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BWISE Super Absorbent Dressing (Type 1) 

 
Products description 

Super Absorbent Dressing is indicaled for lhe acule and chronic 

wounds with moderate to heavily exudate, such as diabetic foot 

ulcers, pressure ulcers, leg venous and arterial ulcers. first and 

semnd degree burns, post-operative wounds and traumatic wounds, 

absorbs large amount exudates, provides a moisl environment for 

wound bed and facililales healing process. This is a professional use 

and single use device. The dressing can be let! in place for up to 7 

days, depending on the degree of exudalion. However, it shauld not 

be used continuously far more than 30 days (in order to be replaced 

by the same device immediately. the device can be stopped from 

use, which will be regarded as an extension oflhe conlinuous use of 

the device. 30 days are determined according to this principle) 

lntended purpose 

Super Absorbent Dressing (Type 1: Thick type and five layers 

stn.icture) is a highly absorbent wound dressing for the management 

of moderale to highly exuding wounds. It was designed to absorb 

wound exudale and provide a moist wound healing environment to 

promole wound healing 

lntended user 

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

professional 

lndications 

Super Absorbent Dressing (Type 1: Thick type and five layers 

stn.icture) is indicaled far the acute and chronic wounds with 

moderate to high levels ar exudate, such as, diabetic faot ulcers, 

pressure ulcers, leg venous and arterial ulcers, first and second 

degree burns, posloperative wounds, and traumalic wounds 

Conlraindications 

1. The Super Absorbent Dressing cannot be used on dry wounds. 

heavy bleeding wounds. lhird degree burns and surgical 

implantalion; 

2. Check the wound far signs of infeclion before use. if infection 

occurs see a heallh care professional; 

3. Do not use on the patIenls wIth a known hypersensItivIly to the 

product itself or to its components. 

4. Do not use in tunnelling wound as the product can expand 

considerably when wound exudate is absorbed. 

Adverse reaclion 

The human bodIes are well toleraled to Super Absorbent Dressing 

products, however, afler combined the available clinical dala and 

postmarketing data of competitive device and benchmark devices 

the fallowing situations are idenlified, and they are very rare: 

--Mechanical skin damage and resulling pain. 

Pain from mechanical skin damage or epidermal dryness may occur; 

other allergic reaclions are less likely 

lnstructions for Use 

First step: Selec! a size of dressing enough to overtap the wound 

edges by at least 2-3cm. 

Second step: Gently apply the dressing directly on the wound site 

wilh lhe white hydrophilic side of dressing onlo the wound surface 

Th1rd step: The dressing shall be f1xed by an appropriate secondary 

dressing, such as Adhesive tape, elastIc bandage or pressure 

bandage. 

Note: 

The dressing can be left in place far up to 7days, bul wearing tirne 

should be depended on level of exudale, because of excellent fluid 

handling capabilily of the dressing, 11 may produce pressure and 

require change 

Warning and Precautions 

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

2) Do not use if package is damaged ar open 

3) Far non-sterilized products, sterilize before use. 

4) Check the wound far signs of infection before use. if inlection 

occurs. see a health care professional. 

Storage and transport conditions 

The product should be stored in warehouse under normal room 

condilion, temperature and humidily of room will not be specified 

strictly bul require cool and dry. Direct sunlight shall be avoided. The 

transportation should prevent the weight, sun and rain and rain 

dripping. 

Disposal 

Disposal should be handled according to local environmenl 

procedures 

Olher information 

1. Patients can undergo an MRI scan while using lhis dressing. 

2. lf have any serious incident that has occurred in relation to the 

device, please reported to lhe rnanufacturer and the cornpetenl 

authority 

Ap6sito Superabsorbente BWISE (Tipo) 

 
Descripci6n de los Produclos 

EI Ap6sito Superabsorbente esta indicado para heridas agudas y 

cr6nicas con exudado de moderado a alta, como Ulceras del pie 

d1ab8!1co, Ulceras por presi6n, Ulceras venosas y arteriales de las 

pIernas quemaduras de primer y segundo grada, heridas 

posloperalonas y hendas traumal1cas, absorbe grandes canlidades 

de exudados. proporciona un ambiente hUmedo para el lecho de la 

herida y facilita el procesa de curaci6n. Es un dispositivo de uso 

profesional y de un solo uso. EI ap6sito puede dejarse en su lugar 

hasta 7 dias, dependiendo del grada de exudaci6n Sin embargo, no 

debe usarse conlinuamente por rn§s de 30 dias (Cuando se vaya a 

cambiar el aposito, se debe de considerar dentro del maximo de los 

30 dias de LISO del ap6silo) 

Prop6sito 

EI Ap6sito Superabsorbente (Tipa 1: Tipa grueso y estruclura de 

cinca capas) es un ap6sito altamente absorbenle para el manejo de 

hendas de exudado moderado a alta. Esta dIsefiado para absorber 

el exudado de la herida y proparcionar un ambiente hlimedo para la 

curaci6n de la herida. 

Usuario lipo 

EI produclo debe ser ulilizado por o baja la supen1isi6n de un 

profesIonal de la salud. 

lndicaciones 

EI Ap6sito Superabsorbente (Tipa 1: Tipa grueso y estructura de 

cinca capas) esta indicado para heridas agudas y cr6nicas con 

niveles de exudado de moderados a altos, como lilceras del pie 

diabE!lico, Ulceras por presi6n, Ulceras venosas y arteriales de las 

pIernas. quemaduras de primer y segundo grada, heridas 

postoperatorias y heridas traum8ticas. 

Contraindicaciones 

1. EI Ap6sito Superabsorbente no puede usarse en heridas secas, 

heridas con sangrado intenso, quemaduras de lercer grada e 

implantaci6n quIRlrgIca; 

2. Verifica la herida en busca de signos de infecci6n antes de usarlo. 

Si hay infecci6n. consultar a un profesional de la salud; 

3. No usar en pacientes con hipersensibilidad conocida al producto o 

a sus componentes; 

4. No usar en hendas tunelIzadas ya que el ap6sIto puede 

expandirse consIderablemente cuando absorbe el exudado de la 

herida. 

Reacci6n Adversa 

Es bien conocido y aceptado que el cuerpo humano tolera bien los 

ap6sitos sliper absorbentes. Sin embargo, despues de valorar dalos 

clinicos dIsponibles, ap6sitos de la competencia y de referencia en 

la Industna, se ident1fican las sIguIentes sItuaciones, aunque muy 

raras 

- lrritabilidad o rojez en la piel y dolar resultante. 

Puede producIr dolar por dai'io sobre la prel o sequedad epidElrmica. 

Otras reacciones alE!rgicas son menos probables. 

lnstrucciones de Uso 

Primer pasa: Seleccionar un tamai'io de ap6sito suficiente para 

solapar los bordes de la herida por al menos 2-3 cm 

Segundo paso: Aplicar suavemente el ap6sito directamente sobre el 

Sllio de la henda con el lado h1drofil1co blanco del aposIto hacIa la 

superf1c1e de la herida. 

Tercer pasa: EI ap6sIto debe fIJarse con un ap6sito secundario 

apropiado. como cinta adhesiva, vendaje eleistico o vendaje de 

presion. 

Nota: 

EI ap6sito puede deJarse en su lugar hasta 7 dias, pero el tiempo de 

uso debe depender del nivel de exudado, debido a la excelente 

capacidad de manejo de fluidos del ap6sito. puede generar presi6n 

y requerir cambiarse mas amenudo. 

Advertencias y Precauciones 

1. No reutIIIzar. La reutilizaci6n causara contamInacion cruzada 

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

3. Para productos no esterilizados. estenlIzar antes de usar. 

4. Verificar la herida en busca de signos de infecci6n antes de usar. 

Si hay infecci6n. consultar a un profesional de la salud. 

Condiclones de Almacenamlento y Transporte 

EI producto debe almacenarse en un almacen baJo condIcIones 

normales de habitacI6n, la temperatura y la humedad de la 

habitacI6n no se especificaran estrictamente pero deben ser frescas 

y secas. Se debe evitar la luz solar directa. EI transporte debe 

prevenir el peso, el sol y la lluvia y el goteo de la lluvia. 

Eliminaci6n 

La eliminaci6n debe maneJarse de acuerdo con los procedimientos 

locales 

Otra informaci6n 

1. Los pacientes pueden someterse a una resonancia magnEltica 

mientras usan este ap6sito 

2. SI ha ocurndo algLin incidente grave en relacI6n con el dIsposItivo. 

por favor informar al fabricante y a la autoridad compelente. 

BWISE Superabsorbierende Wundauflage (Typ 1) 

 
Beschreibung der Produkte 

DIe Superabsorbierende Wundauflage ist fur akute und chronische 

Wunden mil mafl,igem bis starkem Exsudat, wIe diabetische 

Ful¼JeschwOre, DruckgeschwOre, venbse und arterielle 

BeingeschwOre, Verbrennungen ersten und zweiten Grades, 

postoperative Wunden und traumalische Wunden, indiziert, 

absorbiert gror..e Mengen Exsudat. sorgt fur ein feuchtes MIheu im 

Wundbett und erleichtert den Heilungsprozess. Es handelt sIch um 

ein professionelles Produkt zum einmalIgen Gebrauch. Der Verband 

kann je nach dem Grad der Exsudalion bis zu 7 Tage lang angelegt 

bleiben. Er solite jedoch nicht liinger als 30 Tage ununterbrochen 

verwendet werden (um safari durch das gleiche Gerat ersetzt zu 

werden, kann die Verwendung des Gerats eingestelll werden, was 

als Verliingerung der ununterbrochenen Verwendung des Gerats 

angesehen wird. Die 30 Tage werden nach dIesem PrinzIp 

bestimmt). 

Verwendungszweck 

DIe SuperabsorbIerende Wundauflage (Typ 1: DIcker Typ und 

fllnfschichtIge Struktur) ist ein stark absorbierender Wundverband 

fUr dIe Behandlung miif3.Ig bis stark exsudIerender Wunden. Er 

wurde entw"ickelt, um Wundexsudat zu absorbieren und ein feuchtes 

Wundheilungsmilieu zur FOrderung der Wundheilung zu schaffen. 

Beabsichtigter Benutzer 

□as Produkt muss von einer medIzinischen Fachkraft oder unter 

deren AufsIcht verwendet werden. 
lndikationen 

□er Superabsorbierender Verband (Typ 1: dicker Typ und 

fOnfschichtige Struktur) ist fOr akute und chronische Wunden mit 

mar..Igem bIs starkem Exsudat, wie z. B. dIabetIsche Fur..geschwUre, 

Druckgeschwlire, venose und arterielle BeingeschwUre. 

Verbrennungen ersten und zweIten Grades, postoperative Wunden 

und traumatische Wunden geeignet. 

Kontraindikationen 

1. Der superabsorbierende Verband kann nicht auf trockenen 

Wunden, stark blutenden Wunden, Verbrennungen dntten Grades 

und chIrurgischen lmplantaten verwendet werden: 

2. UberprOfen Sie die Wunde auf AnzeIchen einer lnfektion vor dem 

Gebrauch. wenn eine lnfektion auftritt. suchen Sie einen Arzt auf; 

3. Nicht bei Patienten mit einer bekannten Oberempfindlichkeit gegen 

das Produkt selbst oder seine Bestandteile anwenden; 

4. Nicht in tunnelfbnnigen Wunden verwenden, da sIch das Produkt 

beI der Absorption von Wundexsudat stark ausdehnen kann. 

UnerwUnschte Reaktion 

Der menschliche Kcirper toleriert superabsorbierende 

Wundverbiinde sehr gut. Nachdem die verfOgbaren klinischen und 

postmarketing Daten von vergleichbaren und als Mafl,stab 

geltendende Wundauflagen miteInander verglIchen wurden. wurden 

folgende, sehr selten auftretende Situationen identifiziert: 

-Mechanische Verletzung der Haut und daraus resultierender 

Schmerz. 

Schmerzen durch mechanische Hautverletzung oder epidermale 

TrockenheIt kbnnen auflrelen, andere allergische Reaktionen sind 

eher selten. 

Anweisungen fur den Gebrauch 

Erster Schritt: W3hlen Sie die Gr013.e des Verbandes so, dass er die 

Wundrander um mindestens 2-3 cm Oberlappt. 

ZweIter Schntt: Bringen Sie den Verband mit derweI1l.en hydrophIlen 

Seite vorsichtig direkt auf der Wundflache an. 

Dritter Schritt: Der Verband wird mit einem geeigneten 

Sekundarverband, wie z. B. einem Klebeband. einer elastischen 

Binde oder einem Druckverband. fixiert. 
Anmerkung: 

□er Verband kann bIs zu 7 Tage lang getragen werden, die Tragezeit 

solite jedoch von der Menge des Exsudats abhiingen. da der 

Verband aufgrund seiner ausgezeichneten 

FIOssigkeitsaufnahmefahigkeit Druck erzeugen und gewechselt 

werden muss. 

Warnung und VorsichtsmaBnahmen 

1) Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fOhrt zu 

KreuzkontaminatIonen 

2) Nicht verwenden. wenn die Verpackung beschadigt oder geOffnet 

1st. 

3) FOr nicht sterilisierte Produkte, var Gebrauch sterilisieren 

4) Pri.ifen Sie die Wunde vor der Anwendung auf Anzeichen einer 

lnfeklion, und suchen Sie bei einer lnfektIon einen Arzt auf. 

Lager- und Transportbedingungen 

Das Produkt solite unter normalen Raumbedingungen gelagert 

werden. Temperatur und Luftfeucht1gkeit des Raumes sInd nicht 

genau festgelegt. mussen aber kUhl und trocken seIn. DIrekte 

Sonneneinstrahlung solite vennieden werden. Der Transport solite 

unter trockenen Bedingungen und keiner starken 

Sonneneinstrahlung erfolgen. 

Entsorgung 

DIe Entsorgung solite gemafl, den 6rtlichen Umweltvorschriften 

erfolgen. 

Andere lnformationen 

1. Die Patienten ktinnen sich wahrend der Anwendung dieses 

Verbandes einer MRT-Untersuchung unterziehen 

2. Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit 

 
ISTRUZIONI PER L'USO 

BWISE Medicazione superassorbente (tipo 1) 

 
Descrizione dei prodotti 

Super Absorbent Dressing e indicato per le ferite acute e croniche 

con essudato da moderato a pesante, come ulcere del piede 

diabetico, ulcere da pressIone. ulcere venose e artenose della 

gamba, ustIon1 dI primo e secondo grada, ferite post-operatorie e 

ferite traumatIche, assorbe grandi quantI1a di essudalI, lomIsce un 

ambiente umido per il letto della ferita e facilita il processo di 

guarigione. Si tratta di un disposilivo prolessionale e monouso. La 

medicazione puO essere lasciata in posizione fino a 7 giorni, a 

seconda del grada di essudazione. Tultavia, non dovrebbe essere 

usato continuamente per pili di 30 giornI (per essere sostItuito 

immediatamente dallo stesso dispositivo. il dispositivo puO essere 

interrotto dall'uso. che sara considerato come un'estensione dell'uso 

continuo dello stesso. 30 giomi sono determinati in base a questo 

principio). 

Finalitil 

Super Absorbent Dressing (lipo I lipo spesso e struttura a cinque 

strati) e una medicazione per ferite altamente assorbente per la 

gestione di ferite da moderate a altamente essudanti. E stalo 

progettato per assorbire l'essudato della ferita e fomire un ambiente 

di guarigione delle ferite umido per promuovere la guarigione delle 

ferrite 

Utente previsto 

II prodolto deve essere utilizzato da o salto la supervisione di un 

operatore sanitario. 

lndicazioni 

Super Absorbent Dressing {tipo 1: lipo di spessore e strullura a 

cinque strati) e indicato per le ferite acute e croniche con livelli 

moderati o elevati o essudato. come ulcere del piede diabetico. 

ulcere da pressione. ulcere venose e arteriose della gamba. ustioni 

di primo e secondo grada. ferite postoperatorie e ferite traumatiche. 

Controindicazioni 

1 Super Absorbent Dressing non puO essere utilizzata su ferite 

secche, ferite sanguinanti pesanti. ustioni di terzo grada e impianto 

chirurgico; 

2. Controllare la ferita per individuare segni di infezione prima 

dell'uso, se si verifica un'infezione, consultare un medico; 

3 Non usare sui pazienti con ipersensibilita nota al prodotto stesso 

o ai suoi componenti" 

4. Non utilizzare nella ferita di tunnelling in quanto il prodotto pu6 

espandersi notevolmente quando l'essudato della ferita viene 

assorbito. 

Reazione avversa 

II corpo umano tollera malto bene le medicazioni Super Assorbenti 

tuttavia, depo aver confrontato i dati clinici disponibili e i dali post­ 

marketing dei dispositivi concorrenti e dei dispositivi di riferimento. 

vengono identificate le seguenti situazioni che sonc molto rare: 

-Danni meccanici alla pelle e conseguente dolore 

Pub presentarsi dolore da danni meccanici alla pelle o secchezza 

epidermica.Altre reazioni allergiche sono meno probabili 

lstruzioni per l'uso 

Primc passo: seleziona una taglia di medicazione sufficiente a 

sovrapporre i bardi della ferita di almeno 2-3 cm 

Secondo passo· applicare delicatamente la medicazione 

direltamente sul sito della ferita con il lato idrofilo bianco della 

medicazione sulla superficie della ferita 

Terzo passo La medicazione deve essere fissata da una 

medicazione secondaria appropriata , come nastro adesivo, benda 

elastica o benda a pressione 

Nota: 

La medicazione puD essere lasciala in posizione fino a 7 giorni, ma 

il tempo di utilizzo dovrebbe dipendere dal livello di essudato, a 

causa dell'eccellente capacil8 di gestione del fluido della 

medicazione, puD produ1Te pressione e richiedere un cambiamento 

Avvertenze e Precauzioni 

Non riutilizzare II riutilizzo causer8 una conlaminazione 

incrociata 

2. Non utilizzare se la confezione e danneggiata o aperta. 

3. Per i prodotti non sterilizzati, sterilizzare prima dell'uso. 

4 Controllare la ferita per i segni di infezione prima dell'uso, se si 

verifica l'infezione, consultare un medico 

Condizioni di magazzinaggio e di trasporto 

II prodotto deve essere immagazzinato in magazzino in condizioni 

normali la temperatura e l'umidita della stanza non saranno 

specilicate rigorosamente ma richiedono fresco e secco. Deve 

essere evilata la luce solare diretta II trasporto deve impedire il 

gocciolamenlo di peso, sole e pioggia 

Smallimento 

La smaltimento deve essere geslilo secondo le procedure ambienlali 

locali 

Altre informazioni 

1 1 pazienti possono sottoporsi a una risonanza magnetica durante 

l'ulilizzo di questa medicazione 

2 Se si 8 verificalo un incidente grave in relazione al dispositivo, sI 

prega di informare il fabbricante e l'autorita competente. 

BWISE Pansement Superabsorbant (Type 1) 

 
Description du produit 

Le Pansement Superabsorbant est indique pour les plaies en phase 

aigue et chroniques avec exsudat modere a important, telles que les 

ulcEres du pied diabetique les escarres, les ulcEres veineux et 

art8riels de jambe, les brlllures du premier et du deuxieme degre 

les plaies post-op8ratoires et les plaies traumatiques: il absorbe une 

grande quanlite d'exsudats, fournit un environnement humide pour 

le lil de la plaie et facilite le processus de cicatrisation. II s'agit d'un 

disposilif a usage professionnel et a usage unique Le pansement 

peut etre laisse en place jusqu'8 7 jours, seIon le de gre d'exsudation 

Cependant, il ne doit pas etre utilisElen continu pendant plus de 30 

jours (si on remplace le disposilif immediatement par un autre 

identique, cela sera considere comme une extension de l'utilisation 

continue du dispositif) La r8gle des 30 jours est definie selon ce 

principe) 

Usage prevu 

Le Pansement Superabsorbant (Type : type €pais et structure a 
cinq couches} est un pansement a haute absorption pour le 

traitement de plaies moyennement a fortement exsudatives. II a ete 

coni;:u pour absorber les exsudats de la plaie el fournir un 

environnemenl humide lavorisanl la cicalrisalion 

Uti1isateur prevu 

Le produit doit etre ulilise par ou sous la supervision d'un 

professionnel desante 

lndications 

Le Pansemenl Superabsorbanl (Type 1: Type epais et slructure a 

cinq couches) est indique pour les plaies en phase aigue et 

chroniques avec des niveaux moderes a E!leves ou des exsudats, 

tels que les ulc€res du pied diab€lique. les escarres, les ulGeres 

veineux el arteriels de jambe, les bfUlures du premier et du deuxiElrne 

degre, les plaies postoperatoires et les plaies traumatiques 

Contre-indications 

1. Le Pansement Superabsorbant ne doit pas etre utilise sur les 

plaies sE!ches, les plaies saignant abondamment. les bl"Ulures du 

troisi€me degre et les implants chirurgicaux; 

2. VE!rifier la plaie aux signes d'infection avant utilisatio; en cas de 

survenue d'infection, consulter un professionnel de la sante; 

3. Ne pas utiliser chez les palients presentant une hypersensibilite 

averee au produit lui-meme ou a ses composants ; 

4. Ne pas uliliser dans une plaie tunnelisee car le produit peut se 

dilater consid€rablement par l'absorplion de l'e,;sudat 

Effets indElsirables 

Le corps humain lolere b1en les pansements Super Absorbent, 

cependant, apr8s avoir combine les donn8es cliniques disponibles 

et les donnees de post-commercialisation des dispositifs 

concurrents et des dispositifs de reference, les situations suivantes 

oni ete identifi8es et sont tres rares 

- L€!s1ons cutan€es mecaniques et douleur qui en resulte 

Des douleurs dues a des I8sions cutanees mecaniques ou a la 

secheresse de I'8piderme peuvent survenir ; d'autres reactions 

allergiques sani moins probables. 

Mode d'emploi 

Prem1E!re etape: Cho1sir une taille de pansement suffisante pour 

chevaucher les bords de la plaie d'au moins 2 8 3cm 

DeuxiE!me etape: Appliquer d€!Iicatement le pansemenl directement 

sur le site de la plaie, la face hydrophile blanche du pansement etan! 

placee sur la surface de la plaie. 

Tro1siE!me etape: Le pansement doit etre fixe par un pansement 

seconda1re appropn€, tel qu'un sparadrap, un bandage €last1que ou 

un bandage compressil 

Remarque: 

Le pansement peut etre laisseen place jusqu'a 7 jours, mais la duree 

du pori doit d€pendre du niveau d'exsudat ; en raison de son 

excellente propriE!IE! d"absorpt1on des flu1des, le pansement peut 

parfois exercer une pression et devra E!tre remplace 

Avertissement et prlicautions 

1) Ne pas reutiliser. La reutilisation provoquera une conlaminalion 

croisee. 

2) Ne pas ut1liser si l'emballage est endommage ou ouvert 

3) Pour les produ1ts non sterihses. st8ril1ser avant ut1lisat1on 

4)Rechercher tout signe d'infectIon de la plaie avant utilIsatIon en 

cas de sun1enue d'une infection, consulter un professionnel de 

sante. 

Conditions de stockage et de transport 

Le produil doit etre entrepose dans des cond1tions normales a 

l'IntE!rIeur, la temperature et l'humIdIte de la pIE!ce ne seront pas 

speciliE!es strictement, mais stocker dans un endroit sec et frais 

E.viter la lumiE!re direcle du soleil. Eviter la surcharge, la lumiE!re du 

soleil, la pluie et les gouttes pendant le transport 

Elimination 

L'eliminalion doit €tre effectuee conform€menl aux proc8dures 

environnemenlales locales. 

lnformations diverses 

II n'y a pas de contre-indicalion pour passer un IRM avec ce 

pansement. 

2. En cas d'inc1denl grave lie au disposilif, veuillez en informer le 

fabricant et les autonlE!s competentes. 

BWISE Superabsorberend Verband (Type 1) 

 
Productbeschrijving 

Super Absorberend Verband is ge"fndiceerd voor acute en 

chronische wonden met matig lot veel wondvocht, zoals diabetische 

voet (voelulcera), doorligwonden (decubitus), veneuze en arteri8Ie 

beenzweren, eerste- en tweedegraads brandwonden. 

postoperatieve wonden en traumatische wonden. Het absorbeert 

grote hoeveelheden wondvocht, biedt een vochtige omgeving voor 

het wondbed en bevordert het genezingsproces Dit is voor 

professioneel en voor eenmalig gebruik. Het verband kan lot 7 dagen 

blijven zitten, alhankelijk van de male van wondvochl. Hel mag 

echter niet langer dan 30 dagen ononderbroken worden gebruikt (als 

het direct door eenzelfde verband wordt vervangen, kan het verband 

worden verwijderd, en vernieuwing wordt gezien als een verlenging 

van hel ononderbroken gebruik van hel hulpmiddel Hel gebruik kan 

in totaal 30 dagen zijn) 

Beoogd gebruik 

Superabsorberend Verband (Type 1: Dik met vijf laagse structuur) is 

een sterk absorberend wondverband voor de behandeling van 

wonden met matig lot veel wondvocht Het is ontworpen om 

wondvochl le absorberen en een vochtig wondmilieu te cre8ren om 

wondgenezing te bevorderen 

Beoogde gebruikers 

Het producl moet worden gebn.iikt door of onder toezicht van een 

beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg 

lndicalies 

Superabsorberend Verband (Type 1: Dik met vijftaagse strucluur) is 

ge"fndiceerd voor acute en chronische wonden met malig tot veel 

wondvocht, zoals diabelische voet (voetulcera), doorligwonden, 

veneuze en arteri€Ie beenzweren, eerste- en tweedegraads 

brandwonden, postoperatieve wonden en traumatische wonden 

Conlra-indicaties 

1. Het Superabsorberend Verband kan niet worden gebruikl op 

droge wonden, hevig bloedende wonden, derdegraads 

brandwonden en chirurgische implantalie; 

2. Controleer de wond voor gebruik op tekenen van infectie, als er 

een infectie optreedl, raadpleeg dan medisch zorgpersoneel 

3. Niet gebruiken bij pati8nten met een bekende overgevoeligheid 

voor het producl zelf of voor de bestanddelen en1an. 

4. Niet gebruiken in wonden met gangelje/tunneling omdat het 

product aanzienlijk kan uitzelten wanneer wondvocht wordt 

geabsorbeerd 

Ongewenste gebeurtenissen 

Het menselrJk lichaam verdraagt Super Absorberende 

Verbandproducten goed, echter, na hel combineren van beschikbare 

klinische gegevens en postmarketinggegevens van concurrerende 

producten en benchmarkproducten, zijn de volgende situaties 

ge"ldentificeerd, deze kamen zeer zeldzaam voor 

-Mechanische huidschade en de daaruit voortvloeiende piJn 

Pijn door mechanische huidschade of epidermale droogheid kan 

voorkomen: andere allergische reacties zijn minder waarschijnlijk. 

Gebruiksaanwijzingen 

Slap 1: Kies een verband dat groot genoeg is om de wondranden 

minstens 2-3 cm le overlappen 

Slap 2 Breng het verband voorzichtig direcl op de wond aan met de 

witte hydroliele zijde van het verband op het wondoppen1lak 

Slap 3: Het verband moet worden vastgezet met een geschikt 

secundair verband, zoals hechltape, elastisch verband oi 

drukverband 

Opmerking: 

Het verband kan lot 7 dagen blijven zitten, maar de draagtijd moet 

afllankelijk zijn van de hoeveelheid wondvochl. Omdat het verband 

uilslekend vochl kan verwerken, kan dit druk veroorzaken en moet 

het worden ven1angen 

Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen 

1) Niet  opnieuw  gebruiken.  Hergebruik  veroorzaakt 

kru1sbesmetting 

2) Niel gebruiken als de verpakking beschadigd of open is 

3) Steriliseer niet-gesteriliseerde producten v66r gebruik. 

4) Controleer de wond voor gebruik op tekenen van infectie Als er 

inlectie optreedl, roep dan hulp in van medisch zorgpersoneel 

Opslag- en transportvoorwaarden 

Het product moet worden opgeslagen in de opslag onder normale 

omstandigheden, temperaluur en vochtigheid van de ruimte warden 

niet strikt gespecificeerd, maar een koele en droge omgeving is wel 

vereist. Direct zonlicht moet worden vermeden. Tijdens transport 

mag er geen gewichl op de verpakkingen drukken en d1ent zonl1chl, 

regen en vallende regendruppels op de verpakkingen te worden 

vermeden. 

Afvoer 

Afvoer moet conform de plaatselijke voorschriften voor 

afvalveiwerking 

Andere informatie 

1. Patienten mogen een MRl-scan knJgen te1WIJI ze dIt verband 

hebben. 

2. Als zich een ernslig incident heeft voorgedaan met belrekking lot 

het apparaat, moet dIt gemeld aan de fabrikant en de bevoegde 

auloriteit 

BWISE Opatrunek Superchlonny (Typ 1) 

 
Opis produktu 

Opatrunek Superch/onny jest wskazany do stosowania na rany ostre 

i przewlek/e z umiarkowanym lub dui.ym wysii;,kiem, takie jak 

owrzodzenia stopy cukrzycowej, odlei.yny, owrzodzenia i.ylne i 

ti;,tnicze n6g, oparzenia pierwszego i drugiego stopnia, rany 

pooperacyjne i rany pourazowe. Pochlania dui.e ilošci wysii;,ku, 

zapewnia wilgolne Srodowisko dla loi.yska rany i ulalwia proces 

gojenia. Jest to wyr6b do ui.ytku dlugotrwalego i jednorazowego. 

Opatrunek moi.na pozostawiC na miejscu do 7 dni, w zalei.nošci od 

stopnia wysiyku. Nie nalei.y go jednak stosowaC w spos6b ciqgly 

przez okres dlui.szy nii. 30 dni (w celu natychmiastowej wymiany na 

taki sam wyr6b mozna przerwaC jego stosowanie, co bi;,dzie 

traktowane jako przedluZenie ciqglego stosowania wyrobu Zgodnie 

z tq zasadq okrešla siy okres 30 dni). 

Przeznaczenie 

Opatrunek Superchlonny (typ 1: gruby i piyciowarstwowy) to wysoce 

chlonny opatrunek na rany przeznaczony do leczenia ran o Srednim 

i duZym wysiyku. Zastal zaprojektowany w celu wchlaniania wysiyku 

z rany i zapewnienia wilgolnego šrodowiska sprzyjajqcego gojeniu 

sIy rany. 

Docelowy ui:ytkownik 

Produkt powinien byC stosowany przez pracownika slui.by zdrowia 

lub pod jego nadzorem 

Wskazania 

Superchronny Opatrunek (typ 1: gruby i piyciowarstwowy) jest 

wskazany w przypadku ostrych i przewleklych ran o umiarkowanym 

lub wysokim poziomie wysio:;,ku, takich jak owrzodzenia stopy 

cukrzycoweL odleZyny, owrzodzenia zylne i ti;,lnicze n6g, oparzenia 

pierwszego i drugiego stopnia, rany pooperacyjne i rany urazowe 

Przeciwwskazania 

1. Superchlonny Opatrunek nie moi.e byC stosowany na suchych 

ranach, silnie krwawiqcych ranach, oparzeniach trzeciego stopnia i 

implantacji chirurgicznej; 

2. przed uZyciem sprawdZ rani;, pod kqtem oznak infekcji, ješli 

wystqpi infekcja, skonlakluj sii, z pracownikiem sluZby zdrowia; 

3. nie stosowaC u pacjenl6w ze znanq nadwrai.liwošciq na sam 

produkt lub jego skladniki; 

4. nie stosowaC w ranach tunelowych, poniewaz produkt moze siy 

znacznie rozszerzyC, gdy wysiyk z rany zostanie wchlonii,ty. 

Dzialania niepoi:qdane 

Cia!o ludzkie dobrze toleruje Bwise Opatrunek Superchlonny 

jednak na podstawie analizy dosto:;,pnych danych klinicznych i 

danych zebranych po wprowadzeniu do obratu konkurencyjnych 

produkt6w i wyrob6w referencyjnych, zidentyfikowano nastypujqce 

sytuacje, kt6re wystypujq bardzo rzadko 

- Mechaniczne uszkodzenie sk6ry I wynikajqcy z niego bol 

Moi.e wysl[lpiC b6I spowodowany mechanicznym uszkodzeniem 

sk6ry lub wysuszeniem nask6rka; inne reakcje alergiczne sq mniej 

prawdopodobne. 

lnslrukcja ui:ytkowania 

P1erwszy krak: Wyb1erz opatn.mek w rozmIarze wystarczajqcym, aby 

zachodz1t za brzegi rany na co naJmniej 2-3 cm 

Drugi krak: Delikatnie nal6i. opatrunek bezpoSrednio na miejsce 

rany, bialq, hydrofilowq stronq opatrunku na powierzchnii, rany. 

Trzeci krak: Opatn.inek nalezy przymocowaC za pomocq 

odpow1edniego opatrunku wt6mego, takiego Jak plaster, bandaz 

elastyczny lub opaska uciskowa 

Uwaga: 

Opatrunek mat.na pozostawiC na miejscu do 7 dni, ale czas noszenia 

powinien zaleze!': od poziomu wysiyku, ze wzglydu na doskonalq 

zdolnošC opatrunku do przenoszenia p!yn6w, moze on powodowaC 

uc1sk I wymagaC zmiany. 

Ostrzeienia i šrodki ostroZnošci 

1) Nie uzywaC ponownie Ponowne uzycie spowoduje 

zanieczyszczenie krz)'Zowe rany. 

2) Nie uzywaC, ješli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte 

3) W przypadku produkt6w niesterylizowanych nalei:y je 

wysterylizowaC przed ui.yciem. 

4) Przed ui.yciem nalei:y sprawdzič: rany pod kqtem oznak infekcji, 

jeSli infekcja wystqpi, nalei.y skontaktowaC sii, z pracownikiem 

s!uZ.by zdrowia. 

Warunki przechowywania i transportu 

Produkt powinien byč przechowywany w normalnych warunkach 

pokojowych, temperatura I w1lgotnošC pomIeszczenia nie musz<J byC 

Scišle okrešlone, ale produkt wymaga chlodnego i suchego mIejsca. 

Nalei.y unikat bezpošredniego šw1atla s-lonecznego. Transport 

powinien odbywaC siy w warunkach unikajqcych zgniatania 

produktu, nagrzewania i wilgoci 

Utylizacja 

UtylIzacja powInna odbywaC sI1;1 zgodnie z lokalnymI procedurami 

šrodowiskowymi. 

lnne informacje 

1. Pacjenci mogq byC poddawani badaniu MRI podczas stosowania 

tega opatrunku 

2. W przypadku wystqp1enia jak1egokolwiek powai.nego incydentu 

zwiqzanego z wyrobem, nalei.y zglos1C go producenlowI i 

wlašciwemu organowi 

BWISE SUper Emici Yara ČlrtUsU (Tip 1) 

 
OrUn A91klamasI 

SUper Emici Yara OrtOsU, diyabetik ayak i.ilserleri, basinv Olserleri, 

veniiz ve arteriyel Ulserleri, birinci ve ikinci derece yaniklar, ameliyat 

sonrasI olu;;an yaralar ve lravmalik yaralar gibi orla ila yogun 

eksUdal1 akut ve kronik yaralar iyin endikedir, bUyi.ik miktarda 

eksUdayI emer, yara yalagI i<;:in nemli bir ortam saglar ve iyile;;me 

sOrecini kolayla1;1tIm. Profesyonel kullarnm ic;indir ve tek 

kullanImhktIr Pansuman, eksLlda seviyesine ba(ih olarak 7 gone 

kadar yerinde birak1labilir Ancak 30 gUnden fazla sOrekli 

kullarnlmamalid1r (hemen ayrn OrOn ile d89i1;1tirilebilmesi ic;:in OrUn 

kullanImI sonlandIrIlabilir, bu da cihazm sOrekli kullarnmIrnn bir 

tarnmI olarak kabul edileceklir. 30 gon bu prensibe gtire 

belir1enmi1;1tir} 

Kullarnm Amac1 

SUper Emici OrtU (Tip 1: Kahn tip ve be;; katmanh yap1), orla ila 

yUksek eksUdal1 yaralarin yOnetimi ic;:in yUksek emici bir yara 

OrtOsOdOr. Yara eksOdasmI emmek ve yara iyile;;mesini desteklemek 

ii;:in nemli bir yara iyile;;me ortamI saglamak Ozere tasarlanmI;;tIr. 

Hedef Kullarnc1 

Orun, bir sa(il1k profesyoneli larafindan veya sa9hk profesyonelinin 

gOzetimi alllnda kullarnlmal1d1r 

Endikasyonlar 

SUper Emici Orti.i (Tlp 1: Kalin lip ve be1;1 kalmanlI yap1), diyabetik 

ayak Olserleri, bas1n,,;; Ulserleri, venOz ve arteriyel Ulserleri, birinci ve 

ikinci derece yarnklar, posloperatif yaralar ve travmalik yaralar gibi 

orla ila ag1r eksUdal1 akut ve kronik yaralar ii;:in endikedir. 

Kontrendikasyonlar 

1 SL.Jper Emici OrtLi kuru yaralarda, agIr kanamalI yaralarda, Ui;:UncU 

derece yarnklarda ve cerrahi implantasyonda kullanilamaz 

2 Kullanmadan Once yarada enfeksiyon belirtileri olup olmad191rn 

kontrol edin enfeksiyon olu;;ursa bir saghk profesyoneline 

ba;;vurun; 

3. OrOnL.Jn kendisine veya bile1;1enlerine kar1;1I bilinen a;;Ir1 duyarlIlI9I 

olan hastalarda kullanmayin; 

4 Yara eksOdasI emildi(iinde iiri.m Onemli Olc,:Ode 

geni1;1leyebileceginden tUnelli yaralarda kullanrnaym 

Advers reaksiyon 

insan vllcudu SUper Emici OrtOleri iyi tolere eder, ancak mevcut klinik 

veriler ile rakip cihaz ve kIyaslama cihazlarIrnn pazarlama sonrasI 

verileri birle;;tirildikten sonra a;;agIdaki durumlar tespit edilmi;;tir ve 

bunlar 90k nadirdir 

1 Mekanik cill yaralanmalan 

2 Eritem 

3 Ka-;,;1ntI 

4 Kabanna 

Kullarnm Talimatlari 

llk ad1m: Yara kenartar1yla en az 2-3 cm i:irtU;;ecek bOyUklUkte bir 

pansuman sei;:in 

ikinci ad1m: Sarg1rnn beyaz hidrofilik laraf1 yara yUzeyine gelecek 

;;ekilde sargIyI do(jrudan yara bOlgesine nazikye uygulayin. 

Ui;:OncO adIm: SargI, yapI;;kan bani, elastik bandaj veya kompresyon 

bandajI gibi uygun bir ikincil sargI ile sabitlenmelidir. 

Not: 

OrtU 7 gUne kadar kalabil1r. ancak kullarnm sUres1 eksOda sevIyesIne 

ba(ilIdIr, ortOnOn Oston sIvI emme Ozelli(ji nedeniyle basIrn;: 

olu;;turabilir ve de(ji;;im gerektirebilir. 

Onlemler/Uyanlar 

1 Tek kullarnmllkt1r. Tekrar kullarnm, ,;;apraz kontaminasyona neden 

olab1l1r. 

2. Ambalaj hasarlIysa veya a9Iksa OrtOyO kullanmayinIz 

3. Steril olmayan OrOnleri, kullanmadan Once steril edin. 

4.Kullanmadan Once yarayI enfeksiyon belirtileri a9Ismdan control 

edin, enfeksIyon olu-;,;ursa bir sagIIk uzmanina gOrOnOn 

Depolama ve Ta 1ma ko ullar1 

017Jn depoda normal oda ko;;ullannda depolanmahd1r, odarnn 

sIcaklIgI ve nemi kesin olarak belirtilmeyecektir, ancak serin ve kuru 

olmasI gerekir. Do(jrudan gone;; I;;Ig1ndan ka9IrnlmalIdIr. Nakliye, 

agIrlIk, gOne;; ve yagmurdan ve yagmur damlamasmI Onlemelidir. 

lmha 

lmha 11;1lem1yerel i;:evre prosedOrter1ne gi:ire yap1lmal1d1r 

Di{ler Bilgiler 

1. brto kullarnlIrken MRI taramasindan ge9ilebilir. 

2.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay varsa, 

IOtfen a;,agIdakI adrese bildInn UreticI ve yetkIli makam tarafindan 

onaylanmal1d1r 

Penso Superabsorvente BWISE (Tipo 1) 

 
Descrl9i'io do Produto 

O Penso Superabsorvente esta indicado para feridas agudas e 

cr6nicas com exsudato moderado a intenso. como Lilceras de pe 

diabetico, Ulceras de pressao. Ulceras venosas e arteriais de perna 

queimaduras de primeiro e segundo grau, leridas p6s-operat6rias e 

feridas traum8ticas, absorve grande quantidade de exsudato, 

proporciona um ambiente hllmido para o leito da ferida e facilita o 

processo de cicatrizac;ao. Este e um dispositivo de uso profissional 

e de uso Unico. O ap6sito pode permanecer por ate 7 dias 

dependendo do grau de exsudar;i'io. No entanto, niio deve ser usado 

continuamente por mais de 30 dias (para ser substituido 

imediatamenle pelo mesmo dispositivo, o uso do dispositivo pode 

ser interrompido, o que seri:i considerado uma extensiio do uso 

contfnuo do dispositivo. 30 dias siio determinados de acordo com 

este principio) 

Finalidade 

O Penso Superabson1enle (Tipa I Tipo espesso e eslrulura de cinca 

camadas) e um ap6sito allamenle abson1ente para o lralamenlo de 

feridas com exsudato moderado a alto. Ele fai projetado para 

absorver o exsudato da ferida e fomecer um ambiente hUmido de 

cicatrizm;i'io para promover a cicatrizayiio da lerida 

Utilizador indicado 

O produlo deve ser utilizado por ou sob a supen1isiio de um 

profissional de saLide. 

lndicai;:Oes 

Penso Superabsorvente (Tipa I lipo espesso e estrutura de cinca 

camadas) e indicado para feridas agudas e cr6nicas com niveis 

moderados a altos de exsudato, como Lllceras de pe diabetico, 

Lllceras de pressi'io, Ulceras venosas e arteriais de perna, 

queimaduras de primeiro e segundo grau, feridas p6s-operal6rias e 

feridas traum8ticas. 

Contraindicai;:Oes 

1 O Penso Superabsorvenle niio pode ser usada em feridas secas, 

feridas com sangramento intenso, queimaduras de terceiro grau e 

implantes cirlirgicos; 

2. Verifique se h8 sinais de infei;:iio na ferida antes de usar; se 

ocorrer infec;i'io consulte um profissional de saUde 

3 Nao utilizar ern pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 

pr6prio produto ou aos seus componentes; 

4 Nila utilizar ern leridas lunelizadas pois o produto pode expandir­ 

se consideravelmente quando o exsudato da ferida e absorvido. 

Rea9ao adversa 

Os corpos humanos toleram bem os ap6sitos superabsarventes, 

no entanto, depois de combinados os dados clinicos disponiveis e 

os dados p6s-comercializac;:i'io de dispositivos concorrentes e 

disposilivos de refefencia, as seguinles situa96es foram 

identificadas. apesar de muito raras 

- Traumatismo mecšnico da pele e dor concomitante. 

Pode ocorrer dar causada por trauma mecanico na pele ou 

ressecamento epidermico; outras rea96es alergicas siio menos 

prov8veis 

lnstru,;:Oes de uso 

Primeiro passo: Selecione um tamanho de penso suficiente para 

sobrepor as bordas da ferida em, pelo menos, 2 a 3 cm. 

Segundo passo: Aplique suavemente o ap6sito diretamente sobre o 

leito da fenda com o lado h1drofil1co branco do ap6sito virado para a 

superflcie da ferida 

Terceiro passo: O ap6sito deve ser fixado com um penso secundi'!rio 

adequado, como fita adesiva, ligadura elastica ou ligadura 

compressIva 

Observa9iio: 

O ap6s1to pode ser deixado no local at8 7 dias mas o tempo de uso 

deve depender do nivel de exsudato, pois a excelente capacidade 

de gestao de fluidos do ap6sito, pode causar pressao e exigir troca. 

Aviso e Precau,;:Oes 

1 Niio reuti11ze. A reul1l1zai;:iio causara contaminai;:ao cruzada 

2 Niio use se a embalagem estiver danil1cada ou aberta 

3 Para produlos ni:io esterilizados, eslerilize antes de usar. 

4 Verifique se hli. sinais de infe9iio na ferida anles de usar. 

Se ocorrer infec;ao, consulte um profissional de salide. 

Condh;;Oes de armazenamento e transporte 

O prcx:Juto deve ser armazenado em armaz€m em cond190es 

amb1enlais normaIs, a temperatura e humidade nao serao 

estritamente especificadas. mas requerem um local fresco e seco. A 

luz solar direta deve ser evitada. O transporte deve evitar o peso, o 

sol e a chuva e o gotejamento da chuva. 

Descarte 

O descarte deve ser fe1to de acordo com os procedimentos 

ambIenlais locais. 

Outra informa9ao 

1 Os pacientes padem ser submelidos a uma ressonancia 

magnetica enquanto usam este curatIvo. 

2 Se ocorrer algum incidente grave em rela980 ao disposilivo, 

Informe o fabricante e a autondade competente. 

BWISE Superabsorberende Bandasje (Type 1) 

 
Produktbeskrivelse 

Superabsorberende Bandasje er indisert far akutte og kroniske siir 

med moderat til kraflig vreskende sar, slik som diabetiske fotsar, 

trykksiir, ven0se og arterielle bens8r, 1 og 2. grads brannskader, 

postoperative sar og traumatiske sar. absorberer store mengder 

eksudat gir et fuktig milj0 for siirbunnen og fremmer 

siirhelingsprosessen. Delte er en bandasje far profesjonell bruk. Kun 

engangsbruk Bandasjen kan ligge pii i opptil 7 dager. avhengig av 

graden av sekresjon. Den bor imidlertid ikke brukes konlinuerlig i 

mer enn 30 dager (for a erstalles av samme bandasje umiddelbart, 

kan bandasjen stoppes fra bruk, noe som vil bli seti pii som en 

forlengelse av kontinuertig bruk av bandasjen. 30 dager er fastsatt i 

henhold til delte prinsippet) 

Tillenkt formi'il 

Superabsorberende Bandasje (type I lykk lype og fem lags struktur) 

er en svrert absorberende siirbandasje far hA.ndtering av moderate 

til sterkl vreskende sik Den ble designet fara absorbere siireksudal 

og gi et fuktig siirhelingsmilj0 for ii fremme s.3rheling. 

Tillenkt bruker 

Produklet skal bn.ikes av eller under tilsyn av helsepersonell 

lndikasjoner 

Superabsorberende Bandasje (Type 1: Tykk type og femlags struktur) 

er indisert for moderat lil kraftig vreskende akutte og kroniske sar, 

slik som diabetiske fotsar, lrykksar, ven0se og arterielle sar, 1 og 2 

grad brannskader, postoperative s.3r og traumatiske s.3r. 

Konlraindikasjoner 

1. □en Superabsorberende Bandasjen kan ikke brukes p.3 t01Te siir, 

kraftige bl0dende siir, 3. gradsforbrenninger og kin.irgisk 

implantasjon; 

2. Kontroller sarel far tegn pii infeksjon for bruk, ved tegn til infeksjon 

kontakt helsepersonell; 

3. Mii ikke brukes pa pasienter med kjent overl0lsomhet 

overfor selve produkte! eller dets komponenter 

4. Mii ikke brukes i kaviteter, da produktet kan utvide seg betraktelig 

nar s8.reksudat absorberes 

Bivirkning 

Menneskekroppen tolerer superabsorberende bandasjer godt, men 

etter a ha kombinert tilgjengelige kliniske dataene og dala fra post 

marketing dala fra konkurrerende produkter og benchmark produkter 

har f0lgende situasjoner blitt idenlifisert og de er veldig sjeldne: 

-Mekanisk hudskade og resulterende srnerte 

Smerte fra mekanisk hudskade eller t0rr ep1derm1s kan forekomme; 

andre allergiske reaksjoner er m1ndre sannsynl1g 

lnstruksjoner for bruk 

F0rste trinn: Velg en st0rrelse pa bandasjen som er nok til a 
overlappe safkantene med minst 2-3 cm. 

Andre trinn: P8for bandasjen forsiktig direkte pa sarstedet med den 

hvite hydrofile s1den av bandasJen ned mol sSroverflaten 

Tredje trinn Bandasjen festes med passende fiksering som 

silikontape, elaslisk bandasje, film. eller kompresjonsbandasje. 

Merk: 

Bandasjen kan ligge pa i opptil 7 dager, men skiftfrekvensen ma 

vurderes ut 1fra hvor mye sli.ret va:isker. Gn.innet den h0ye 

absorbasjonskapas1teten kan bandasjen gI trykk mat pasientens 

hud om den ikke skiftes hyppig nok. 

Advarsel og forholdsregler 

1) lkke gjenbruk. Gjenbruk vil fore lil krysskontaminering 

2) Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet 

3) Far ikke-steriliserte produkter, steriliser f0r bruk 

4) Sjekk saret for tegn pa infeksjon far bruk. Hvis del 

oppstar infeksjon, kontakt helsepersonell. 

Lagrings- og transportforhold 

Produklet skal oppbevares under normale romforhold nar det gjelder 

temperatur. Ma oppbevares i tert rom. Direkte sollys skal unngas 

Under transport skal trykk utenfra. fukt og direkte sollys unngšs. 

AvfallshB.ndtering 

Avfallshiindtering skal h8ndteres i henhold til lokale milj0prosedyrer 

Annen informasjon 

1. Pasienter kan ha pa bandasjen under MR-skanning 

2. Hvis det oppstar alvorlig bivirkninger under bruk av 

produkte!, vennligst rapporter delte lil leverandsiren og 

produsenten. 

BWISE Superabsorberande FOrband (Typ 1) 

 
Produktbeskrivning 

Superabsorberande Fi:irband iir indIcerat for akuta och svšrliikta siir 

med m8ttligt till kraftigt exsudat, s8som diabetiska fotsar, trycks8r, 

veni:isa och arteriella bensar, forsta och andra gradens brannskador, 

postoperativa sar och traumatiska sar Absorberar stara miingder 

exsudat , ger en fuktig miljO for siirbiidden och underlattar 

Iakningsprocessen. Delta ar ett forband for professionell anvandning 

och eng8ngsbruk. F6rbandet kan silta kvar i upp lili 7 dagar, 

beroende pa graden av exsudat. Det b6r dock inte anv8ndas 

kontinuerligt i mer an 30 dagar 

(f6r alt omedelbart ersiittas med samma farband kan forbandet 

stoppas friin anv8ndning, vilket kommer att betraktas som en 

forliingning av den kontinuerliga anviindningen av f6rbandet. 30 

dagar bestams enligt denna princip) 

Avsedda iindam<ll 

Superabsorberande F6rband (Typ 1: TJock typ och fem lager struktur) 

ar ett mycket absorberande siirforband f6r hantering av miitll1gt lili 

krafl1gt vatskande siir. Det ar designat f6r alt absorbera siirexsudat 

och ge en fuktig safl8kningsmilj6 fOr alt friimja s8r1iikning. 

Avsedd anviindare 

Produkten ska anv8ndas av eller under i:iverinseende av en 

sJukvilrdspersonal 

lndikationer 

Superabsorberande FOrband (Typ 1: Tjock typ och fem lager struktur) 

ar indicerat far akuta och sv8rlilkta s8r med m811Iig till kraftig nivii av 

exsudat, sli.som d1abetiska fotsar, trycks8r, ven6sa och artenella 

bensilr, /brsta och andra gradens briinnskador, postoperat1va silr 

och traumatiska sar. 

Kontra indikationer 

1. Det Superabsorberande F6rbandet ska inte anviindas pa torra sar, 

krafliga bli:idande sar. tredje gradens briinnskador och kirurgiska 

implantat 

2. Kontrollera sli.ret f6r tecken pa infektion fare anviindning. Om 

infeklion uppstar, kontakta en sjukviirdspersonal. 

3. Anviind inte pa patienter med kiind Overk.:inslighet mol sjiilva 

produkten eller dess komponenter. 

4. Anvand inte i kaviteler av sar eftersom produkten kan expandera 

avseviirt n8r siirexsudatet absorberas 

Biverkningar 

Miinniskokroppen tolererar superabsorberande 16rbandsprodukter 

viil, men efter alt ha kombinerat tillgiingliga kliniska dala och 

poslmarketingdala friin konkurrerande produkter och benchmark­ 

produkler idenlifieras f6Ijande situalioner och de 8r mycket sallsynta 

- Mekanisk hudskada och resulterande smarta. 

Smiirta fr8n mekanisk hudskada eller epidennal torrhet kan uppst8: 

andra allergiska reaktioner iir mindre sannolika. 

Anvanda ri nstrukti oner 

F6rsla sleget: Valj en storlek p;;J f6rbandel som iir tillri'ickligl star f6r 

att 6verlappa silrkantema med minst 2-3 cm 

Andra steget: Applicera farsikligt ltirbandet direkt p8 siirstallet med 

den vita hydrofila sidan av f6rbandel pa s9rylan. 

Tredje steget F6rbandet ska fastas med ett I,3.mpligt 

sekundiirf6rband, siisom tejp, elastiskt bandage ellertryckftirband 

Notera: 

F6rbandet kan lamnas p8 plats i upp lili 7 dagar. men 

anviindningstiden b6r bero pa niviln av exsudat, eflersom ftirbandets 

utmarkta vatskehanteringsfOrmtiga kan ge tryck och krava byte. 

Varning och fčrsiktighetS3tgiirder 

1) Ateranvi:ind inte. Ateranv8ndning kan komma att orsaka 

korskontaminering 

2) Anvi:ind inte om farpackningen ar skadad eller 6ppen. 

3) F6r icke-steriliserade produkter, sterilisera fOre anvandning 

4) Kontrollera siiret for tecken pa infektion f6re anv8ndning, 

om infektion uppstiir, kontakta en vardpersonal 

Fčrvarings- och transportforhfillanden 

Produkten b6r forvaras i lager under normala rumsf6rh8.llanden. 

Temperatur och luftfuktighet i n.immet kommer inte alt specificeras 

strikt men kriiver svalt och torrt. Direkt solljus ska undvikas Under 

transport ska produkten skyddas mol sol och regn 

Fčrfogande 

Avfallshanlering ska hanteras enligl lokala miljtirutiner. 

Ovrig information 

1. Patienter kan genomga en MR-undersOkning medan de anv.:inder 

detla fi:irband 

2. Om niigon allvarlig incident har intriiffal i samband med produkten 

v8nligen rapportera till tillverkaren och den behOriga myndigheten 
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BRUGERVEJLEDNING 

BWISE Superabsorberende Sarbandage (Type 1) 

 
Produktbeskrivelse 

Superabsorberende Sarbandage anvendes til akutte og kroniske sik 

med moderat lil kraflig ekssudalion, sasom diabeliske fodsar, 

tryksar, ven0se bensar og arterielle sar, f0rste- og andengrads 

forbrrendinger, postoperative sar og traumatiske sar. Absorberer 

store ma,ngder ekssudat, giver et fugtigt sarmilj0 og fremmer 

helingsprocessen. Produkte! er til professionel brug og til 
engangsbrug. Bandagen kan forblive pil silret i op til 7 dage 

NAVODILA ZA UPORABO 
 

BWISE Visokovpojna Obloga (tip 1) 

 
Opis izdelkov 

Visokovpojna Obloga je namenjena za akutne in kronične rane z 

zmernim do močnim izločkom, kot so razjede na diabetičnem 

stopalu, razjede zaradi pritiska, venske in arterijske razjede na 

nogah, opekline prve in druge stopnje, pooperativne rane in 

travmatske rane, vpija veliko količino izločka, zagotavlja vlažno 

okolje za dno rane in olajša proces celjenja. Pripomoček je namenjen 
za profesionalno uporabo in za enkratno uporabo. Obloga lahko 

UPUTE ZA UPORABU 
 

BWISE Visokoupijajuca Obloga (tip 1) 

 
Opis proizvoda 

Visokoupijajuca Obloga indicirana je za akutne i kronične rane s 

umjerenim do jakim eksudatom, kao šlo su ulkusi dijabetičkog 

stopala, dekubitualni ulkusi (dekubitusi), venski i arterijski ulkusi na 

nogama, opekline prvog i drugog stupnja, postoperativne rane i 

traumatske rane, upija velike količine eksudata, osigurava vlažno 

okruženJe za ležište rane i olakšava proces ciJeljenja. Ovo je proizvod za profesionalnu i jednokratnu upotrebu. Obloga se može 

NAVOD NA POUŽITIE 
 

BWISE Superabsorpčne Krytie na rany (Typ 1) 

 
Popis 

Superabsorpčne Krytie je indikovane na akutne a chronicke rany so 

stredne silnym až silnym exsudatom, ako su diabelicke vredy na 

nohe, dekubity, vredy predkolenia a arterialne vredy, popaleniny 

prveho a druheho stupr'ia , pooperačne rany a traumaticke rany. 

Absorbuje verke množstvo exsudatov, zabezpeči vlhke prostredie 

pre spodinu rany a urahčuje proces hojenia. Je určene na 
jednorazove použitie. Krytie mOže byt ponechane na rane až 7 dni v 
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EN Manufacturer / ES Fabricante / DE Hersteller / IT Fabbricante / 

FR Fabricant / NL Fabrikant / PL Wytw6rca / TR Oretici / PT 

Fabricante / NO Produsent / SV Tillverkare / DA Fabrikant / SL 

Proizvajalec/ HR Proizvodač / SK Vyrobca / 
AR iwL..,Ji '-' y:.l / HEPY' 

 
 
 

 

EN lmporter / ES lmportador / DE lmporteur / IT lmportatore / FR 

lmportateur / NL lmporteren / PL lmporter / TR lthalat,;1/ PT 

lmportador / NO lmport0r / SV lmportor / DA lmport0r / SL Uvoznik 

EN Sterilized using ethylene oxide / ES Esterilizado usando 6xido 

de etilena/ DE Sterilisiert mit Ethylenoxid / IT Sterilizzato con 

ossido di etilena/ FR Sterilise a l'oxyde d'ethylime / NL 

Gesteriliseerd met ethyleenoxide / PL Sterylizowane przy uzyciu 
tlenku etylenu / TR Etilen Oksit kullanilarak Sterilize edilmi tir / PT 

Esterilizado com 6xido de etilen□/ NO Sterilisert med etylenoksid / 

SV Steriliserad med ethylene oxide / DA Steriliseret ved 

ethylenoxid / SL Sterilizirano z etilenoksidom (EO) / HR Sterilizirano 

etilen oksidom/ SK Sterilizovane etylenoxidom / 
AR C:. ';il .,,,_.,1I .,,:;.;./ HE "l'OjllNI7'nN TllJJ l'.lN:t ,jll))ll 

o 

EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for 

useI ES Consultar instrucciones de uso o consultar instrucciones 

de uso electr6nicas / DE Gebrauchsanweisung oder elektronische 

Gebrauchsanweisung zu Rale ziehen / IT Consultare le istruzioni 

per l'uso o consultare le istruzioni eleltroniche per l'usoI FR 

Consulter le mode d'emploi sur papier ou par voie electronique / NL 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische 

gebruiksaanwijzing / PL Zapoznaj si z instrukcj<jobslugi lub 

elektroniczn& instrukc]& obslugi / TR Kullanmadan once Kullan1m 

Talimatlanna yada eletronik kullanma talimatlanna ba,;vurun / PT 

Consulte as instruy6es de uso ou consulte as instru,;:6es 

Winner Medical Co., Ltd. 

Winner lndustrial Park, No. 660 Bulong Road, 

Longhua Dsitrict, 518109 Shenzhen, 

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

 

1 EC IREPI 

Shanghai lnternational Holding Corp. GmbH (Europe) 

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

afhrengigt af ekssudationsmamgden. Produkte! b0r dog ikke bruges ostane na mestu do 7 dni, odvisno od stopnje eksudacije. Vendar se ostaviti na mjestu do 7 dana, ovisno o stupnju eksudacije. Medutim, zavislosti od stupna exsudacie. Superabsorpčne kry1ie by sa však 
1'Nl'm7 ITl'l .'lll/9 -rnI 'l/IYj7ll l!llll'1!171P1N 1.11 .'I9',oll'7.1n 711 ,17j7lll 

l'N 
._ l_;t.:i.l;.l.iiS.».I; o_;J L._;,ll...::...:;.,w.J'Jl<,l= ;  ,c ..,.ll :,IS. / HR Uvoznik/ SK Dovozca / 

AR ,,-"'41/ HE lNn' EN Single Sterile Barrier System / ES Sistema de barrera esteril 
eletrOnicas de uso / NO Se bruksanvisningen eller se elektronisk 

bruksanvisning / SV Se bruksanvisningen eller se elektronisk 
1 CH IREPI 
MedEnvoy Switzerland 

kontinuerligt i mere end 30 dage (for straks at blive erstattet af det 
samme produkt, kan brugen af produkte! afsluttes, hvilket betragtes 

som en forlrengelse af denkontinuerlige anvendelse ar produklet. 30 

dage bestemmes efter delte princip). 

Fonmal 

Superabsorberende Sflrbandage (Type 1: Tyk type og tem lag 

struktur) er en kraftig absorberende sarbandage til behandling af 

moderat til kraftigt va,skende sar. Produkte! er designet til at 

absorbere sarekssudal og give et fugtigt sarmilj0 for at fremme 

sarheling. 

Tiltamkte brugere 

Produkte! skal anvendes af eller under tilsyn af en 

sundhedsprofessionel. 

lndikationer 

Superabsorberende Sarbandage anvendes til akutte og kroniske sar 

med moderat til kraftig ekssudation, sasom diabetiske fodsar, 

tryksar, ven0se bensar og arterielle sar, f0rste- og andengrads 

forbrrendinger, postoperative sar og traumatiske sar. 
Kontraindikationer 

ne sme uporabljati neprekinjeno več kot 30 dni (zaradi takojšnje 
zamenjave z enakim pripomočkom se lahko pripomoček preneha 

uporablJati, kar se šteje kot podaljšanje neprekinjene uporabe 

pripomočka. V skladu s tem načelom se določi 30 dni). 

Predvideni namen 

Visokovpojna Obloga (tip 1: debela vrsta in petplastna struktura) je 

visoko vpojna obloga za oskrbo ran z zmernim do močnim 

izločanjem. Zasnovana je bila za vpijanje izločka iz rane in 

zagotavljanje vlažnega okolja za celjenje rane, kar pospešuje 

celjenje rane. 

Predvideni uporabnik 

Izdelek uporablja zdravstveni delavec ali se uporablja pod njegovim 

nadzorom. 

Indikacije 
Visokovpojna Obloga (tip 1: debela vrsta in petplastna struktura) je 

indicirana za akutne in kronične rane z zmerno do visoko stopnjo 

izločka, kot so razjede na diabetičnem stopalu, razjede zaradi 

pritiska, venske in arterijske razjede na nogah, opekline prve in 

druge stopnje, pooperativne rane in travmatske rane. 

ne smije se koristiti kontinuirano dulje od 30 dana (kako bi se odmah 
zamijenio istim proizvodom, proizvod se može prestati koristiti, šlo 

te se smatrati produljenjem kontinuirane uporabe proizvoda. 30 
dana odreduje se prema ovom načelu). 

Predvidena namjena 

Visokoupijajuča Obloga (tip 1: debeli tipi struktura od pet slojeva) je 

visokoupijajuča obloga za zbrinjavanje umjereno do Jako 

eksudirajucih rana. Dizajnirana je za upijanja eksudata iz rane i 

pružanje vlažnog okruženja za cijeljenje rane kako bi se pospješilo 

zacjeljivanje. 

Predvideni korisnik 
Proizvod če se koristiti od strane ili pod nadzorom zdravstvenog 

djelatnika. 

Indikacije 
Visokoupijajuta Obloga (tip 1: debeli tip i struktura od pet slojeva) 

indicirana je za akutne i kronične rane s umjerenim do jakim 

razinama eksudata, kao šlo su ulkusi dijabetičkog stopala, 

dekubitualni ulkusi (dekubitusi), venski i arterijski ulkusi na nogama, 

opekline prvog i drugog stupnja, postoperativne rane i traumatske 

nemalo použivat' suvisle dlhšie ako 30 dni. 
Učel použitia 

Superabsorpčne Krytie (Typ 1: Hruby typ s piit'Vrstvovou štrukturou) 

je vysoko absorpčne krytie na rany na ošetrenie stredne až silne 

secemujucich ran Bol navrhnuty tak, aby absorboval exsudat z rany 

a zabezpečoval vlhke prostredie na podporu hojenia ran. 

Určenie uživatel'a: 

Vyrobok ma použivaf zdravotnicky pracovnik alebo pacient podjeho 

dohl'adom. 

lndikacia 

Superabsorpčne Krytie (Typ 1: Hruby typ s pat'vrstvovou štrukturou) 

je indikovany na akutne a chronicke rany so strednou až vysokou 

hladinou exsudatu, ako SLI diabeticke vredy na nohach, dekubity, 

žilave vredy a arterialne vredy prveho a druheho stupr'ia. popaleniny, 

pooperačne rany a traumaticke rany. 

Kontraindikiicie 
1. Superabsorpčne Krytie neodporučame použivat' na suche rany, 

silne krvacajLICe rany, popaleniny tretieho stupna a chirurgicke 

implantacie; 
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CE:0123 

EN CE Mark/ ES Marca CE / DE CE-Kennzeichnung / IT 

Marcatura CE / FR Marquage CE / NL CE-marking / PL 

Oznaczenie CE / TR CE l,;areti I PT Marca CE / NO CE merking / 

SV CE miirkning / DA CE-mrerke / SL CE oznaka/ HR CE oznaka/ 

SK Označenie CE / 
AR jJj IJ U 1'11 lh.c. L. / HE1,n,u CE 

 

1 EC IREPI 

EN Authorised representative in the European community / ES 

Representante autorizado en la comunidad europea IDE 

Zugelassener Vertreter in der Europiiischen Gemeinschaft / IT 

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / FR 

Representant agree dans la Communaute europeenne / NL 

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / PL 

Autoryzowany przedstawiciel we Wsp6lnocie Europejskiej / TR 

unico / DE Einfaches Sterilbarrieresystem / IT Sistema a singola 

barriera sterile / FR Systeme de barriere sterile unique / NL 

Enkelvoudig steriel barrieresysteem / PL System pojedynczej 

bariery sterylneJ/ TR Steril bariyer sistemi/ PT Sistema de barreira 

esteril unico / NO Engangs sterilt barriere system / SV Enkelt sterilt 

barriiirsystem / DA Enkelt steril barriere system / SL Enojni sterilni 

pregradni sistem/ HR Sustav jednostruke sterilne barijere / SK 

Jednoduchy sterilny barierovy system / 

AR .,,,6 ';1 1  _;,,.6 eLl;.; / HE ,•n• •7•,00 0Ionn m,,m 
 
 

 
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 e danneggiato / FR 

Ne pas utiliser si l'emballage est endommage / NL Niet gebruiken 
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jest uszkodzone / TRAmbalajI zarar gormu urunleri kullanmaymIz 
/ PT Nao use se a embalagem estiver danificada / NO Skal ikke 

bruksanvisning / DALres brugervejledning, eller lres den 

elektroniske brugervejledning / SL Glejte navodila za uporabo ali 

elektronska navodila za uporabo/ HR Pročitajte upute za uporabu 

u tiskanom ili elektronskom obliku / SK Prečitajte si navad na 
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sar, kraftige bl0dende sar, tredjegrads forbra;indinger og kirurgisk 

implantation; 

2. Kontroller saret for tegnpa infektion f0r brug, hvis infektion opstar, 

konsulter en sundhedsprofessionel; 

3. Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overf0Isomhed over 

for selve produkte! eller dets komponenter; 

4. Ma ikke anvendes tiI fistler/kaviteter, da produkte! kan udvide sig 

betydeligt, nar sarekssudat absorberes. 

Bivirkning 

Mennesker taler som udgangspunkt superabsorberende 

sarbandager, men efter kombination ar de tilga,ngelige kliniske 

data og dala efter markedsf0ring af konkurrerende produkter og 

benchmark-produkter identificeres f0lgende situationer, og de er 

meget sjaildne: 
-Mekaniske hudskader og deraf f0Igende smerter. 

Smerter etter mekanisk hudskade eller hudt0rhed kan forekomme, 

andre allergiske reaktioner er mindre sandsynlige. 

Brugervejledning 

F0rste trin: Vaalg en stmrelse bandage, der er stor nok til at 

overlappe sarkanteme med mindst 2-3 cm. 

Andet trin: Paf0r forsigtigt bandagen direkte pa si\ret med den hvide 

absorberende side ar bandagen mod saret. 

Tredje trin: Bandagen fastg0res med en passende sekunda,r 

fiksering, sasom tape, elastisk bandage eller kompressionsbandage 

Bem;erk: 

Bandagen kan ligge pa saret i op til 7 dage, men anvendelsestiden 

b0r afha,nge af ekssudationsniveauet, da bandagens 

absorptionskapacitet kan det skabe tryk og krreve skifi af bandagen. 

Advarsel og forholdsregler 

1) Ma ikke genanvendes. Genanvendelse vil forarsage 

krydskontaminering. 

2) Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben. 

3) For ikke-steriliserede produkter, steriliseres f0r brug. 

4) Kontroller saret far tegn pa infektion f0r brug, hvis der opstar 

infektion, skal du kontakte en sundhedsprofessionel. 
Krav til opbevaring og transport 

Produkte! skal opbevares under normale rumforhold; temperatur og 

fugtighed i rummet specificeres ikke strengt, men b0r opbevares 

k121ligt og t121rt. Direkte sollys skal undgas. Under transport skal tryk 

udefra, direkte sollys og fugi undg s. 

Bortskaffelse 

Affald skal handteres overensstemmelse med lokale 
milj0procedurer. 

Andre optysninger 

1. Patienterne kan fa foretaget en MR-scanning, mens de 

anvender denne bandage. 

2. Hvis derer indtruffet alvorlige ha;indelse i forbindelse med udstyret, 

skal detle indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed. 

1. Visokovpojne Obloge ni mogoče uporabljati na suhih ranah, 

močno krvavečih ranah, opeklinah tretje stopnje in kirurških 

implantacijah; 

2. Pred uporabo preverite rano glede znakov okužbe, če pride do 

okužbe, obiščite zdravstvenega delavca; 

3. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobčutljivostjo na sam 

produkt ali njegove sestavine; 

4. Ne uporabljajte v tunelskih ranah, saj se lahko izdelek ob 

absorpciji izločka iz rane močno razširi. 

Neželena reakcija 

Človeška telesa dobro prenašajo Visoko-vpojne obloge, vendar so 

po združitvi razpoložljivih kliničnih podatkov in podatkov zbranih v 

nadzoru trga konkurenčnih in primerljivih pripomočkov, ugotovlJeni 

naslednji primeri, ki so zelo redki: 

- Mehanska poškodba kože in posledična bolečina. 

Pojavi se lahko bolečina zaradi mehanske poškodbe kože ali 

izsušitve epidermisa; druge alergijske reakcije so manj verjetne. 

Navodila za uporabo 

Prvi korak: Izberite dovolj veliko oblogo, da prekriva robove rane za 

vsaj 2-3 cm. 

Drugi korak: Nežno nanesite oblogo neposredno na mesto rane z 

belo hidrofilno stranjo obloge na površino rane. 

Tretji korak: Oblogo je treba pritrditi z ustrezno sekundarno oblogo, 

kot so lepilni trak, elastični povoj ali tlačni povoj. 

Opomba: 
Obloga lahko ostane na mestu do 7 dni, vendar je čas nošenja 

odvisen od stopnje izločka. Zaradi odlične sposobnosti prevajanja 

tekočin lahko namreč obloga povzroča pritisk in jo je treba zamenJati. 

Opozorila in previdnostni ukrepi 

1) Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba povzroči navzkrižno 

kontaminacijo. 

2) Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana ali odprta. 

3) Za nesterilizirane izdelke: pred uporabo jih sterilizirajte. 

4) Pred uporabo preverite rano glede znakov okužbe, če pride do 

okužbe, obiščite zdravstvenega delavca. 

Pogoji skladiščenja in prevoza 

Izdelek je treba hraniti v skladišču v normalnih sobnih razmerah, 

temperatura in vlažnost prostora nista natančno določeni, vendar 

mora biti hladno in suho. Izogibati se je treba neposredni sončni 

svetlobi. Pri prevozu je treba preprečiti, da bi ga preobremenili, 

izpostavili soncu, dežju in kapljanju. 
Odstranjevanje 

Odstranjevanje je treba opraviti v skladu z lokalnimi okoljskimi 

postopki. 

Druge informacije 

1. Bolniki lahko med uporabo te obloge opravijo slikanJe z magnetno 

resonanco. 

2. če se je v zvezi s pripomočkom zgodil kakršen koli resen zaplet, 
 

Kontraindikacije 

1. Visokoupijajuča Obloga ne može se koristiti na suhim ranama, 

ranama koje jako krvare, opeklinama treceg stupnja i kod kirurških 

implantacija; 

2. Prije upolrebe provjerite ima li znakova infekcije kod rane, ako se 

pojavi infekcija, obratite se zdravstvenom djelatniku; 
3. Nemojte koristiti kod pacijenata koji su preosjetljivi na sam 

proizvod ili njegove komponente; 

4. Nem□Jte koristiti na rani kod koje je prisutno tuneliranje Jer se 

proizvod može znatno proširiti kad se eksudat iz rane apsorbira. 

Nuspojave 

Ljudska liJela dobro podnose proizvode Super Absorbent Dressing, 

medutim, nakan kombiniranja dostupnih kliničkih podataka i 

postmarketinških podataka konkurentskih uredaja i referentnih 

uredaja, identificirane su sljedece situacije i vrlo su rijetke: 

- Mehaničko oštecenje kože i posljedična bol. Može se pojaviti bol 

zbog mehaničkog oštecenja kože ili suhote epiderme; manje su 

vjerojatne druge alergijske reakcije. 

Upute za uporabu 
Prvi korak: odaberite oblogu koja ce biti dovoljno velika da preklapa 

rubove rane za najmanje 2 - 3 cm. 

Drugi korak: Nježno nanesite oblogu izravna na mjesto rane s 

bijelom hidrofilnom stranom obloge na površinu rane. 

Treti korak: Obloga te se pričvrstiti pomocu odgovaraJute 

sekundarne obloge, kao što je ljepljiva traka, elastični zavoj ili 

kompresivni zavoj. 

Napomena: 

Obloga se može □staviti na mjestu do 7 dana, ali vrijeme nošenja 

ovisi o razini eksudata, jer zbog odlične sposobnosti obloge u 

zbrinjavanju tekutine, ona može stvarati pritisak i zahtijevati 

zamjenu. 

Upozorenje i mjere opreza 

1) Nemojte upotrebljavati ponovno. Ponovno korištenje uzrokovat te 

kontaminaciju. 

2) Nemojte koristiti ako je pakiranje ošteceno ili otvoreno. 

3) Za nesterilizirane proizvode, sterilizirajte prije uporabe. 

4) Prije uporabe provjerite ima li na rani znakova infekcije, ako se 

pojavi infekcija, obratite se zdravstvenom djelatniku. 

Uvjeti skladištenja i transporta 

Proizvod treba skladištiti u normalnim sobnim uvjetima, temperatura 

i vlažnost prostorije ne trebaju biti strogo definirane, ali svakako se 

traži hladno i suho mjesto. lzbjegavati izravnu sunčevu svjetlost. 

Tijekom transporta na proizvod se ne smiju stavljati leški predmeti, 

te ga se ne smije izravna izlagati suncu i kiši. 

Odlaganje 

Odlaganje treba provesti u skladu s lokalnim postupcima zaštite 

okoliša. 

Druge informacije 
 

proizvod. 

2. Ako Je došlo do bilo kakvog incidenta vezanog uz upotrebu ovog 

proizvoda, isti treba prijaviti proizvcxlaču i nadležnom tijelu. 

ak sa infekcia vyskytne, navštivte zdravotnickeho pracovnika; 

3. Nepoužfvat' u pacientov so znamou precitlivenost'ou na samotnu 

pomocku alebo na jej zložky; 

4. Nepoužfvajte do dutin, prelože pomiicka po absorbcii exsudatu z 

rany vyrazne zvačši svoj objem. 

Nežiaduce učinky 

L.:udsky organizmus dobre toleruje zložky superabsorpčnych kryti, 

avšak na zaklade analyz existujLicich klinickych udajov a 

postmarketingovych štLidil porovnatel'nych pom6cok sa vel'mi 

priležitostne možu vyskytnut' určite potencialne rizika spojene s 

použitim superabsorpčneho krytia,ktore su vel'mi zriedkave: 

- Mechanicke poškodenie kože a nasladna bolest' 

Može sa vyskytnut' bolest' pri mechanickom poškodeni kože alebo 

suchosf epidermy; ine alergicke reakcie SLI vel'mi zriedkave. 
Navod na použitie 

Prvy krok: Vyberte taky razmer krytia, aby prekryval okraje rany 

aspon o 2-3 cm. 

Druhy krak: Jemne priložte obviiz priamo na ranu bielou hydrofilnou 

stranou krytia na povrch rany. 

Treti krok: Krytie je možne fixovat' vhodnym sekundarnym obvazom, 

leukoplastom, elastickym alebo tlakovym obviizom. 

Poznamka: 
Krytie može byt'ponechany na rane až 7 dni, ale čas prevazu zavisi 

od urovne exsudatu. Nakorko ma kry1ie vynikajucu schopnost' 

zadržiavat' tekutiny, može vytvarat' tlak požadujuci vymenu krytia. 

Varovanie a bezpečnostne opatrenia 
1) Nepouživajte opatovne, prelože može sposobit' križovu 

kontaminaciu. 

2) Nepoužfvajte, akje obal poškodeny alebo otvoreny. 

3) Nesterilizovane produkty pred použitim sterilizujte. 

4) Pred použitim skontrolujte ranu, či neJavi znamky infekcie, ak sa 

infekcia vyskytne, navštivte zdravotnickeho pracovnika. 

Podmienky skladovania a prepravy 

Pomiicku skladujte za normalnych izbovych podmienok, teplota a 

vlhkosf v miestnosti nie su presne špecifikovane, ale vyžaduju chlad 

a sucho. Je potrebne vyhnut' sa priamemu slnečnemu žiareniu. 

Počas prepravy chrar'ite pred zat'aženfm, sinkom a dažd'om a 

kontaktu s vodou. 

Likvidacia 
Likvidaciu vykonajte v sulade s miestnymi environmentalnymi 

postupmi. 

Dalšie informacie 
1. Počas použivania tohto kry1ia možu pacienti podstupit' vyšetrenie 

magnetickou rezonanciou. 

2. Ak sa vyskytol nejaky važny incident v suvislosti s pom6ckou, 

oznamte to vyrobcovi a prislušnemu organu. 
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EN Dale of manufacture / ES Fecha de fabricaci6n / DE Datum der 

Herstellung / IT Dala di fabbricazione / FR Date de fabrication / NL 

Fabricagedatum / PL Dala produkcji / TR Oretim Tarihi/ PT Dala de 

fabrico / NO Produksjonsdato / SV Datum fi:ir tillverkning / DA 

Fremstillingsdato / SL Datum proizvodnje/ HR Datum proizvodnje/ 

SK Datum vyroby / 

AR cU.YI t:,i).:,/ HE 11 " 7'1Nn 
 

 
EN Use-by dale/ ES Fecha de caducidad / DE Haltbarkeitsdatum / 

IT Dala di scadenza / FR Date limite d'utilisation I NL 

Houdbaarheidsdatum / PL Data przydatnošci do uzycia / TR Son 

Kullanma tarihi / PT Data de validade / NO utl0psdato / SV Anvand 

fore / DAAnvendes inden / SL Porabiti do/ HR Upotrijebiti do 

datuma/ SK Datum spotreby / 

AR ..,...::Ul , 1;:.;Jt;; I HE l!/17l'l!l7 I17nN 7'1Nn 

 
ILOTI 

EN Batch code / ES C6digo de lote/ DE Chargennummer / IT 

Codice lotto / FR Gode du lot/ NL Partijnummer I PL Numer serii / 

TR Parti Numaras1/ PT C6digo de lote/ NO Batch kode/ SV Batch 

nummer / DA Batch-kode / SL Serijska številka/ HR Šifra serije/ 

SK K6d šarže / 

AR W.>ll o_fo I HE ,111 1< "Jlj7 
 
 

 
EN Medical device/ ES Dispositivo medico/ DE Medizinisches 

Produkt/ IT Dispositivo medico/ FR Dispositif medical / NL 

Medisch hulpmiddel / PL Wyr6b medyczny / TR TIbbi Cihaz / PT 

Dispositivo medico/ NO Medisinsk utstyr / SV Medicinsk utrustning 

/ DA Medicinsk udstyr / SL Medicinski pripomoček/ HR Medicinski 

proizvod/ SK Zdravotnicka pomocka / 

AR ...,..J. f_;t. ............ 1 HE 'NI!), ir':tN 

luD1I 
EN Unique device identifier / ES ldentificador Linico de dispositivo / 

DE Eindeutige Geriitekennung / IT ldentificatore unico del 
 

hulpmiddelenidentificalie / PL Unikalny identyfikator urzqdzenia / 

TR Tanimlay1c1Cihaz Numaras1/ PT ldentificador Unico do 

Dispositivo / NO Unik enhetsidentifikator / SV Unik 

enhetsidentifierare / DA Unikt Udstyrs Identifikator/ SL Edinstveni 

identifikator pripomočka/ HR Jedinstveni identifikator proizvoda/ 

SK Jedinečny identifikator pomocky / 

AR-'!;ilI \ rjli..,.JI u_;,.!./ HE ,T':tN7 '"fin" ;i;im 

ar skadad / DAMa ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / 

SL Če je embalaža poškodovana, pripomočka ne uporabile I HR 

Ne koristiti ako je pakiranje ošteceno / SK Nepouživajte, ak je obal 

poškodeny / 

AR <.iJll ;_,,.JI wl.S IJIfl.:.!u..'}I t_,;,.. / HE ;,lll !l oll'1Nol DII l!lrlTll!lol7 l'N 

i�1  

EN Keep away from sunlight / ES Mantener alejado de la luz solar / 

DE Vom Sonnenlicht fernhalten / IT Tenere lantana dalla luce del 
sole / FR Stockage a l'abri de la lumiere du soleil / NL Buiten bereik 

van zonlicht houden / PL Chronič przed šwiatlem stonecznym I TR 

Gune l 1gmdan Koruyunuz / PT Mantenha longe da luz solar / NO 

Hold unna direkte sollys / SV Hall borta Iran solljus / DA Undga 

direkte sollys / SL Zaščitite pred sončno svetlobo / HR Držati dalJe 

od sunca / SK Chrante pred slnečnym žiarenfm / 

AR I i 0l " ; <--1 - / HE 1'/lll!lol Tll',j7ll j7'n1.17 IU' 
 
 

 
EN Keep dry / ES Mantener seco/ DE Trocken halten / IT Asciugare 

/ FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden / PL Przechowywac w 

suchym miejscu / TR Kuru tutunuz / PT Manter seco / NO Holdes 

t0rr / SV Hall tort/ DA Opbevares t0rt / SL Hranite na suhem I HR 

Držati na suhom / SK Udržujte v suchu / 
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EN Do not reuse / ES No reutilizar / DE Nicht wiederverwenden / IT 

Non riutilizzare / FR Ne pas reuliliser /NL Niet opnieuw gebruiken / 

PL Nie uzywac ponownie / TR Tek kullan1ml1ktir / PT Nao reutilize / 

NO Skal ikke gjenbrukes / SV Ateranviind inte / DA Ma ikke 

genanvendes / SL Ne uporabite ponovno / HR Ne upotrebljavati 

ponovno/ SK Nepoužfvajte opiitovne / 

ARfl ,1I i,l<.) t.,...../ HE irm 1!1I1'.l'l!I nll!I)) l'N 
 
 

 
EN Do not resterilize / ES No reesterilizar / DE Nicht resterilisieren / 

IT Non resterilizzare / FR Ne pas resteriliser / NL Niet opnieuw 

steriliseren / PL Nie sterylizowač ponownie / TR Tekrar sterilize 

etmeyiniz/ PT Nao 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 I .o\o.l t,-,,..J HE l!l"Jnn ,jlJJ7 l'N 
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EN This way up/ ES Este lado hacia arriba / DE Diese Seite nach 

oben / IT Da questa parte / FR Ce cote-ci vers le haut / NL Deze 

kant boven / PL T<jstron<j do g6ry / TR Bu yOz yukan / 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 _,kYI ,.,!! / HE ,i JJn'1 ;ir TI 

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 lsvh,re'de yetkili 

temsilci / PT Representante autorizado na Suii,a / NO Autorisert 

representant i Sveits / SV Auktoriserad representant i Schweiz / DA 

Autoriseret repra,sentant i Schweiz / SL Pooblaščeni zastopnik v 

Švici/ HR Ovlašteni zastupnik u Švicarskoj / SK Splnomocneny 

zastupca vo švajčiarsku / 

AR l.>-/_,...} .i.:.....ll I /H E  Y'lll!l:t ,11o1,in l'Yl 
 

EN Sustainable forestry mark/ ES Marca de silvicultura sostenible / 

DE Zeichen tur nachhaltige Forstwirtschaft / IT Marchio forestale 

sostenibile / FR Marque de sylviculture durable / NL Keurmerk voor 

duurzame bosbouw / PL Znak zr6wnowazonego lesnictwa / TR 

Surdurulebilir ormanc11ik i§areti / PT Marca florestal sustentavel / 

NO Brerekraftig skogbruk / SV Hilllbart skogsbruk / DA Breredygtigt 

skovbrug / SL Trajnostno gozdarstvo/ HR Održivo šumarstvo / SK 

Trvalo udržaterne lesne hospodarstvo / 
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o tem obvestite proizvajalca in pristojni organ. 
1. Pacijenti se mogu podvrgnuti MRI skeniranju dok koriste ovaj dispositivo / FR ldentifiant unique du dispositive / NL Unieke 

,,_,;y<, ,_,,._, 


