulade s miestnymi
postupmi.

Dalsie informacie

Ak sa v suvislosti s pouzivanim Silikdbnového BWISE
Superabsorpcného Krytia vyskytla nejaké vazna nehoda ,
mala by byt nahlasena vyrobcovi a prislusnému organu
Clenskych Statov.

Skladovatelnost’ 3 roky od datumu vyroby
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EN Do 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 gjenbrukes / SV Ateranvand inte / DA Mé ikke
genanvendes / SL Ne uporabite ponovno/ HR Ne
upotrebljavati ponovno/ SK Nepouzivajte opatovne /

AR alaaiw¥l sale) ¢ sias / HE A7TIN Win'w NIWYY |'X

fregi

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 Gt Slosizla
I use lstisdso /HE annxym xnt| KiorT

w

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 Za3lall el &5/ HE win'wy Nk 7kn

®

EN Do not use if package is damaged / ES No usar si el
paquete esta danado / 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 gérmus Grinleri
kullanmayiniz / PT Nao use se a embalagem estiver
danificada / NO Skal ikke brukes ved skadet forpakning /
SV Anvand inte om forpackningen 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 /

AR 285 3 gaall il 1Y 225N & giaa /
HE nnio nrixn ox wnnwn 'R

/ﬂ/ 40°C
5°C

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 5 all da 50 2 28 / HE nn1v1on0 naan

ol

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 Proizvoda¢/ SK

/ AR 4xilall 4S )3 [ HE Ny

LOT

EN Batch code / ES Cédigo 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 Kéd $arze /

AR 428l 2 S/ HE nugx Tip

c € 0123
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 '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 referen¢na
Stevilka priglasenega organa / HR CE oznaka s ID-om
Prijavijenog tijela / SK Znacka CE s ID notifikovaného
organu/ AR

5o sall Claled ) dga Cay pad B )5 A s 5Y) Clial sall diias dadle

/HE o CE y'Tmn 9ian nnt oy

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 KataloSka Stevilka / HR Kataloski broj / SK Katalégové

Cislo/ AR z sl &, / HE 707 1900

[EcRep

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 Europejskie;j /
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 Feaellesskab /
SL Pooblas¢eni predstavnik v Evropski uniji / HR Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji / SK Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolo¢enstve /

AR 25531 A3y sl axiaall (S /

HE n'on'xn n7'njpa nwnim axa

A

EN Caution / ES Precaucion / DE Vorsicht / IT Cautela /
FR Attention / NL Voorzichtig / PL Uwaga / TR Dikkat / PT
Cuidado / NO Forsiktighet / SV Varning / DA Forsigtighed /

SL Opozorilo / HR Oprez / SK Pozor /
AR 48/ HE ninrnr

BH

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¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania / TR
Kullanim talimatlarina bakin / PT Consulte as instrugbes
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 /

AR ahaiuyl @il ) il / HE win'wn nixaima nvy
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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 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 /

AR zWY) & )6/ HE 2yt yNn

-

EN Sterile barrier system / ES Sistema de barrera estéril /
DE Sterilbarrieresystem / IT Sistema di barriera sterile / FR
Systéme de barriére stérile / NL Steriel barriéresysteem /
PL System bariery sterylnej/ TR Steril Bariyer Sistemi/ PT
Sistema de barreira estéril / NO Sterilt barrieresystem / SV
Sterilt barriarsystem / DA Sterilt barriere system / SL
Sterilni pregradni sistem / HR Sustav sterilne barijere / SK
Sterilny bariérovy systém /

AR aixill 3ala oUsi / HE 7100 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 pripomoc&ek / HR Medicinski
proizvod / SK Zdravotnicka pomdcka /

AR (b a3ta / HE 190 1max

B

EN Importer / ES Importador / DE Importeur / IT
Importatore / FR Importateur / NL Importeren / PL Importer
/ TR Ithalatgi / PT Importador / NO Importar / SV Importér /

DA Importer / SL Uvoznik / HR Uvoznik / SK Dovozca /
AR 2 sl / HE |2

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
Jedinec¢ny identifikator pomdcky
AR 2 dl ol & 5l G j2s / HE Arary Nt 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-GréRe, Exsudatgehalt und Wundphasen / IT
Identificatore per le dimensioni del tampone, i livelli di
essudato e le fasi della ferita / FR Identicateur pour la taille
des coussinets, les niveaux d’exsudat et les phases de la
plaie / NL Identicator voor padgrootte, exsudaatniveaus en
wondfasen / PL Identyfikator wielkos$ci podpaski, poziomu
wysieku i faz rany / TR Ped boyutu, ekslida seviyeleri ve
yara fazlari igin tanimlayici / PT Identificador para tamanho
da almofada, niveis de exsudato e fases da ferida / NO
Identikator for sarputestgrrelse, 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 Identifikator za
veli€inu jastucica za rane, razine eksudata i faze rane / SK
Identifikator pre velkost vankusika rany, hladiny exsudatu
a fazy rany
AR 252l dzyog g0l Olstuas B3lugll gz e dodle g /
HE yxan N nwiann mm1,7an Y1 My 1uo
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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 Isvicre'de yetkili temsilci /
PT Representante autorizado na Suiga / NO Autorisert
representant i Sveits / SV Auktoriserad representant i
Schweiz / DA Autoriseret repreesentant i Schweiz / SL
Pooblaséeni zastopnik v Svici / HR Ovlasteni zastupnik u
Svicarskoj / SK Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku
AR | g szl Jiskl / HE YMBRI UMM 21X

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
zrownowazonego lesnictwa / TR Sirdurulebilir 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

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 /

AR a2l 3ale) ¢ sias [ HE wTnn W2u7 'R

T
EN Keep dry / ES Mantener seco/ DE Trocken halten / IT
Asciugare / FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden /
PL Przechowywa¢ w suchym miejscu / TR Kuru tutunuz /
PT Manter seco / NO Holdes terr / SV Hall tort / DA
Opbevares tgrt / SL Hranite na suhem / HR Drzati na
suhom / SK Udrzuijte v suchu /

AR Uls Lisd / HE war iy v

i

EN This side up / ES Este lado hacia arriba / DE Diese
Seite nach oben / IT Da questa parte / FR Ce coté-ci vers
le haut / NL Deze kant boven / PL Tg strong do goéry / TR
Bu yuz 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 S I/ HE avwnY ar 1y

EN Keep away from sunlight / ES Mantener alejado de la
luz solar / DE Vom Sonnenlicht fernhalten / IT Tenere
lontano dalla luce del sole / FR Stockage a I'abri de la

lumiére du soleil / NL Buiten bereik van zonlicht houden /

PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / TR Glines
Isigindan Koruyunuz / PT Mantenha longe da luz solar /
NO Hold unna direkte sollys / SV Hall borta fran solljus /
DA Undga direkte sollys / SL Za&¢itite pred soncno
svetlobo / HR Drzati dalje od sunca / SK Chrarite pred
slneénym ziarenim /
AR (sedll dxif e ey Lais / HE wnwn manpn p'nin v
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