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Vliwazell’Pro

Saugkompresse mit Superabsorber
Compresse avec superabsorbant

Absorbent dressing with superabsorber
Compresa con superabsorbente

Compressa absorvente com superabsorvente
Compressa con superassorbente
Absorberend verband met superabsorber
Absorberende kompres med superabsorber
Absorberande kompress med superabsorbenter
Absorberende kompress med superabsorberer
Erittain imukykyinen haavatyyny

Sava komprese se superabsorbentem

Sava kompresa so superabsorbentom
Szuperabszorbens szivéparna

Opatrunek chtonny z superabsorbentem
Vpojna obloga s super absorbentom
Upijaju¢a kompresa sa superapsorbentom
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de | Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Vliwazell® Pro ist eine weiche Saugkompresse, die aus einer
Vliesumhillung als Wundkontaktschicht, einem Verteilvlies,
einem Saugkdrper und einem Wascheschutz besteht.

Das Verteilvlies tragt zur gleichméaBigen Verteilung

und schnellen Weiterleitung des Wundexsudates in

den Saugkdrper bei.* Der Saugkdrper besteht aus
Zelluloseflocken und einem Kern mit superabsorbierenden
Polymeren, wodurch Vliwazell® Pro tiber eine sehr hohe
Aufnahmekapazitét verfligt. In der Saugschicht wird
Uberschissiges Exsudat gebunden, somit vermindert
Vliwazell® Pro das Risiko von Mazerationen der Wunde

und Wundumgebung.” Die sehr hohe Aufnahmekapazitat
ermdglicht lange Verbandwechselintervalle mit langen
Wundruhephasen.* Weiterhin verfigt Vliwazell® Pro auf der
wundfernen Seite Uber ein blaues Vlies, das Wésche und
Bettwésche des Patienten schiitzt.

Vliwazell® Pro ist einzeln steril verpackt und mit Ethylenoxid
sterilisiert.

Produktzusammensetzung:

Viskose, Polyamid, Zellstoff, Polyethylen,
Polyethylenterephtalat, Ethylen-Vinylacetat-Copolymer,
Polyacrylat, Polypropylen, Hotmeltkleber

Zweckbestimmung:
Vliwazell® Pro eignet sich zum Exsudatmanagement von
akuten und chronischen Wunden.

Indikationen:
Vliwazell® Pro ist zur Versorgung von akuten und
chronischen Wunden geeignet, wenn sie

mittel bis sehr stark exsudierend

und oberflachlich sind, bei

[

arteriellen und vendsen Ulcera

e diabetischen Ulcera

® Druckgeschwiiren

e post-traumatischen Wunden

* post-operativ sekundar heilenden Wunden
e Spalthautentnahmestellen

¢ onkologischen Wunden

® exulzerierenden Tumoren

¢ infektgefdhrdeten Wunden

e oberflachlichen Verbrennungen 2. Grades
* |ymphatischen Wunden

sowie als Sekundarverband auf Laparotomiewunden und
auf Fisteln.

Vliwazell® Pro kann als Sekundérverband in Kombination
mit einem geeigneten Wundftiller (Suprasorb® Liquacel
Hydroaktiver Faserverband, Suprasorb® A Calciumalginat-
Verband, Suprasorb® A + Ag Antimikrobieller
Calciumalginat-Verband) zur Versorgung von tiefen Wunden
eingesetzt werden.

Kontraindikationen: .

Bekannte Allergie und/oder Uberempfindlichkeit gegen
eine der Produktkomponenten. Keine Verwendung in
tunnelbildenden Wundtaschen, da sich das Produkt unter
Aufnahme von Wundexsudat stark ausdehnen kann. Keine
Verwendung auf trockenen Wunden.

Nebenwirkungen:
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautirritationen und/oder
Allergien auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Vliwazell® Pro darf nicht geschnitten oder zerrissen
werden. Das Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bei
einem Patienten bestimmt und darf nicht resterilisiert
werden. Das Produkt ist steril, solange die Verpackung
ungeoffnet und unbeschéadigt ist. Vliwazell® Pro darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder
versehentlich gedffnet ist.

Anwendungshinweise:

Die Applikation erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.
1. Vorbereitung:

Vor Wundbeurteilung und Aufbringen eines neuen
Verbandes sollten eventuelle Verbandsreste auf dem
Wundgrund mit der Wundreinigung entfernt werden (z. B.
mit steriler Kochsalzlésung, Ringerlésung). Die umgebende
Haut sollte sauber und trocken sein.

2. Anwendung:

Die GroéBe des Verbandes richtet sich nach der Wundflache.
Der Verband sollte die Wunde um ca. 1-2 cm Uberlappen.
Vliwazell® Pro mit der weiBen Seite auf die zu versorgende
Wunde applizieren.

Bei tiefen Wunden kann Vliwazell® Pro je nach
Wundzustand mit einem entsprechenden Wundfiller
verwendet werden.

Vliwazell® Pro ist mit einem geeigneten Material zu fixieren
(Curafix® H Fixierpflaster, Mollelast® elastische Fixierbinde
oder im Rahmen der Behandlung von Grunderkrankungen
mit Rosidal® Kompressionsbinden).

Erneuern des Verbandes:

Die Zeitabsténde, nach denen Vliwazell® Pro erneuert
werden muss, setzt der behandelnde Arzt je nach
Wundzustand und Exsudationsgrad der Wunde fest.

3. Entsorgung:

Produktabfélle kénnen in Europa einem Abfallschllssel aus
Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschllssel
aus Kapitel 15 01 der Verordnung tber das Européische
Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingféhige Verpackungen sollten
den jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt
werden.

Allgemeine Hinweise:

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses
wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die zusténdigen
Gesundheitsbehorden.

*Die genannten Eigenschaften beziehen sich auf bisher
vorliegende In-vitro-Daten.
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Medizinprodukt

Im Falle von Beschadigungen oder
versehentlichem Offnen der Sterilverpackung
Gebrauchsanweisung prifen.

Einfaches Sterilbarrieresystem

fr | Mode d’emploi

Description du produit :

Vliwazell® Pro est un pansement absorbant doux composé
d’une couche de contact avec la plaie en non-tissé, d’une
couche de distribution en non-tissé, d’un noyau absorbant
et d’une couche de protection des vétements.

La couche de distribution en non-tissé permet de
distribuer I'exsudat de la plaie de fagon homogéne et de
le transporter rapidement vers le noyau absorbant.” Le
corps absorbant est constitué de flocons de cellulose

et d’un noyau en polymere superabsorbant, ce qui fait
que Vliwazell® Pro a un pouvoir d’absorption trés élevé.
En fixant 'excés d’exsudat dans la couche absorbante,
Vliwazell® Pro réduit le risque de macération de la plaie et
de la zone périlésionnelle. Cette capacité d’absorption
trés élevée permet des intervalles plus longs entre les
changements de pansement et de longues périodes de
repos pour la plaie.” En outre, sur le c6té non exposé a la
plaie, Vliwazell® Pro est muni d’'un matériau bleu en non-
tissé qui protege les vétements du patient et le linge de lit.
Vliwazell® Pro est emballé individuellement dans un
emballage stérile, stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

Composition du produit :

viscose, polyamide, cellulose, polyéthylene, polyéthylene
téréphthalate, copolymere d’éthyléne et d’acétate de vinyle,
polyacrylate, polypropyléne, colle thermofusible

Utilisation prévue :
Vliwazell® Pro convient pour la gestion de I'exsudat des
plaies aigués et chroniques.

Indications :
Vliwazell® Pro convient pour le soin des plaies aigués et
chroniques superficielles

modérément a trés fortement exsudatives,

superficielles, dans les cas suivants :

] &

o ulceéres artériels et veineux

o ulcéres diabétiques

® escarres

e plaies post-traumatiques

* plaies post-opératoires en cours de cicatrisation
secondaire

¢ sites de prélévement de greffes de peau

* plaies oncologiques

e tumeurs ulcérées

e plaies a risque d’infection

o brdlures superficielles du second degré

® plaies lymphatiques

et en tant que pansement secondaire sur des plaies de
laparotomie et sur des fistules.

Vliwazell® Pro peut étre utilisé comme pansement
secondaire pour le traitement des plaies profondes en
association avec un matériau de rembourrage de plaies
approprié (Suprasorb® Liquacel Pansement en fibres
hydroactif, Suprasorb® A Pansement a I'alginate de
calcium, Suprasorb® A+Ag Pansement antimicrobien a
I’alginate de calcium).

Contre-indications :

allergie et/ou sensibilité connue a I'un des composants

du pansement. Ne pas utiliser si la plaie présente des
cavités ou tunnels, étant donné que le produit peut s’élargir
considérablement en absorbant I'exsudat de la plaie. Ne
pas utiliser sur des plaies séches.

Effets secondaires :
des irritations et/ou des allergies cutanées peuvent se
produire dans de trés rares cas.

Mises en garde et précautions :

ne pas couper ou déchirer Vliwazell® Pro. Ce produit est
destiné a un usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
Le produit est stérile tant que I'emballage est non ouvert
et non endommagé. Ne pas utiliser Vliwazell® Pro si
’emballage est endommagé ou ouvert accidentellement.

Mode d’empiloi :

L’application doit étre réalisée par du personnel médical
spécialisé.

1. Préparation :

avant d’évaluer la plaie et d’appliquer un nouveau
pansement, tout résidu de pansement doit étre éliminé du
lit de la plaie lors du nettoyage de la plaie (par ex. avec
une solution saline stérile, liquide de Ringer). La peau
environnante doit étre propre et séche.

2. Application :

la taille du pansement doit étre adaptée a la taille de la
plaie. Le pansement doit recouvrir la plaie de 1 a2 cm
environ. Appliquez le c6té blanc de Vliwazell® Pro sur la
plaie a traiter.

Dans le cas de plaies profondes, Vliwazell® Pro peut étre
utilisé avec un matériau de rembourrage des plaies adapté
a I'état de la plaie.

Vliwazell® Pro doit étre fixé avec un matériau approprié
(Curafix® H Sparadrap extensible de fixation, Mollelast®
Bande de fixation élastique ou, dans le cadre du traitement
de pathologies associées, avec les bandages de
compression Rosidal®).

Changer le pansement :

les intervalles de changement de pansement Vliwazell® Pro
sont déterminés par le médecin traitant, en fonction de
I’état de la plaie et de la quantité d’exsudat.

3. Elimination :

en Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la
Directive du catalogue européen des déchets (catalogue
européen des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut

étre affecté aux déchets de produits et un code de

déchet du Chapitre 15 01 de cette méme directive peut

étre affectés aux déchets d’emballage. Les emballages
étiquetés comme recyclables doivent étre déposés dans les
systémes de recyclage nationaux correspondants.

Instructions générales :
en cas d’incident grave, veuillez contacter le fabricant et
I’autorité sanitaire compétente.

*Les propriétés indiquées sont basées sur des données in
vitro actuellement disponibles.

Dispositif médical

En cas de dommages ou d’ouverture
accidentelle de I'emballage stérile, consulter
le mode d’emploi.

Systeme de barriére stérile simple
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Product description:

Vliwazell® Pro is a soft absorbent dressing consisting of a
nonwoven wound contact layer, a nonwoven distribution
layer, an absorbent core and a clothing protection layer.
The nonwoven distribution layer helps to distribute

the wound exudate evenly and transfer it rapidly to

the absorbent core.* The absorbent body consists of
cellulose flakes and a superabsorbent polymer core,

so Vliwazell® Pro has a very high absorption capacity.

By binding excess exudate in the absorbent layer,
Vliwazell® Pro reduces the risk of maceration of the wound
and wound area.” The very high absorption capacity
allows long dressing change intervals and long periods

of wound rest.* Furthermore, on the side away from the
wound, Vliwazell® Pro features blue nonwoven material that
protects the patient’s clothing and bed linen.

Vliwazell® Pro is individually sterile packed, sterilised with
ethylene oxide.

Product composition:

Viscose, polyamide, cellulose, polyethylene, polyethylene
terephthalate, ethylene vinyl acetate copolymer,
polyacrylate, polypropylene, hotmelt glue

Intended use:
Vliwazell® Pro is suitable for exudate management of acute
and chronic wounds.

Indications:
Vliwazell® Pro is suitable for the care of superficial acute
and chronic wounds

with moderate to very high amounts of exudate

and that are superficial, in

arterial and venous ulcers

e diabetic ulcers

e pressure ulcers

e post-traumatic wounds

e post-operative wounds healing by secondary intention
e skin graft donor sites

¢ oncological wounds

e ulcerating tumours

e wounds at risk of infection

¢ superficial 2nd degree burns
¢ |ymphatic wounds

and as a secondary dressing on laparotomy wounds and
fistulas.

Vliwazell® Pro can be used as a secondary dressing for
treating deep wounds when combined with an appropriate
wound filler (Suprasorb® Liquacel Hydroactive Fibre
Dressing, Suprasorb® A Calcium Alginate Dressing,
Suprasorb® A+Ag Antimicrobial Calcium Alginate Wound
Dressing).

Contraindications:

Known allergy and/or hypersensitivity to any of the
product components. Not for use in tunnel-forming wound
pockets, as the product may expand considerably with the
absorption of wound exudate. Not for use on dry wounds.

Side effects:
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions:

Do not cut or tear Vliwazell® Pro. The product is for single
use by one patient only and may not be resterilised. The
product is sterile as long as the packaging is unopened and
undamaged. Do not use Vliwazell® Pro if the package is
damaged or accidentally opened.

Instructions for use:

Application is performed by healthcare professionals.

1. Preparation:

Before wound assessment and application of a new
dressing, any dressing residue should be removed from
the wound bed when cleansing the wound (e.g. with sterile
saline solution, Ringer’s solution). The surrounding skin
should be clean and dry.

2. Application:

The size of the dressing depends on the wound size. The
dressing should overlap the wound by approx. 1-2cm.
Apply the white side of Vliwazell® Pro to the wound to be
treated.

In the case of deep wounds, Vliwazell® Pro can be used
with a wound filler appropriate for the particular wound
status.

Vliwazell® Pro must be retained with a suitable material
(Curafix® H Retention dressing, Mollelast® Elastic
conforming bandage or, as part of treatment of underlying
diseases, with Rosidal® Compression bandages).

Changing the dressing:

The intervals at which Vliwazell® Pro must be changed are
determined by the treating physician based on the wound
condition and amount of exudate.

3. Disposal:

In Europe, product waste can be assigned a waste code
from Chapter 18 01 and packaging waste a waste code
from Chapter 15 01 of the Directive on the European Waste
Catalogue (Waste Catalogue Ordinance — AVV). Packaging
labelled as recyclable should be taken to the applicable
national recycling systems.

General instructions:
In case of serious incident, contact the manufacturer and
the responsible health authorities.

*The stated properties are based on currently available in
vitro data.
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Medical Device

If the sterile packaging is damaged or
accidentally opened, refer to the instructions
for use.

Single sterile barrier system

es | Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

Vliwazell® Pro es una compresa absorbente suave
compuesta por una capa no tejida en contacto con

la herida, una capa de dispersion no tejida, un niucleo
absorbente y una capa de proteccién de la ropa.

La capa de dispersion no tejida ayuda a distribuir el
exudado de la herida de manera uniforme y transferirlo
rapidamente al ntcleo absorbente.” El cuerpo absorbente
estd compuesto por escamas de celulosa y un nucleo de
polimero superabsorbente, por lo que Vliwazell® Pro tiene
una capacidad de absorcién muy alta. Al fijar el exceso
de exudado en la capa absorbente, Vliwazell® Pro reduce
el riesgo de maceracion de la herida y del area de la
herida.” La capacidad de absorciéon muy alta permite largos
intervalos de cambio de la compresa y largos periodos
de reposo de la herida.* Ademas, en el lado externo a la
herida, Vliwazell® Pro presenta un material no tejido azul
que protege la ropa y las sdbanas del paciente.

Vliwazell® Pro se envasa estéril de forma individual y se
esteriliza con 6xido de etileno.

Composicion del producto:

Viscosa, poliamida, celulosa, polietileno, polietileno
tereftalato, copolimero de etileno y acetato de vinilo,
poliacrilato, polipropileno, adhesivo termofusible

Uso previsto:
Vliwazell® Pro es apto para el tratamiento de exudados de
heridas agudas y cronicas.

Indicaciones:
Vliwazell® Pro es apto para el cuidado de heridas
superficiales agudas y cronicas.

con una cantidad de exudado de moderada a
muy alta

y que sean superficiales, en

Ulceras arteriales y venosas

Ulceras diabéticas

e Ulceras por presion

e heridas postraumaticas

* heridas postoperatorias que cicatrizan por segunda
intencion

e zonas donantes de injerto de piel

¢ heridas oncoldgicas

e tumores ulcerantes

¢ heridas con riesgo de infeccion

e quemaduras superficiales de segundo grado

heridas linfaticas

y como compresa secundaria en heridas de laparotomia y
fistulas.

Vliwazell® Pro puede utilizarse como compresa secundaria
para tratar heridas profundas cuando se combina con un
relleno de heridas apropiado (apésito de fibra hidroactiva
Suprasorb® Liquacel, apdsito de alginato de calcio
Suprasorb® A, apésito de alginato de calcio antimicrobiano
Suprasorb® A+Ag).

Contraindicaciones:

Alergia o hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes del producto. No apta para uso en heridas
con bolsillos que forman tuneles, pues el producto puede
expandirse considerablemente con la absorciéon del
exudado de la herida. No utilice este producto en heridas
secas.

Efectos secundarios:
En casos muy raros, pueden producirse irritaciones o
alergias cutaneas.

Advertencias y medidas de precaucion:

No corte ni rasgue Vliwazell® Pro. El producto es para un
Unico uso con un solo paciente y no puede reesterilizarse.
El producto es estéril mientras el envase no esté abierto ni
dafado. No utilizar Vliwazell® Pro si el envase estd dafiado
o se ha abierto por accidente.

Instrucciones de uso:

La aplicacion corre a cargo de profesionales médicos
especializados.

1. Preparacion:

Antes de evaluar la herida y de aplicar una nueva
compresa, debe retirarse cualquier resto de la compresa
del lecho de la herida al limpiarla (utilizando, p. €j., una
solucién salina estéril o una solucién de Ringer). La piel
circundante debe estar limpia y seca.

2. Aplicacion:

El tamafio de la compresa depende del tamaro de la
herida. La compresa debe superponerse sobre los bordes
de la herida en cerca de 1-2 cm. Aplicar el lado blanco de
Vliwazell® Pro en la herida que va a tratarse.

En el caso de heridas profundas, Vliwazell® Pro puede
utilizarse con un relleno de heridas apropiado para el
estado de la herida en concreto.

Vliwazell® Pro debe fijarse con un material adecuado
(apdsito de fijacion Curafix® H, venda elastica ajustable
Mollelast® o, como parte del tratamiento de enfermedades
subyacentes, con vendas de compresion Rosidal®).

Cambio de la compresa:

Los intervalos a los que se debera cambiar Viiwazell® Pro
estaran determinados por los profesionales de la salud
tratantes basandose en el estado de la herida 'y en la
cantidad de exudado.

3. Eliminacién:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un
cédigo de residuo conforme al capitulo 18 01 y los residuos
de embalaje, un cédigo conforme al capitulo 15 01 de la
Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento
sobre la lista de residuos, AVV). Los embalajes etiquetados
como reciclables deben llevarse a los sistemas de reciclaje
nacionales que correspondan.

Instrucciones generales:
En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante
y las autoridades sanitarias responsables.

*Las propiedades indicadas se basan en los datos in vitro
disponibles en la actualidad.

Dispositivo médico

Si el envase estéril esta dafado o se abre
por accidente, consultense las instrucciones
de uso.

Sistema de barrera estéril simple
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Descrigao do produto:

Vliwazell® Pro € uma compressa absorvente macia
constituida por uma camada de nao tecido de contacto
com a ferida, uma camada de néo tecido de distribuigéo,
um nucleo absorvente e uma camada de protecédo da
roupa.

A camada de n3o tecido de distribuicio ajuda a

distribuir o exsudado da ferida uniformemente e a
transferi-lo rapidamente para o nucleo absorvente.* O
corpo absorvente é constituido por flocos de celulose

e um nucleo de polimeros superabsorventes, pelo que
Vliwazell® Pro tem uma capacidade de absorgdo muito
elevada. Ao ligar o excesso de exsudado na camada
absorvente, o Vliwazell® Pro reduz o risco de maceragéo
da ferida e da area da ferida.* A capacidade de absorg¢éo
muito elevada permite longos intervalos entre mudangas do
penso e longos periodos de repouso da ferida.* Além disso,
do lado oposto ao da ferida, Vliwazell® Pro tem um material
nao tecido azul que protege a roupa do paciente e a roupa
de cama.

Vliwazell® Pro é embalado individualmente de forma estéril,
esterilizado com 6xido de etileno.

Composigao do produto:

Viscose, poliamida, celulose, polietileno, tereftalato de
polietileno, copolimero de etileno e acetato de vinilo,
poliacrilato, polipropileno, cola termofusivel

Utilizacao prevista:
Vliwazell® Pro é adequado para a gestéo do exsudado de
feridas agudas e cronicas.

Indicagoes:
Vliwazell® Pro é adequado para o tratamento de feridas
superficiais agudas e crénicas

com quantidade moderada a muito elevada de
exsudado

e superficiais em

]

Ulceras arteriais e venosas

e Ulceras diabéticas

e Ulceras por pressdo

o feridas pds-traumaticas

o feridas pds-operatérias com cicatrizagcdo por segunda
intencao

e areas doadoras de enxertos de pele

e feridas oncoldgicas

e tumores ulcerados

* feridas em risco de infegéo

e queimaduras superficiais de segundo grau

o feridas linfaticas

e como penso secunddrio em feridas de laparotomia e
fistulas.

Vliwazell® Pro também pode ser usado para o tratamento
de feridas profundas como penso secundario quando
combinado com um preenchimento de feridas apropriado
(penso hidroativo de fibras Suprasorb® Liquacel , penso
de alginato de célcio Suprasorb® A , penso antimicrobiano
Suprasorb® A+Ag de alginato de calcio).

Contraindicagoes:

Alergia conhecida e/ou hipersensibilidade a um dos
componentes do produto. N&o utilizar em feridas cavitarias
que formam tuneis, pois o produto pode expandir-se
significativamente através da absorgao do exsudado da
ferida. Ndo utilizar em feridas secas.

Efeitos secundarios:
Em casos muito raros podem surgir irritagdes cutaneas e/
ou alergias.

Adverténcias e precaucgoes:

N&o corte ou rasgue Vliwazell® Pro. O produto destina-

se & utilizag&o Unica por um Unico paciente e ndo

pode ser reesterilizado. O produto é estéril enquanto a
embalagem nao for aberta e permanecer intacta. Nao
utilizar Vliwazell® Pro se a embalagem estiver danificada ou
inadvertidamente aberta.

Instrugdes de utilizagao:

A aplicagao é realizada por profissionais de satde.

1. Preparagéo:

Antes de uma avaliagcé@o da ferida e da aplicagdo de um
novo penso, quando se limpa a ferida (p. ex. lavando com
solucéo salina estéril ou solugdo de Ringer), qualquer
residuo de penso deve ser removido do leito da ferida. A
pele circundante deve estar limpa e seca.

2. Aplicagao:

O tamanho do penso depende do tamanho da ferida. O
penso deve sobrepor-se a ferida em aprox. 1-2 cm. Aplique
o lado branco do Vliwazell® Pro na ferida a tratar.

No caso de feridas profundas, o Vliwazell® Pro pode ser
utilizado com um material de preenchimento adequado
para o estado especifico da ferida.

Vliwazell® Pro deve ser fixado com um material adequado
(penso de retencéo Curafix® H , ligadura elastica moldada
Mollelast® ou, como parte do tratamento de doencas
subjacentes, com ligaduras de compressdo Rosidal®).

Mudanga do penso:

Os intervalos em que o Vliwazell® Pro deve ser mudado séo
definidos pelo profissional com base no estado da ferida e
na quantidade de exsudado.

3. Eliminagéo:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos
codigos do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens
codigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista
Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos - Codigo
LER, AVV em Alemanha). As embalagens reciclaveis devem
ser encaminhadas para os respetivos sistemas nacionais
de reciclagem.

Indicacbes gerais:

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o
fabricante e as autoridades de salde publica competentes.

*As propriedades indicadas baseiam-se em dados in vitro
atualmente disponiveis.

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de utilizagéo se a
embalagem estéril estiver danificada ou
inadvertidamente aberta.

Sistema de barreira estéril simples
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it | Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto:

Vliwazell® Pro & una compressa morbida e assorbente
composta da uno strato in TnT a contatto con la ferita,
uno strato di diffusione in TnT, un nucleo assorbente e uno
strato proteggi abbigliamento.

Lo strato di diffusione in TnT contribuisce a diffondere
uniformemente I’essudato della ferita e trasferirlo
rapidamente al nucleo assorbente.” Il corpo assorbente

¢ costituito da fiocchi di cellulosa e da un nucleo
polimerico superassorbente, grazie ai quali Vliwazell® Pro
ha una capacita di assorbimento molto elevata.

Legando I'essudato in eccesso nello strato assorbente,
Vliwazell® Pro riduce il rischio di macerazione della ferita
e dell’area circostante.” La molto elevata capacita di
assorbimento consente lunghi intervalli di cambio della
medicazione e periodi di riposo della ferita prolungati.*
Inoltre, sul lato lontano dalla ferita, Vliiwazell® Pro e dotato
di un materiale in TnT blu che protegge I'abbigliamento e la
biancheria da letto del paziente.

Vliwazell® Pro & confezionato singolarmente sterile,
sterilizzato con ossido di etilene.

Composizione del prodotto:

Viscosa, poliammide, cellulosa, polietilene, polietilene
tereftalato, copolimero etilene vinilacetato, poliacrilato,
polipropilene, adesivo termofusibile

Uso previsto:
Vliwazell® Pro & indicato per la gestione dell’essudato delle
ferite acute e croniche.

Indicazioni:
Vliwazell® Pro & indicato per la cura delle ferite superficiali
acute e croniche.

con quantita di essudato da moderate a molto
elevate

e che sono superficiali, in caso di

]

ulcere arteriose e venose

® ulcere diabetiche

¢ ulcere da decubito

o ferite post-traumatiche

o ferite postoperatorie che guariscono per seconda
intenzione

¢ siti donatori di innesto cutaneo

o ferite oncologiche

e tumori ulcerativi

o ferite a rischio di infezione

o ustioni superficiali di 2° grado

o ferite linfatiche

e come medicazione secondaria su ferite laparotomiche e
fistole.

Vliwazell® Pro puo essere utilizzato come medicazione
secondaria per il trattamento delle ferite profonde, se
combinato con un’imbottitura per ferite appropriata
(Suprasorb® Liquacel Medicazione con fibre idroattive,
Suprasorb® A Medicazione in alginato di calcio,
Suprasorb® A+Ag Medicazione antimicrobica in alginato di
calcio).

Controindicazioni:

Allergia e/o ipersensibilita nota a uno qualsiasi dei
componenti del prodotto. Non utilizzare in tasche di ferite
a tunnel, poiché il prodotto puo espandersi notevolmente
assorbendo I'essudato della ferita. Non utilizzare su ferite
asciutte.

Effetti indesiderati:
In casi molto rari possono verificarsi irritazioni cutanee e/o
allergie.

Raccomandazioni e precauzioni:

Non tagliare o strappare Vliwazell® Pro. Il prodotto

€ monouso per un solo paziente e non puo essere
risterilizzato. Il prodotto & sterile a condizione che la
confezione sia integra e non danneggiata. Non usare
Vliwazell® Pro se la confezione € danneggiata o & stata
accidentalmente aperta.

Istruzioni per 'uso:

L’applicazione viene eseguita da personale medico
qualificato.

1. Preparazione:

Prima della valutazione della ferita e dell’applicazione

di una nuova medicazione, durante la detersione della
ferita rimuovere dal letto della stessa qualsiasi residuo
di medicazione (ad esempio con soluzione salina sterile,
soluzione di Ringer). Detergere e asciugare la cute
circostante.

2. Applicazione:

La dimensione della compressa dipende dalle dimensioni
della ferita. La compressa deve sovrapporsi alla ferita
approssimativamente di 1-2 cm. Applicare il lato bianco di
Vliwazell® Pro sulla ferita da trattare.

Nel caso di ferite profonde, Vliwazell® Pro puo essere
utilizzato con un’imbottitura per ferite adatta al particolare
stato della ferita.

Vliwazell® Pro deve essere tenuto in sede con un materiale
adatto (Curafix® H medicazione di ritenzione, Mollelast®
bendaggio elastico conformante o, nel trattamento delle
malattie sottostanti, con bendaggi compressivi Rosidal®).

Cambio della compressa:

Gli intervalli di cambio di Vliwazell® Pro sono determinati
dal medico curante in base alle condizioni della ferita e alla
quantita di essudato.

3. Smaltimento:

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere assegnato
un codice dei rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti
di imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti di cui
al capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo
dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania).
Gli imballaggi etichettati come riciclabili devono essere
portati ai sistemi nazionali di riciclaggio applicabili.

Istruzioni generali:
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le
autorita sanitarie competenti.

*Le proprieta indicate si basano sui dati in vitro attualmente
disponibili.
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Dispositivo medico

In caso di danneggiamento o apertura
accidentale dell’imballaggio sterile, fare
riferimento alle istruzioni per 'uso.

Sistema a singola barriera sterile

nl | Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving:

Vliwazell® Pro is een zacht, absorberend verband
bestaande uit een non-woven wondcontactlaag, een
non-woven verdeellaag, een absorberende kern en een
kledingbeschermende laag.

De non-woven verdeellaag helpt het wondexsudaat
gelijkmatig te verdelen en het snel naar de absorberende
kern te transporteren.” De absorberende kern bestaat

uit cellulosevliokken en een superabsorberende kern van
polymeer, waardoor Vliwazell® Pro een bijzonder hoge
absorptiecapaciteit heeft. Door overtollig exsudaat te
binden in de absorberende laag, vermindert Vliiwazell® Pro
het risico op maceratie van de wond en het omliggende
gebied.” De bijzonder hoge absorptiecapaciteit maakt
lange verbandwisselingsintervallen en lange periodes van
wondrust mogelijk.* Bovendien beschikt Vliwazell® Pro
over blauw non-woven materiaal aan de kant die van de
wond afwijst, waarmee de kleding van de patiént en het
beddengoed worden beschermd.

Vliwazell® Pro is individueel steriel verpakt en gesteriliseerd
met ethyleenoxide.

Productsamenstelling:

Viscose, polyamide, cellulose, polyethyleen,
polyethyleentereftalaat, ethyleenvinylacetaatcopolymeer,
polyacrylaat, polypropyleen, hotmelt‘-lijm

Beoogd gebruik:
Vliwazell® Pro is geschikt voor exsudaatmanagement van
acute en chronische wonden.

Indicaties:
Vliwazell® Pro is geschikt voor het verzorgen van
oppervlakkige acute en chronische wonden

met matige tot zeer grote hoeveelheden exsudaat

en die oppervlakkig zijn, bij
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arteriéle en veneuze ulcera

¢ diabetische ulcera

decubituswonden

posttraumatische wonden

* postoperatieve wonden met secundaire wondgenezing
e donorwonden voor huidtransplantaties

* oncologische wonden

e zwerende tumoren

¢ wonden met infectierisico

e oppervlakkige tweedegraadsverbrandingen
¢ |ymfatische wonden

en als secundair verband op laparotomiewonden en fistels.
Vliwazell® Pro kan gebruikt worden als secundair verband
voor het behandelen van diepe wonden indien het

wordt gecombineerd met een toepasselijke wondvuller
(Suprasorb® Liquacel hydroactief vezelverband,
Suprasorb® A calciumalginaatverband, Suprasorb® A+Ag
antimicrobieel calciumalginaatwondverband).

Contra-indicaties:

Bekende overgevoeligheid en/of allergie voor een van de
productcomponenten. Niet voor gebruik bij tunnelvormende
wondholtes omdat het product aanzienlijk kan uitzetten

bij het absorberen van wondexsudaat. Niet gebruiken op
droge wonden.

Bijwerkingen:
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of
allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Vliwazell® Pro mag niet geknipt of gescheurd worden. Het
product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik bij
één patiént en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Het product is steriel zolang de verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Gebruik Vliwazell® Pro niet als de
verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

Gebruiksaanwijzing:

Het product moet door professionele zorgverleners worden
aangebracht.

1. Voorbereiding:

Voorafgaand aan wondbeoordeling en het aanbrengen van
een nieuw verband moeten eventuele verbandresten uit het
wondbed worden verwijderd bij het reinigen van de wond
(bv. met een steriele zoutoplossing, Ringer-oplossing). De
omliggende huid moet schoon en droog zijn.

2. Aanbrengen:

De grootte van het verband hangt af van de grootte van
de wond. Het verband moet de wond ongeveer 1 tot 2 cm
overlappen. Breng de witte kant van Vliwazell® Pro aan op
de te behandelen wond.

Bij diepe wonden kan Vliwazell® Pro worden gebruikt

met een wondvuller die geschikt is voor de betreffende
wondtoestand.

Vliwazell® Pro moet worden vastgezet met een hiervoor
geschikt materiaal (Curafix® H brede fixatiepleister,
Mollelast® elastische fixatiezwachtel of, als onderdeel van
de behandeling van onderliggende aandoeningen, met
Rosidal® compressiezwachtels).

Verwisselen van het verband:

De intervallen waarna Vliwazell® Pro moet worden
verwisseld, worden bepaald door de behandelend arts op
basis van de wondtoestand en de hoeveelheid exsudaat.

3. Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een
afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan
een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de
Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakking die geschikt is voor hergebruik, moet naar de
betreffende nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene instructies:
In geval van een ernstig incident neemt u contact op met
de fabrikant en de verantwoordelijke zorgautoriteiten.

*De vermelde eigenschappen zijn gebaseerd op momenteel
beschikbare in-vitrogegevens.
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Medisch hulpmiddel

In geval van beschadigingen of per ongeluk
openen van de steriele verpakking de
gebruiksaanwijzing raadplegen.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

da | Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

Vliwazell® Pro er et bled absorberende kompres bestdende
af et sarkontaktlag af fleece, et fordelende lag af fleece, en
absorberende kerne og et stofbeskyttelseslag.
Fleece-fordelingslaget bidrager til at fordele sérekssudatet
jeevnt og overfere det hurtigt til den absorberende kerne.*
Den absorberende masse bestar af celluloseflager og en
superabsorberende polymer-kerne, sa Vliwazell® Pro har en
meget hoj absorberende evne. Ved at binde overskydende
ekssudat i det absorberende lag reducerer Viiwazell® Pro
risikoen for maceration af séret og sdromradet.* Den

meget hoje absorptionskapacitet tillader lange intervaller
mellem skift af forbinding og lange hvileperioder for saret.*
Desuden har Vliwazell® Pro pa den side, der vender veek fra
séret, et blat fleecemateriale, der beskytter patientens toj
og sengetoj.

Vliwazell® Pro er emballeret enkeltvist og sterilt, steriliseret
med ethylenoxid.

Produktsammensaetning:

Viskose, polyamid, cellulose, polyethylen, polyethylen-
terephthalat, ethylenvinylacetatcopolymer, polyakrylat,
polypropylen, varmsmelet lim

Tilsigtet brug:
Vliwazell® Pro er egnet til ekssudatstyring af akutte og
kroniske sér.

Indikationer:
Vliwazell® Pro er egnet til behandling af overfladiske akutte
og kroniske sar

med moderat til meget hoje maengder ekssudat

og som er overfladigske, i

1] &

arterielle og venese sar

¢ diabetiske sar

e tryksar

e post-traumatiske sar

¢ postoperative sar der skal hele ved sekundaer
behandling

¢ hudimplantationsdonoromrader

¢ onkologiske sar

¢ ulcergse tumorer

e sar med risiko for infektion

¢ overfladiske 2.-gradsforbraendinger

e |lymfatiske séar

og som et sekundaer kompres pa laparotomisar og fistler.
Vliwazell® Pro kan anvendes som et sekundaer kompres

til behandling af dybe sar, nér den kombineres med en
passende sarudfylder (Suprasorb® Liquacel hydroaktiv
fiberbandage, Suprasorb® A calciumalginat-bandage,
Suprasorb® A+Ag antimikrobiel calciumalginat-séarbandage).

Kontraindikationer:

Kendt allergi og/eller overfglsomhed over for nogen af
produktets bestandele. Ikke til brug i tunnel-dannende
sarlommer, da produktet kan udvides betydeligt pa grund af
absorberingen af sarekssudat. Ingen anvendelse pa torre sar.

Bivirkninger:
| meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta hudirritation og/eller
allergier.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Der ma ikke klippes eller rives i Vliwazell® Pro. Produktet
er til engangsbrug pa en enkelt patient og ma ikke
resteriliseres. Produktet er sterilt, s& leenge emballagen er
udbnet og ubeskadiget. Vliwazell® Pro ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget eller har veeret dbnet
utilsigtet.

Brugsanvisning:

Applikationen udferes af det medicinske
sundhedspersonale.

1. Klargering:

Inden sarvurdering og applikation af en ny bandage skal
eventuelle rester af gammel bandage fjernes fra sarlejet,
nar saret renses (f.eks. med steril saltoplesning, Ringers
oplesning). Den omkringvaerende hud skal veere ren og ter.

2. Applikation:

Bandagens storrelse afhaenger af sarets storrelse.
Bandagen skal overlappe saret med ca. 1-2 cm. Applicer
den hvide side af Vliwazell® Pro pa saret, der skal
behandles.

| tilfeelde af dybe sar kan Vliwazell® Pro anvendes sammen
med en sarudfylder, der passer til det enkelte sars status.
Vliwazell® Pro skal holdes pé plads med et passende
materiale (Curafix® H retentionsbandage, Mollelast®
elastisk tilpassende bandage, eller, som et led i
behandling af bagved-liggende sygdomme, med Rosidal®
kompressionsbandageer).

Bandageskift:

Hvor tit Vliwazell® Pro skal skiftes, afgeres af den
behandlende leege, baseret pa sérets tlstand og masngden
af ekssudat.

3. Bortskaffelse:

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode

i det europaeiske affaldskatalogs kapitel 18 01,

og emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01
(Affaldskatalogbekendgerelse — AVV). Emballage, der
er meerket til genindvinding, skal tilfores et nationalt
genindvindingssystem.

Generelle anvisninger:
| tilfeelde af en komplikation skal producenten og de
ansvarlige sundhedsmyndigheder kontaktes.

*De anforte egenskaber er baseret pa aktuelt disponible in
vitro-data.
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Medicinteknisk produkt

| tilfeelde af skader eller utilsigtet abning af
steril emballage konsulteres
brugsvejledningen.

Enkelt sterilt barriersystem

sv | Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Vliwazell® Pro &r en mjuk absorberande kompress som
bestér av ett nonwoven-sarkontaktskikt, ett nonwoven-
distributionsskikt, en absorberande kérna och ett skikt som
skyddar kladerna.

Nonwoven-distributionsskiktet hjélper till att férdela
sérexsudatet och éverfora det snabbt till den absorberande
kérnan.* Den absorberande delen bestar av cellulosaflingor
och en superabsorberande polymerkarna, sa Vliwazell® Pro
har en mycket hég absorptionsférmaga. Genom att

binda dverskottsexsudat i det absorberande skiktet kan
Vliwazell® Pro minska risken for maceration i séret och
dess omgivning.* Den mycket hdga absorptionsférmagan
mojliggor langa bytesintervaller sa att saret far vila langre.*
Pa sidan som &r vand bort fran saret har Viiwazell® Pro ett
blatt nonwoven-material som skyddar patientens klader
och sangklader.

Vliwazell® Pro ar enskilt sterilt forpackad och steriliserad
med etylenoxid.

Produktens sammanséttning:

Viskos, polyamid, cellulosa, polyetylen, polyetylentereftalat,
etylenvinylacetat-kopolymer, polyakrylat, polypropylen,
smaltlim

Avsedd anvéndning:
Vliwazell® Pro &r lamplig fér exsudathantering av akuta och
kroniska sar.

Indikationer:
Vliwazell® Pro &r lamplig for behandling av ytliga akuta och
kroniska sar

som &r mattligt till mycket kraftigt exsuderande

och som &r ytliga, i

[

¢ arteriella och vendsa sar

o diabetessar

e trycksar

* posttraumatiska séar

e postoperativa sekundarldkande sar
e tagstéllen for delhud

¢ onkologiska sar

e ulcererande tumdrer

o sar med risk for infektion

¢ ytliga andra gradens brannskador
¢ lymfatiska sar

och som sekundarférband pa laparotomisar och fistlar.
Vliwazell® Pro kan anvéndas som sekundarférband vid
behandling av djupa sér om den kombineras med en
lamplig sarutfyllare (Suprasorb® Liquacel hydroaktivt
fiberférband, Suprasorb® A kalciumalginatférband,
Suprasorb® A+Ag antimikrobiellt kalciumalginatsarférband).

Kontraindikationer:

Kénd allergi och/eller dverkanslighet mot nagon av
produktkomponenterna. Ska inte anvandas i tunnelbildande
sarfickor eftersom produkten kan svélla mycket néar den
absorberar sérexsudat. Far ej anvandas pa torra sar.

Biverkningar:
Hudirritation och/eller allergier kan férekomma i mycket
sdllsynta fall.

Varningar och forsiktighet:

Vliwazell® Pro far inte klippas eller rivas sénder. Produkten
ar avsedd for engéngsbruk pa endast en patient och far inte
omsteriliseras. Produkten &r steril sé Iange férpackningen
ar obppnad och oskadad. Anvénd inte Vliwazell® Pro om
forpackningen ar skadad eller har dppnats av misstag.

Bruksanvisning:

Appliceringen utférs av vardpersonal.

1. Forberedelse:

Innan saret beddms och ett nytt forband appliceras ska
eventuella rester av forbandet avldgsnas fran sarbadden
nér saret rengors (t.ex. med steril koksaltlésning,
Ringerldsning). Den omgivande huden ska vara ren och torr.

2. Applicering:

Storleken pé& forbandet avgérs av storleken pé séret.
Férbandet ska 6verlappa séret med ca 1-2 cm. Applicera
den vita sidan av Vliwazell® Pro pa saret som ska
behandlas.

Vid djupa sér kan Vliwazell® Pro anvéands tillsammans med
en sarutfyllare som ar 1amplig for sérets aktuella skick.
Vliwazell® Pro méaste fastas med ett Iampligt material
(Curafix® H fixeringsplaster eller Mollelast® elastisk
fixeringsbinda, eller med Rosidal® tryckférband som en del
av behandlingen av underliggande sjukdomar).

Byta forband:

Bytesintervallerna for Vliwazell® Pro faststélls av den
behandlande lakaren baserat pa sérets tillstdnd och
mangden exsudat.

3. Kassering:

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran
kapitel 18 01 och forpackningsavfall en avfallskod fran
kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska avfallskatalogen
(avfallskatalogférordningen — AVV). Atervinningsbara
forpackningar ska atervinnas via géllande nationella
atervinningssystem.

Allménna instruktioner:
Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren
och ansvariga hdlsomyndigheter.

* De angivna egenskaperna baseras pa tillgangliga in vitro-
data.
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Medicinteknisk produkt

Se bruksanvisningen om sterilférpackningen
har skadats eller 6ppnats oavsiktligt.

Enkelt sterilbarridrsystem



no | Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Vliwazell® Pro er en myk, absorberende kompress

som bestar av et uvevet sarkontaktlag, et uvevet
distribusjonslag, en absorberende kjerne og et beskyttende
lag av tekstil.

Det uvevede distribusjonslaget bidrar til en jevn
distribusjon av séreksudat, slik at det raskt overfores

til den absorberende kjernen.” Den absorberende

delen bestar av celluloseflak og en superabsorberende
polymerkjerne, som gjor at Vliwazell® Pro har en sveert hoy
absorpsjonskapasitet. Ved & binde overskytende eksudat

i det absorberende laget reduserer Vliwazell® Pro risikoen
for maserasjon av saret og saromradet.* Den sveert haye
absorpsjonskapasiteten gjer det mulig med lange intervaller
mellom skift av kompress og lange perioder med sarhvile.*
I tillegg har Vliwazell® Pro et blatt, uvevet materiale pa

den siden som vender bort fra séret, og som beskytter
pasientens kleer og sengetay.

Vliwazell® Pro er pakket sterilt og enkeltvis, sterilisert med
etylenoksid.

Produktsammensetning:

Viskose, polyamid, cellulose, polyetylen, poyetylentereftalat,
etylenvinylacetat kopolymer, polyakrylat, polypropylen,
smeltelim.

Tiltenkt bruk:
Vliwazell® Pro er egnet til handtering av eksudat fra akutte
og kroniske sar.

Indikasjoner:
Vliwazell® Pro er egnet til behandling av overfladiske akutte
og kroniske sér,

med moderat til sveert store mengder med
eksudat,

og som er overfladiske, ved

1] E8

arterielle og vengse sar

o diabetiske sar

o trykksar

® post-traumatiske sar

* post-operative sar som gror etter sekundzer intensjon
e etter donasjon av hudtransplantat
¢ onkologiske sar

¢ sdrdannende svulster

e sér med infeksjonsrisiko

¢ overfladiske, annengrads brannsér
o lymfesér

og som sekundzer kompress pa laparotomisar og -fistler.
Vliwazell® Pro kan brukes som sekundeer bandasjering ved
behandling av dype sar nar det kombineres med en egnet
sarfyller (Suprasorb® Liquacel hydroaktiv fiber-bandasje,
Suprasorb® A kalsiumalginat-bandasje, Suprasorb® A+Ag
antimikrobiell kalsiumalginat-bandasje).

Kontraindikasjoner:

Kjent allergi og/eller overfalsomhet overfor noen av
produktets bestanddeler. Ikke for bruk ved tunneldannende
sarlommer ettersom produktet i stor grad utvides ved
absorpsjon av sareksudat. Skal ikke brukes pé terre sar.

Bivirkninger:
Hudirritasjon og/eller allergi kan i sveert sjeldne tilfeller
forekomme.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Ikke Klipp eller riv i Vliwazell® Pro. Produktet er kun til
engangsbruk pa én pasient og ma ikke resteriliseres.
Produktet er sterilt sa fremt pakningen er udpnet og
uskadet. llkke bruk Vliwazell® Pro hvis pakningen er skadet
eller dpnet.

Bruksanvisning:

Appliseres av medisink fagpersonell.

1. Klargjering:

For vurdering av saret og pafering av ny kompress,
skal alle kompressrester fiernes fra sarbunnen nar saret
renses (f.eks. med sterilt saltvann, Ringeropplasning).
Omekringliggende hud skal vaere ren og terr.

2. Pafering:

Kompressens storrelse avhenger av sarets storrelse.
Kompressen skal overlappe saret med ca. 1-2 cm. Pafer
Vliwazell® Pro med den hvite siden ned pa saret som skal
behandles.

| tilfelle dype sar kan Vliwazell® Pro brukes med en sarfyller
tilpasset sarets status.

Vliwazell® Pro méa holdes pa plass med et egnet
materiale (Curafix® H retensjonsbandasje, Mollelast®
elastisk toyelig bandasje eller, ved en eventuell
behandling av underliggende sykdom, med Rosidal®
kompresjonsbandasjer).

Bytte kompress:

Hvor ofte Vliwazell® Pro ma byttes ut bestemmes av
behandlende lege basert pa sarets tilstand og mengden
med eksudat.

3. Kassering:

| Europa kan kassering av produktet tilegnes en avfallskode
fra kapittel 18 01 og emballasjen en avfallskode fra kapittel
15 01 i direktivet om den europeiske avfallskatalogen
(avfallskatalogforordning - AAV). Emballasje som er merket
som gjenvinnbar skal leveres til egnet gjenvinningsstasjon.

Generelle instruksjoner:
Ved alvorlige hendelser, kontakt produsenten og
helsemyndigheter.

*De angitte egenskapene er basert pa tilgjengelige in vitro-
data.
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Medisinprodukt

Se bruksanvisningen dersom den sterile
forpakningen er skadet eller &pnet ved en
feiltakelse.

Enkeltvis sterilt barrieresystem

fi | Kayttdohje

Tuotekuvaus:

Vliwazell® Pro on pehmed, imukykyinen sidos, joka koostuu
haavaa vasten tulevasta kuitukankaasta, kuitukankaisesta
imeytyskerroksesta, imukykyisesté ytimesta ja lapivuodon
estdvéasta kerroksesta.

Kuitukankainen imeytyskerros mahdollistaa haavaeritteiden
jakautumisen tasaisesti ja nopeasti imukykyiseen

ytimeen.” Imukykyinen osa koostuu selluloosahiutaleista ja
polymeeriytimestd, joten Vliwazell® Pro imukyky on erittéin
korkea. Sitomalla ylimaaraisen haavaeritteen imukykyiseen
kerrokseen Vliwazell® Pro védhentad haavan ja sen
lahialueen maseraatioriskid.” Korkea imukyky mahdollistaa
pitkat sidosten vaihtovélit ja haavalle pitkét lepoajat.”
Liséksi Vliwazell® Pro on haavasta poispéin olevalla puolella
sininen kuitukangas, joka suojaa potilaan vaatteita ja
vuodevaatteita.

Vliwazell® Pro on steriilisti yksittaispakattu, steriloitu
etyleenioksidilla.

Tuotekoostumus:

Viskoosi, polyamidi, selluloosa, polyeteeni,
polyetyleenitereftalaatti, etyleenivinyyliasetaatti-
kopolymeeri, polyakrylaatti, polypropeeni, kuumaliima

Kayttotarkoitus:
Vliwazell® Pro soveltuu haavaeritteiden hallintaan
akuuteissa ja kroonisissa haavoissa.

Kayttoaiheet:
Vliwazell® Pro soveltuu kaytettavaksi pinnallisissa
akuuteissa ja kroonisissa haavoissa, jos ne ovat

kohtalaisesti tai erittdin runsaasti erittévia

pinnallisia:

valtimo- ja laskimohaavoissa

¢ diabetekseen liittyvissd haavoissa

* painehaavoissa

® traumaperdisissa haavoissa

¢ leikkauksenjalkeisissd, sekundaarisesti paranevissa
haavoissa

¢ ihonsiirtoalueilla

* sydvanhoitoon liittyvissa haavoissa

¢ haavaisissa kasvaimissa

¢ tulehdusalttiissa haavoissa

¢ pinnallisissa toisen asteen palovammoissa

* imukudoksen haavoissa

ja sekundaarisena sidoksena laparotomiahaavoissa ja
avanteissa.

Vliwazell® Pro -sidosta voidaan kayttda sekundaarisena
sidoksena syvissa haavoissa yhdessa soveltuvan
primaarisidoksen kanssa (Suprasorb® Liquacel
hydroaktiivinen kuitusidos, Suprasorb® A
-kalsiumalginaattisidos, antimikrobinen Suprasorb® A+Ag
-kalsiumalginaattihaavasidos).

Vasta-aiheet:

Tunnettu allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotteen
ainesosalle. Ei sovellu kdytettavaksi tunnelihaavoissa, silla
tuote saattaa laajentua huomattavasti haavaeritteiden
imeytyessa siihen. Ala kayta kuivien haavojen hoitoon.

Sivuvaikutukset:
Hyvin harvoissa tapauksissa saattaa iimeté ihoarsytysta ja/
tai allergiaa.

Varoitukset ja varotoimet:

Ala leikkaa tai revi Vliwazell® Pro -sidosta. Tuote on
tarkoitettu kertakayttdiseksi yhdella potilaalla, eiké sité voi
uudelleensteriloida. Tuote on steriili pakkauksen ollessa
avaamaton ja vahingoittumaton. Al kayté Vliwazell® Pro
-sidosta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut
vahingossa.

Kayttoohje:

Sidoksen asettaa terveydenhuollon ammattilainen.

1. Valmistelu:

Ennen haavan arviointia ja uuden sidoksen laittamista kaikki
sidoksen jadmat tulee poistaa puhdistettaessa haavaa
(esim. steriililla keittosuolaliuoksella, Ringerin liuoksella).
Ympéroivan ihon tulee olla puhdas ja kuiva.

2. Asettaminen:

Sidoksen koko riippuu haavan koosta. Sidoksen tulisi olla
noin 1-2 cm haavaa isompi. Aseta Vliwazell® Pro -sidoksen
valkoinen puoli hoidettavalle haavalle.

Syvissa haavoissa Vliwazell® Pro -sidosta voidaan kayttaa
yhdessa soveltuvan primaarisidoksen kanssa haavan tilan
mukaan.

Vliwazell® Pro tulee kiinnittaa sopivalla materiaalilla
(Curafix® H -kiinnityssiteelld, elastisella joustavalla
Mollelast®-sidoksella, tai osana perussairauksien hoitoa
Rosidal®-kompressiosidoksella).

Sidoksen vaihtaminen:
Vliwazell® Pro -sidoksen vaihtovélin arvioi hoitava lagkari
haavan tilan ja eritteen maéran perusteella.

3. Havittdminen:

Euroopan alueella tuote voidaan havittd& Euroopan
jateluettelon direktiivin kappaleen 18 01 jatekoodin
mukaisesti ja pakkausjéte kappaleen 15 01 jatekoodin
mukaisesti (Jateluetteloméaarays - AVV). Kierratettavaksi
merkitty pakkaus tulee kierrattdd soveltuvien maakohtaisten
kierratyskadytantdjen mukaisesti.

Yleisohjeet:
Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja
vastuussa oleviin terveysviranomaisiin.

*limoitetut ominaisuudet perustuvat télla hetkelld saatavissa
oleviin in vitro -tietoihin.
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Laékinnallinen laite

Steriilin pakkauksen avautuessa vahingossa
katso kayttdohje.

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

cs | Navod k pouziti

Popis vyrobku:

Vliwazell® Pro je mékky absorpéni obvaz sestavajici z
netkané kontaktni vrstvy, ktera je ve styku s ranou, netkané
distribu¢ni vrstvy, absorpéniho jadra a ochranné vrstvy
pradla.

Netkana distribu¢ni vrstva pomaha rovhomérné distribuovat
exsudat z rany a rychle jej pfenést do savého jadra.*

Savé téleso se sklada z celul6zovych vlo¢ek a vysoce
absorpéniho polymerniho jadra, a proto ma Vliwazell® Pro
velmi vysokou absorpéni kapacitu. Vliwazell® Pro snizuje
vazanim prebytecného exsudatu v absorpéni vrstvé riziko
macerace rany a jejiho okoli.* Velmi vysoka absorpéni
kapacita umozriuje dlouhé intervaly pfevaz( a dlouhé doby
odpocinku rany.* Vliwazell® Pro na odvracené strané rany
se vyznacuje modrym netkanym materialem, ktery chrani
odév pacienta a lozni pradlo.

Vliwazell® Pro je jednotlivé sterilné zabalen a sterilizovan
ethylenoxidem.

Slozeni vyrobku:

Viskéza, polyamid, celuléza, polyethylen,
polyethylentereftalat, kopolymer ethylenvinylacetatu,
polyakrylat, polypropylen, tavné lepidlo

Uréené pouziti:

Vliwazell® Pro je vhodny pro management exsudatu z
akutnich a chronickych ran.

Indikace:
Vliwazell® Pro je vhodny pro péci o povrchové akutni a
chronické rany

se stfedné az velmi vysokym mnozstvim exsudatu

které jsou povrchové u

o arteridlnich a venoznich viedd

o diabetickych viedd

o dekubitl

® posttraumatickych ran

* pooperacénich ran hojicich se sekundarné
e mist odbéru kozniho Stépu

¢ onkologickych ran

¢ ulcerujicich nadord

® ran s rizikem infekce

¢ povrchovych popalenin 2. stupné
¢ |ymfatickych ran

a jako sekundéarni obvaz na laparotomickych ranach a
pistélich.

Vliwazell® Pro Ize pouzit jako sekundarni obvaz pro
osetreni hlubokych ran v kombinaci s vhodnou vyplni
rany (Suprasorb® Liquacel hydroaktivni obvaz s vlaknitou
strukturou, Suprasorb® A kalciumalginatovy obvaz,
Suprasorb® A + Ag antimikrobidlni kalciumalginatovy
obvaz).

Kontraindikace:

Znama alergie a/nebo precitlivélost na nékterou slozku
produktu. Neni uréeno pro pouziti v kapsach ran vytvarejicich
tunel, protoze produkt mize absorpci exsudatu rany znaéné
expandovat. Nepouzivejte na suché rany.

Vedlejsi ucinky:

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit podrazdéni
kiize a/nebo alergie.

Upozornéni a opatreni:

Vliwazell® Pro nesttihejte ani netrhejte. Produkt je urcen
k jednorazovému pouziti pouze jednim pacientem a
nesmi byt resterilizovan. Produkt je sterilni, pokud je obal
neotevieny a neposkozeny. Vliwazell® Pro nepouZziveijte,
pokud je obal poskozen nebo nahodné otevien.

Navod k pouziti:

Aplikaci provadi zdravotnicky odbornik.

1. Pfiprava:

Pred posouzenim rany a aplikaci nového obvazu je tfeba
pfi Cisténi rany (napf. steriinim fyziologickym roztokem,
Ringerovym roztokem) odstranit pfipadné zbytky obvazu z
IGzka rany. Okolni kiize by méla byt Cista a sucha.

2. Aplikace:

Velikost obvazu zavisi na velikosti rany. Obvaz by mél
pfesahovat ranu o cca 1-2 cm. Bilou stranu Vliwazell® Pro
priloZte na ranu uréenou k osetreni.

V ptipadé hlubokych ran Ize Vliwazell® Pro pouzit s vyplni
rany vhodnou pro konkrétni stav rany.

Vliwazell® Pro musi byt pfidrzen vhodnym materidlem
(retencni obvaz Curafix® H , elasticka bandaz Mollelast®
jako soucast oSetreni zakladnich onemocnéni kompresnimi
obinadly Rosidal®).

Prevaz:

Intervaly, ve kterych je nutné obvaz Vliwazell® Pro vyménit,
uréuje oSettujici Iékar na zakladé stavu rany a mnozstvi
exsudatu.

3. Likvidace:

V Evropé mize byt odpadnim produktlim pfifazen kéd
odpadu z kapitoly 18 01 a odpadnim obaltim kéd odpadu
z kapitoly 15 01 smérnice o evropském katalogu odpadi
(nafizeni o katalogu odpadl — AVV). Obaly oznacené

jako recyklovatelné by mély byt odevzdany v pfislusnych
ndrodnich recyklacnich systémech.

VSeobecné pokyny:
V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a
pfislusné zdravotnické organy.

*Uvedené vlastnosti vychazeji z aktualné dostupnych udajd
in vitro.

Zdravotnicky prostfedek

V ptipadé poskozeni nebo otevieni sterilniho
obalu nedopatfenim zkontrolujte navod k
pouziti.
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Jednoduchy sterilni bariérovy systém

sk | Navod na pouzivanie

Popis vyrobku:

Vliwazell® Pro je makké, absorpcné krytie pozostavajlce z
netkanej kontaktnej vrstvy s ranou, netkanej rozvadzacej
vrstvy, absorp&ného jadra a vrstvy na ochranu odevu.
Netkana rozvadzacia vrstva pomaha rovnomerne rozviest
exsudat z rany a rychlo ho odvadza do absorpéného
jadra.” Absorpéné telo pozostdva z celulézovych viociek

a superabsorp&ného polymérového jadra, ¢im ma
Vliwazell® Pro velmi vysoku absorpénu kapacitu. Tym, Ze
Vliwazell® Pro viaze nadbyto¢ny exsudat do absorpénej
vrstvy, Vliwazell® Pro znizuje riziko maceracie rany a okolia
rany.* Velmi vysokd absorpéné kapacita umoziuje dihé
intervaly vymeny krytia a dlhé obdobia odpocinku rany.*
Dalej na odvratenej strane od rany ma Vliwazell® Pro modry
netkany materidl, ktory chrani pacientov odev a postelnu
bielizen.

Vliwazell® Pro je sterilne balené po jednotlivych kusoch a
sterilizované etylénoxidom.

Zlozenie produktu:

Viskéza, polyamid, celuléza, polyetylén, polyetylén
tereftalat, etylén-vinyl-acetatovy kopolymér, polyakrylat,
polypropylén, termoplastické lepidlo

Uéel pouzitia:

Vliwazell® Pro je vhodné na manazment exsudatu z
akutnych a chronickych ran.

Indikacie:
Vliwazell® Pro je vhodné pre starostlivost o povrchové
akutne a chronické rany

so stredne vysokymi az velmi vysokymi
mnozstvami exsudatu

a ktoré su povrchové v

arteridlnych a vendéznych vredoch

e diabetickych vredoch

e tlakovych vredoch

e posttraumatickych ranach

® pooperacnom hojeni ran pri sekundarnom hojeni ran
e miestach odberu kozného Stepu

¢ onkologickych ranach

¢ vredovitych nadoroch

® ranach s rizikom infekcie

e povrchovych popaleninach 2. stupna
¢ lymfatickych ranach

a ako sekundarne krytie na laparotomickych ranach a
fistulach.

*Vliwazell® Pro sa moze pouzivat ako sekundarne krytie
na lie€bu hlbokych ran v kombinécii s vhodnou vypliiou
rany (Suprasorb® Liquacel krytie z hydroaktivneho vldkna,
Suprasorb® A kalciumalginatové krytie, Suprasorb® A+Ag
antimikrobialne kalciumalginatové krytie na rany).

Kontraindikacie:

Znama alergia a/alebo precitlivenost na ktorukolvek zo
zloziek produktu. Nie je uréené pre pouzitie v kapsach
rany tvoriacich tunel, pretoze produkt méze pri absorpcii
exsudatu z rany znacne expandovat. NepouZivajte na
suché rany.

Vedlajsie uéinky:

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat
podrézdenia koze a/alebo alergie.

Varovania a preventivne opatrenia:

Nestrihajte ani netrhajte Vliwazell® Pro. Vyrobok je uréeny
len na jednorazové pouzitie u jedného pacienta a nesmie
sa resterilizovat. Vyrobok je sterilny, pokial je balenie
neotvorené a neposkodené. Nepouzivajte Vliwazell® Pro, ak
je balenie poskodené alebo nahodou otvorené.

Navod na pouzitie:

Aplikaciu vykonava odborny zdravotnicky personal.

1. Priprava:

Pred posudenim rany a aplikaciou nového krytia sa maju
pri Cisteni rany odstranit z 16zka rany akékolvek zvysky
krytia (napr. sterilnym fyziologickym roztokom, Ringerovym
roztokom). Okolita koza ma byt Cista a sucha.

2. Aplikécia:

Velkost krytia zavisi od velkosti rany. Krytie by malo

ranu prekryvat o priblizne 1-2 cm. Aplikujte bielu stranu
Vliwazell® Pro na oSetrovanu ranu.

V pripadoch hibokych ran sa méze Vliwazell® Pro pouzivat
s vypliiou rany vhodnou pre konkrétny stav rany.
Vliwazell® Pro sa musi zafixovat vhodnym materidlom
(Curafix® H fixacné krytie, Mollelast® elastické ovinadlo
alebo ako sucast liecby zakladnych ochoreni pomocou
kompresnych ovinadiel Rosidal®).

Vymena krytia:

Intervaly, v ktorych sa musi Vliwazell® Pro vymienat,
uréuje oSetrujuci lekar na zéklade stavu rany a mnozstva
exsudatu.

3. Likvidacia:

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla

kli¢a odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla
kltu¢a odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom
zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV).
Obaly oznacené ako recyklovatelné sa maju odovzdavat do
prislusnych narodnych recyklaénych systémov.

VSeobecné pokyny:
V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a
prislusné urady zdravotnictva.

*Uvedené vlastnosti su zaloZené na aktualne dostupnych
udajoch in vitro.
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Zdravotnicky prostriedok

V pripade poskodenia alebo otvorenia
sterilného obalu nedopatrenim skontrolujte
navod na pouzitie.

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
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Termékleiras:

A Vliwazell® Pro egy lagy nedvszivo kétszer, amely a
sebbel érintkezd nemszétt rétegbdl, a folyadék eloszlasat
biztosité nemsz6tt rétegbdl, egy nedvszivé magbdl, és egy
a ruhazatot védé rétegbdl all.

A folyadék eloszlasat biztosité nemszétt réteg segit

a sebvaladék egyenletes eloszlasaban, és gyorsan a
nedvszivé magba vezeti a valadékot.* A nedvszivé rész
cellulézpelyhekbdl és egy szuperabszorbens polimer
magbdl all, ennek kdszénhetben a Vliwazell® Pro kimagasld
nedvszivo képességgel rendelkezik.

A Vliwazell® Pro csokkenti a seb és a seb koriili

terilet felmardédésanak kockazatét, mivel a felesleges
sebvaladékot a nedvszivé rétegben megkdti.* A kimagaslo
nedvszivo képesség lehetévé teszi a kotéscserék kozotti
hosszabb id6tartamot és a seb hosszabb pihentetését.”
Tovabba a Vliwazell® Pro sebbel nem érintkez6 oldalan
kék szin(i nemszétt anyag talalhatd, amely védi a beteg
ruhdzatat és az agynemdit.

A Vliwazell® Pro egyesével, sterilen csomagolt, etilén-
oxiddal sterilizalt termék.

A termék Osszetétele:

Viszkdz, poliamid, celluléz, polietilén, polietilén-tereftalat,
etilén-vinil-acetat-kopolimer, poliakrilat, polipropilén, hére
lagyulé ragaszto

Felhasznalasi teriilet:
A Vliwazell® Pro akut és krénikus sebek valadékozéasanak
kezelésére alkalmazhaté.

Javallatok:
A Vliwazell® Pro felliletes akut és kronikus sebek ellatasara
alkalmazhato, amelyek

kdzepes vagy igen nagy mértékben valadékoznak,

fellletiek, és tipusukat tekintve:
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artérias és vénas fekélyek
e diabéteszes fekélyek
nyomasi fekélyek

e traumas sebek

mitéti sebek és masodlagos sebgyogyulassal gyégyuld
sebek

e bdérgraft donorhelyek

onkoldgiai sebek

o kifekélyesedd tumorok

o fertézés kockazatanak kitett sebek
o fellleti masodfoku égési sérilések
e nyirokddéma okozta sebek

valamint masodlagos kotésként laparotomids sebekre és
fisztulakra.

A Vliwazell® Pro masodlagos koétszerként alkalmazhaté
mély sebek kezelésére, megfeleld sebkitdlté anyaggal
(Suprasorb® Liquacel hidroaktiv rostos kotszer,
Suprasorb® A kalcium-alginat kétszer, Suprasorb® A+Ag
antimikrobialis kalcium-alginat sebkotszer) egyitt
alkalmazva.

Ellenjavallatok:

A termék barmely dsszetevjével szembeni ismert allergia
és/vagy tulérzékenység esetén. Nem alkalmazhaté
jaratokat képez6 sebtasakokban, mivel a termék mérete
a sebvaladék felszivasaval jelentésen megnévekedhet.
Szaraz seben nem alkalmazhato.

Mellékhatasok:
Nagyon ritka esetekben bdrirritacio és/vagy allergia
jelentkezhet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Ne vagja vagy tépje el a Vliwazell® Pro kotszert. A
terméket egy betegnél, egy alkalommal lehet hasznalini,
és nem sterilizalhato Ujra. A termék sterilnek tekinthetd,
amennyiben a csomagolds bontatlan és nem sériilt. Ne
haszndlja a Vliwazell® Pro terméket, ha a csomagolds
megsérilt vagy véletlendl kinyilt.

Hasznalati utasitas:

A tapaszt egészségligyi szakszemélyzetnek kell
felhelyeznie.

1. Elékészités:

A seb értékelése és Uj kotés felhelyezése el6tt az esetleges
koétszermaradvanyokat el kell tavolitani a sebagybdl a seb
tisztitasa soran (pl. steril séoldattal, Ringer-oldattal). A
kérnyez6 bérteriletnek tisztanak és szaraznak kell lennie.

2. Felhelyezés:

A kotés méretét a seb méretétdl fliggéen kell meghatarozni.
A kotésnek korulbeldl 1-2 cm-rel tul kell érnie a
sebszéleken. A Vliwazell® Pro kétszert fehér oldalaval
helyezze a sebre.

Mély sebek esetén a Vliwazell® Pro az adott seb allapotanak
megfeleld sebkitdlté anyaggal egyutt alkalmazhato.

A Vliwazell® Pro kdtszert megfelelé anyaggal rogziteni

kell (Curafix® H kotésrogzit, Mollelast® rugalmas polya,
vagy — az alapbetegség kezelésének részeként — Rosidal®
kompressziés pdlya).

Kotéscsere:

A Vliwazell® Pro cseréjének gyakorisagat a kezelGorvos
hatdrozza meg a seb allapotatol és a sebvaladék
mennyiségétd| fliggéen.

3. Megsemmisités:

Eurépaban a termékbdl szarmazo hulladékhoz a
hulladékjegyzékrdl sz616 irdnyelv (Waste Catalogue
Ordinance - AVV) 18 01 fejezete, a csomagolasbdl
szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete alapjan
hozzarendelhet6 egy hulladékkdd. Az Ujrahasznosithatoként
megjeldlt csomagolast a nemzeti hulladék-ujrahasznosité
rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos utasitasok:

Amennyiben sulyos nemkivanatos esemény Iép fel, a
gyartéhoz és az illetékes egészségligyi hatésagokhoz kell
fordulni.

*A feltlintetett tulajdonsagok a jelenleg rendelkezésre all6 in
vitro adatokon alapulnak.
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Orvostechnikai eszkz

Ha a steril csomagolas sérilt vagy véletlenul
felnyitottak, ellenérizze a hasznalati utasitast.

Egyes steril gatrendszer

pl | Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Vliwazell® Pro to miekki opatrunek chtonny sktadajacy sie
z wiékninowej warstwy kontaktowej, wiékninowej warstwy
rozprowadzajacej, chtonnego rdzenia oraz warstwy
chronigcej odziez.

Widkninowa warstwa rozprowadzajgca zapewnia
réwnomierng dystrybucje wysigku z rany i jego szybkie
odprowadzenie do chtonnego rdzenia.* Wktad chfonny
sktada sie z ptatkéw celulozowych oraz niezwykle
chtonnego rdzenia polimerowego, dzigki czemu

Vliwazell® Pro ma bardzo wysoka zdolno$¢ absorpcyjna.
Wiazac nadmiar wysieku w warstwie chtonnej,

Vliwazell® Pro zmniejsza ryzyko maceracji rany i jej okolic.*
Bardzo wysoka zdolno$¢ absorpcyjna pozwala na mniejsza
czestotliwo$¢ zmiany opatrunku i diugie okresy regeneracji
rany.* Ponadto zewnetrzna strona Vliwazell® Pro, oddalona
od rany, pokryta jest niebieska wtéknina, ktéra chroni
posciel i odziez pacjenta.

Vliwazell® Pro jest opatrunkiem jatowym, pakowanym
pojedynczo i sterylizowanym tlenkiem etylenu.

Sktad produktu:

Wiskoza, poliamid, celuloza, polietylen, poli(tereftalan
etylenu), kopolimer etylenu i octanu winylu, poliakrylan,
polipropylen, klej termotopliwy

Zastosowanie:
Vliwazell® Pro nadaje sie do kontroli wysieku w przypadku
ran ostrych i przewlektych.

Wskazania:
Vliwazell® Pro nadaje sie do zaopatrywania
powierzchownych ran ostrych i przewleklych

z wysiekiem od umiarkowanego do bardzo
wysokiego stopnia

oraz ran powierzchownych w przypadku

owrzodzen tetniczych i zylnych

® owrzodzen cukrzycowych

e odlezyn

e ran pourazowych

® ran pooperacyjnych gojacych sie poprzez ziarninowanie
* ubytkéw skory u dawcy w wyniku pobrania
* ran onkologicznych

* wrzodziejgcych guzow

® ran zagrozonych infekcja

e oparzen powierzchownych drugiego stopnia
¢ ran limfatycznych

i jako opatrunek wtérny na rany po laparotomii i przetoki.
Vliwazell® Pro mozna stosowac¢ jako opatrunek wtérny do
zaopatrzenia ran gtebokich w potaczeniu z odpowiednim
wypetniaczem ran (Suprasorb® Liquacel hydroaktywny
opatrunek widknisty, Suprasorb® A opatrunek z alginianu
wapnia, Suprasorb A+Ag opatrunek przeciwbakteryjny z
alginianu wapnia).

Przeciwwskazania:

Alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow
opatrunku. Nie jest przeznaczony do stosowania w
tunelowych kieszeniach ran, poniewaz opatrunek moze
znacznie sie rozszerza¢ wraz z wchtanianiem wysieku z
rany. Nie stosowac na ranach suchych.

Skutki uboczne:
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢
podraznienia skéry i/lub alergie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Vliwazell® Pro nie nalezy przecina¢ ani rozrywac. Wyréb
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku tylko przez
jednego pacjenta i nie moze by¢ poddany ponownej
sterylizacji. Produkt pozostaje jatowy w zamknigtym i
nieuszkodzonym opakowaniu. Nie stosowac Vliwazell® Pro,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte.

Instrukcja uzycia:

Za aplikacje produktu odpowiada specjalistyczny personel
medyczny.

1. Przygotowanie:

Przed oceng stanu rany i zastosowaniem nowego
opatrunku nalezy oczyscic rane i usunac wszelkie
pozostatosci opatrunku z jej tozyska (np. jatowym
roztworem soli fizjologicznej, roztworem Ringera).
Otaczajgca skéra powinna by¢ czysta i sucha.

2. Aplikacja:

Wielko$¢ opatrunku zalezy od wielkosci rany. Opatrunek
powinien wykracza¢ poza rane na okoto 1-2 cm. Natozy¢
Vliwazell® Pro biata strona na opatrywang rane.

W przypadku ran gtebokich Vliwazell® Pro mozna stosowac
z wypetniaczem ran odpowiednim dla danego stanu rany.
Opatrunek Vliwazell® Pro musi by¢ przytrzymywany

za pomoca odpowiedniego materiatu (Curafix® H
opatrunek mocujacy, Mollelast® elastyczny bandaz do
opatrunkéw mocujacych, lub — w ramach leczenia choréb
podstawowych — Rosidal® opatrunek do kompres;ji).

Zmiana opatrunku:

Czestotliwos$¢ zmiany opatrunku Vliwazell® Pro jest
ustalana przez lekarza prowadzacego na podstawie stanu
rany i ilosci wysieku.

3. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowaé wg
kodu odpadoéw z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe
wg kodu odpaddw z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia w
sprawie katalogu odpadéw (Waste Catalogue Ordinance —
AVV). Opakowania oznaczone jako nadajgce sig do
recyklingu nalezy odprowadzi¢ do odpowiednich krajowych
systemow recyklingu.

Wskazdéwki ogodlne:

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowacé

sie z producentem oraz z wtasciwymi organami stuzb
zdrowia.

*Podane wtasciwosci oparte sg na aktualnie dostepnych
danych in vitro.
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Wyréb medyczny

W razie uszkodzenia lub przypadkowego
otwarcia sterylnego opakowania nalezy
sprawdzi¢ instrukcje uzytkowania.

Pojedynczy system bariery sterylnej

sl | Navodila za uporabo

Opis medicinskega pripomocka:

Vliwazell® Pro je mehka vpojna obloga, sestavljena iz
netkane plasti v stiku z rano, netkane porazdelitvene plasti,
vpojnega jedra in plasti v stiku z oblagili.

Netkana porazdelitvena plast pomaga enakomerno
porazdeliti izcedek rane in ga hitro prenesti do vpojnega
jedra.” Vpojno telo je sestavljeno iz celuloznih viaken

in izjemno vpojnega polimernega jedra, tako da ima
Vliwazell® Pro visoko zmogljivost vpijanja. Z vezanjem
Gezmernega izcedka v vpojno plast Viiwazell® Pro
zmanj$uje tveganje maceracije rane in njene okolice.*
Izjemno visoka sposobnost vpijanja omogoc¢a dolge
intervale med menjavami obloge in dolga obdobja, ko rana
lahko pociva.* Poleg tega ima Vliwazell® Pro na strani pro¢
od rane moder netkani material, ki S¢iti bolnikova oblacila
in posteljnino.

Vliwazell® Pro je posamezno sterilno pakiran in steriliziran z
etilenoksidom.

Sestava izdelka:
viskoza, poliamid, celuloza, polietilen, polietilen tereftalat,
etilen vinil acetat kopolimer, poliakrilat, polipropilen, lepilo
za vroce lepljienje

Namen uporabe:
Vliwazell® Pro je primeren za obravnavo izcedka iz akutnih
in kroniénih ran.

Indikacije:

Vliwazell® Pro je primeren za nego povrsinskih akutnih in
kroni¢nih ran

z zmernim do zelo mo¢nim izcedkom

ki so povrsinske, pri

arterijskih in venskih razjedah

¢ diabeti¢nih razjedah

e razjedah zaradi pritiska

e post-travmatskih ranah

¢ post-operativnih ranah, pri katerih je celjenje
sekundarnega pomena

e koznih presadkih na obmocjih za presajanje koze

¢ onkoloskih ranah

® ulcerirajo¢ih tumorjih

® ranah z moznostjo okuzbe

¢ povrsinskih opeklinah 2. stopnje

o limfatskih ranah

in pri sekundarnih oblogah na laparotomskih ranah in
fistulah.

Vliwazell® Pro je mogoce uporabljati kot sekundarno
oblogo za zdravljenje globokih ran, kadar je v kombinaciji z
ustreznim polnilom za rane (hidroaktivna vlaknena obloga
Suprasorb® Liquacel , obloga s kalcijevim alginatom
Suprasorb® A, protimikrobna obloga za rane s kalcijevim
alginatom Suprasorb® A+Ag).

Kontraindikacije:

Znane alergije in/ali preobcutljivost na katero koli sestavino
izdelka. Ni za uporabo pri ranah z zepki v obliki predorov,
saj se izdelek zaradi vpijanja izcedka iz rane lahko ob¢&utno
razsiri. Uporaba na suhih ranah ni dovoljena.

Nezeleni uéinki:
V zelo redkih primerih lahko pride do drazenja koZze in/ali
alergij.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi:

Ne rezite in ne trgajte Vliwazell® Pro. Izdelek je namenjen
za enkratno uporabo pri enem pacientu in ga ni dovoljeno
znova sterilizirati. Izdelek je sterilen, dokler je embalaza
neodprta in neposkodovana. Ne uporabljajte Viiwazell® Pro,
Ce je embalaza poskodovana ali odprta.

Navodila za uporabo:

Namesti ga strokovno zdravstveno osebje.

1. Priprava:

Pred oceno rane in names¢anjem nove obloge je treba
med ¢iS€enjem rane odstraniti kakrsne koli ostanke obloge
(npr. s sterilno fizioloSko raztopino, z Ringerjevo raztopino).
Okoliska koza mora biti Cista in suha.

2. Namestitev:

Velikost obloge je odvisna od velikosti rane. Obloga mora
prekrivati rano za pribl. 1-2 cm. Namestite belo stran
pripomocka Vliwazell® Pro na rano, ki jo boste zdravili.

Pri globokih ranah lahko Vliwazell® Pro uporabite s polnilom
za rane, ki ustreza danemu stanju rane.

Vliwazell® Pro je treba pritrditi z ustreznim materialom
(Curafix® H zadrzevalna obloga, elasti¢ni prilagodilni

povoj Mollelast® ali kot del zdravljenja osnovnih bolezni s
kompresijskimi obvezami Rosidal®).

Zamenjava obloge:
Intervale, ob katerih je treba zamenjati Vliwazell® Pro, doloci
le¢eCi zdravnik na podlagi stanja rane in koli¢ine izcedka.

3. Odlaganje med odpadke:

V Evropi je mogo¢e odpadnim izdelkom dodeliti kodo
odpadka skladno s poglaviem 18 01, odpadni embalazi

pa kodo odpadka skladno s poglaviem 15 01 Direktive o
evropskem katalogu odpadkov (Odlok o katalogu odpadkov
- AVWV). Embalazo, oznac¢eno kot reciklirna, je treba odpeljati
v uradne nacionalne sisteme za reciklazo.

Splosna navodila:
Ce pride do resne nezgode, se obrnite na proizvajalca in
odgovorne zdravstvene organe.

*Navedene lastnosti temeljijo na trenutno razpoloZzljivih
podatkih in vitro.
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Medicinski pripomocek

V primeru poskodb ali nenamernega odprtja
sterilne embalaze preverite navodila za
uporabo.

Enojni sistem sterilne pregrade

hr | Upute za uporabu

Opis proizvoda:

Vliwazell® Pro je mekana, upijaju¢a kompresa koja se
sastoji od netkanog kontaktnog sloja za ranu, netkanog
sloja za raspodijelu tekucine, upijajuce jezgre i sloja za
zastitu odjece.

Netkani sloj za raspodjelu tekucine pomaze ravnomjerno
raspodijeliti eksudat rane i brzo ga prenijeti do upijajuce
jezgre.* Upijajuce tijelo sastoji se od celuloznih pahuljica i
superupijajuce polimerne jezgre, tako da Vliwazell® Pro ima
vrlo visoki kapacitet upijanja. Vezivanjem viska eksudata

u upijajudi sloj, Vliwazell® Pro smanijuje rizik od maceracije
rane i podrucja oko rane.* Vrlo visoki kapacitet upijanja
omogucuje dugacke intervale izmedu previjanja i dugacke
periode mirovanja rane.* Nadalje, na strani okrenutoj od
rane, Vliwazell® Pro ima plavi netkani materijal koji stiti
pacijentovu odjecu i posteljinu.

Vliwazell® Pro je pojedina¢no, sterilno pakiran, steriliziran
etilen-oksidom.

Sastav proizvoda:

Viskoza, poliamid, celuloza, polietilen, polietilentereftalat,
etilen-vinilacetat-kopolimer, poliakrilat, polipropilen, ljepilo
hotmelt.

Namijenjena primjena:

Vliwazell® Pro je prikladan za zbrinjavanje eksudata akutnih
i kroni€nih rana.

Indikacije:
Vliwazell® Pro je prikladan za njegu akutnih i kroni¢nih
povrsinskih rana

s umjerenim do vrlo velikim koli¢inama eksudata

1] &

i koje su povrsinske, kod

arterijskih i venskih ulkusa

e dijabeti¢kih ulkusa

dekubitusa

posttraumatskih rana

¢ poslijeoperacijskih rana sa sekundarnim cijeljenjem
* mijesta uzimanja transplantata koze
¢ onkoloskih rana

¢ ulcerirajuc¢ih tumora

e rana s rizikom od infekcije

¢ povrsinskih opeklina 2. stupnja

e |imfatiénih rana

i kao sekundaran povoj ranama nakon laparotomije i
fistulama.

Vliwazell® Pro moze se koristiti kao sekundarni povoj

za lije¢enje dubokih rana u kombinaciji s prikladnim
ispunom za rane (Suprasorb® Liquacel povoj od
hidroaktivnih vlakana, Suprasorb® A kalcijalginatni povoj,
Suprasorb® A+Ag antimikrobni kalcijalginatni povoj).

Kontraindikacije:

Poznata alergija i/ili preosjetljivost na bilo koji sastojak
proizvoda. Nije za primjenu u dZzepovima rana sa
stvaranjem tunela, jer se proizvod moze znacajno rasiriti
uslijed upijanja eksudata rane. Nije dopustena primjena na
suhim ranama.

Nuspojave:

U vrlo rijetkim slu€ajevima mogu se javiti nadrazenost koze
i/ili alergije.

Upozorenja i mjere opreza:

Nemoijte rezati ili kidati Vliwazell® Pro. Proizvod sluzi za
jednokratnu primjenu samo na jednom pacijentu i ne smije
se resterilizirati. Proizvod je sterilan sve dok je pakiranje
neotvoreno i neoste¢eno. Nemojte koristiti Vliwazell® Pro
ako je pakiranje osteceno ili slu¢ajno otvoreno.

Upute za primjenu:

Primjenu provodi medicinsko stru¢no osoblje.

1. Priprema:

Prije ocjene rane i postavljanja novog povoja, potrebno
je pri ¢is¢enju rane ukloniti svaki ostatak povoja iz dna
rane (npr. sterilnom fizioloSkom otopinom, Ringerovom
otopinom). Okolna koza treba biti Cista i suha.

2. Postavljanje:

Veli¢ina povoja ovisi o veli¢ini rane. Povoj treba prelaziti
ranu za pribl. 1-2 cm. Stavite bijelu stranu komprese
Vliwazell® Pro na ranu koju treba tretirati.

U sluéaju dubokih rana, Vliwazell® Pro moze se upotrijebiti
s ispunom za rane koji je odgovarajuci za odredeni status
rane.

Vliwazell® Pro mora se fiksirati prikladnim materijalom
(Curafix® H povojem za fiksiranje, Mollelast® elasticnom
prilagodljivom bandazom ili, kao dijelom lije¢enja osnovnih
bolesti, Rosidal® kompresivnim bandazama).

Previjanje:

Intervale u kojima se Vliwazell® Pro mora promijeniti,
odreduje nadlezni lije¢nik na temelju stanja rane i koli¢ine
eksudata.

3. Zbrinjavanije:

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moze dodijeliti
oznaka otpada iz Poglavlja 18 01, a za zbrinjavanje
pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive o
Europskom katalogu otpada (Uredba o katalogu otpada —
AWV). Pakiranje oznaceno za recikliranje potrebno je zbrinuti
u nadleZznom nacionalnom sustavu za recikliranje.

Opcenite upute:
U sluéaju ozbiljnog incidenta, kontaktirajte proizvodaca i
nadlezna zdravstvena tijela.

*Navedena svojstva temelje se na trenutno dostupnim in
vitro podacima.
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Medicinski proizvod

U slu¢aju da je sterilno pakiranje o$teceno ili
slu€ajno otvoreno, potraziti savjet u
uputama za uporabu.

Sustav jednostruke sterilne barijere

el | Odnyieg xpriong

Meplypagn mpoidvtog:

To Vliwazell® Pro eival éva yahaké anoppodntikd
emniBepa mou anoteAeital and €va pn upavto oTPWwHA Moy
€pxetal oe enagr Ye To Tpalua, éva pn upavtd oTpwua
KATavopng, évav anoppo@nTiké muprva Kat éva oTpwua
TPOOTACIAG TWV EVOUPATWY.

To un upavté oTpwua Katavoprg Bonbdael oTnV opoldpoPPN
Katavopr Tou e&IdpWHATog Tou TPAUKATOG Kal 0TV
Taxeia YETAPOPA TOU OTOV AMoPPOPNTIKG Tupriva®. To
AMoPPOPNTIKG OWHA anoTeAeTal and vipadeg KUTTApivng
Kal évav umepanoppo@nTikd moAupepikd muprva, pe
anotéheopa to Viiwazell® Pro va €xel pua Blaitepa uPnAn
anoppo®nTIKr IkavotnTa. Asopedovtag To mAeovalov
eEiSpwpa oTo amoppoPnTIKG oTPWHA, To Viiwazell® Pro
Hewnvel Tov Kivduvo epBpoxrg Tou TPaUpaTog Kat TNG
meploxng Tou*. H moAU unAr anoppo®nTikr ikavotnta
eMmTPENEL Peydha dlaoTripata PeTAgU alaywy Kat peyaieq
mepLddoUG avanauong Tou Tpalpatog.” EmmAéov, otnv
avTiBeTn Tou Tpauuatog meupd, To Viiwazell® Pro Siabétel
UTAE Wn uavto UAIKG Tou TipoaoTatelel Ta evdlpata Tou
aoBevi Kal ToV IYaTiopd TNG KAivng,.

To Vliwazell® Pro gival pepovwpéva CUCKEUAOUEVO og
anootelpwpévn ouokeuaoia. Eival anootelpwpévo pe
alBulevoteidio.

ZUvOeon Tou TPOIGVTOG:

Biokdn, moAuapidio, Kuttapivn, moAualBuAévio,
TePePOAAIKS TTOAUAIBUAEVIO, GUUTIOAUPEPEG alBUAeviou
0&IKOU BIVUAEOTEPQ, TTOAUAKPUAIKOG E0TEPAG,
TIOAUTIPOTIUAEVIO, BepUOKOAQ

Mpoopiiopevn xprion:
To Vliwazell® Pro eivat katdAAnAo yia tn Siaxeiplon Tou
£E10PWHATOG OEEWV Kal XPOVIWV TPAUPATWV.

Evéeigelg:
To Vliwazell® Pro givalt katdAnAo yia Tn gpovTida
€MMOAAG 0&EWV Kal XPOVIWV TPAUUATWY

pe PETPLEG EwG TTOAU UPNAEG TToodTNTEG
eEIdpwpaTog
EI Ta omnoia eivatl emunoAig, oe

® aPTNPELOKA Kal PAEBIKA EAKN

* JlafnTiKA €AKN

® €AKn KaTakAioewv

® LETATPAUPATIKA TpaUpATA

® £MOUAWON PETEYXELPNTIKWY TPAUPATWY KATA SeUTEPO
oKomo

* J0TplEG BETEIG SEPPATIKOU HOOXEUPATOG

® OoykoAoylkd Tpaldpata

*  eAKWIELG OyKOL

e Tpaupata pe Kivduvo Aoiuwing

® emmnoAnq eykaupata deutépou Babuou

® AeUpIkd TpavpaTa

Kal wg deutepelov enibepa oe TpaUPATA AQMAPOTOMNG Kal
oupiyyla.

To Vliwazell® Pro urnopei va xpnaoiporolnBei wg deutepeiov
eniBepa yia tn Oepareia ev Tw BAOel TpaupdTwy, oTAV
ouvdUAZeTal pe KaTAMNAO TANPWTIKG TPAUMATOG
(udpoevepyd vwdeg eniBepa Suprasorb® Liquacel, enibepa
alywvikoU aoBeotiou Suprasorb® A, avTtipikpoplakd emiBepa
Tpaupatog alyvikou aoBeotiou Suprasorb® A+Ag).

Avtevdeitelg:

M'vwoTtr aMepyia r/kat untepeualobnaia oe omnolodAmoTe
and Ta oUOTATIKA ToU TIPOIdVTOG. Aev TipoopileTat yia
Xprion oe Brjkeg Tpadpatog mou oxnuatiCouv oripayya,
KaBwg To TPOI6V evdEXETAL va SloYKwOE! oNUAvTIKA pe
TNV anoppo®non E8PWHATOC Tou Tpauuatog. Na pnv
Xpnotuornoteital oe oTeyvd Tpalyata.

AverubupnTEG EVEPYELEG:
2 e oAU OTIAVIEG TIEPIMTWOELG EVOEXETAL VA TIAPOUCLACTOUV
deppuatikoi epedlopoi i/kal alepyieg.

Mpoeidomoinoelg Kat Po@UAAEeLG:

Mnv kéBete kat pn oxiCete to Vliwazell® Pro. To npoidv
npoopiCetal yia pia xprion yévo oe €vav acBevr| kat dev
EMTPEMETAL VA EMAVATIOOTEIPWVETAL To TIPOIOV gival
QAMOOCTEIPWUEVO, EPOCOV N cucKeuaaoia dev €xel avolyOei
Kal eival aBiktn. Mn xpnowomoteite To Vliiwazell® Pro, edv n
ouokeuaaia €xel kataoTpagei 1 avolxBei akouola.

O3nyieg xpriong:

H epappoyn yivetat and eISIKEUPEVO LATPIKO TTPOCWTTIKO.

1. Npoetowacia:

Mpwv ané tnv a&loAéynon Tou TpadpaTog Kal TNV
£papUoyr VEou eMBEUATOC, TUXOV UTIOAEIUpPA ETIBEUATOG
Ba mpénel va anopakpUveTal and TNV Koitn Tou Tpalpatog
KATA ToV KaBaplopod Tou (.X. HE ATOOTEPWHEVO AAATOUXO
S1dAupa, didAupa Ringer). To epiBdAlov d€ppa Ba mpénel
va eival kabapod kat oTeyvo.

2. Epappoyn:

To péyebog Tou embéuatog eEaptdtal and To péyedog
TOU Tpaupatog. To enibepa Ba mPénel va UTePKAAUTITEL
To Tpalpa katd 1-2 cm mepinou. Eqpappdote Tn Aeukr
mAeupd tou Vliwazell® Pro oto umd Bepareia Tpalpa.

Ze mepimTwon ev Tw BdBel Tpaupdtwy, To Viiwazell® Pro
pnopei va xpnotdormolnei pe mMANpwTIkG TPAUPATog
KATAMNAo yla Tnv eKAoToTe KATdoTaon Tou TPAUHaToG.
To Vliwazell® Pro mpénel va ouykparteital pe katdMnio
UAIKO (emiBepa ouykpdatnong Curafix® H, ehaoTikd
pooappooTiké enideopo Mollelast® 1y, wg pépog Bepaneiag
uTtokeipevwy voowv, Pe meoTikoUg emdéopoug Rosidal®)

AMN\ayr Tou embEpaTog;

Ta dlaotripata ota omnoia Ba npémnet va aladetal To
Vliwazell® Pro kaBopiCovtal and tov Bepdmnovta [atpd pe
Bdoel Tnv katdoTtaon Tou TPAUPATOG KAl TNV ToooTnTa
£E10PWHATOG.

3. Anéppun:

21tnv Eupdwrn, ota anéBAnta Tou mpoidvtog Prnopei va
katatayBei évag KwdIkEG amoBARTwy and To kepdAao 18
01 kat ota anéBAnTa cuokeuaoiag €vag KwdIKOG amoBARTwWY
amno To kepdAao 15 01 tng odnyiag yia Tov Eupwnaikd
katahoyo anofAitwv (yeppavikr odnyia yia Tov Katdhoyo
anoBAfTwy — AVV). Ot oUCKeUATIEG TTOU ETIIONHAVOVTAL WG
QAVAKUKAWOLPEG Ba Tpémnel va odnyouvtal ota KatdAAnAa
€0vikd ouoTripata avakUKAwong.

Fevikég odnyieg:
2e nepinTwon coBapou cuppdavtog, aneubuvBeite oTov
KATAOKEUAOTH Kal OTIG apHOdLEG UYEIOVOUIKEG APXEG.

*O1 avagpepodpeveg 1IB16TNTEG BaoiCovtal ota eri Tou
napévtog dlabéotpa dedopéva in vitro.
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latpotexvohoyikod mpoidv

2e nepimtwon NV i akoualou
QvoiyPaTOoG TNG AMOCTEIPWHEVNG
ouokeuaoiag, eAEyETe TIG 0dnyieg xpriong.

200Tnua anioU anooTELPWHEVOU GPAyHoU

tr | Kullanim Kilavuzu

Oriin Tanime:

Vliwazell® Pro, bir dokunmamis kumas yara ortiist
temas tabakasindan, bir dokunmamis kumas dagitim
tabakasindan, bir emici ¢ekirdekten ve bir giysi koruma
tabakasindan olusan yumusak, emici bir yara értustddr.

Dokunmamis kumastan yapilmis dagitim tabakasi, yara
ekslidasinin esit bicimde dagitimasina ve emici ¢ekirdege
hizli bir sekilde aktariimasina yardimcei olur. * Emici gévde,
sellloz pullardan ve siiper emici bir polimer ¢ekirdeginden
olusur; bunun sonucunda Vliwazell® Pro’nun emme
kapasitesi ¢ok yiksektir. Vliwazell® Pro, fazla ekstidayi emici
tabakadaki tutarak, yara ve yara bdlgesinde maserasyon
riskini azaltir.* Cok yiksek olan emme kapasitesi sayesinde
yara 6rtusliniin daha uzun sire yarada kalmasina ve
bdylece yaranin uzun sure dinlenmesine izin verir.* Ayrica,
Vliwazell® Pro’nun yaraya bakmayan tarafinda, hastanin
giysilerinin ve yatak takiminin korunmasini saglayan mavi
renkli dokunmamis kumas yer alir.

Vliwazell® Pro tek tek steril olarak paketlenmis olup, etilen
oksit ile sterilize edilmistir.

Uriin bilesimi:

Viskoz, polyamid, selliloz, polietilen, polietilen tereftalat,
etilen vinil asetat kopolimer, poliakrilat, polipropilen, sicak
eriyen tutkal

Kullanim amact:
Vliwazell® Pro, akut ve kronik yaralarin ekstida yonetiminde
kullanilir.

Endikasyonlar:
Vliwazell® Pro, ylizeysel akut ve kronik yaralarin bakimi igin
uygundur.

orta ila gok ylksek derecede ekstidali

ve ylizeysel yaralar, asagidakiler kapsaminda:

* arteriyel ve vendz Ulserler

o diyabetik Ulserler

e basing Ulserleri

* post-travmatik yaralar

e sekonder iyilesmeye birakilan ameliyat sonrasi yaralar
o deri grefti dondr alanlari

* onkolojik yaralar

o Ulserli tmorler

o enfeksiyon riski olan yaralar

e yizeysel ikinci derece yaniklar
¢ lenfatik yaralar

ve laparotomi yaralari ve fistillerinde sekonder 6rtii olarak
kullanilir.

Vliwazell® Pro, uygun bir yara doldurucu

(Suprasorb® Liquacel Hidroaktif fiber yara ortuisu,
Suprasorb® A Kalsiyum aljinat yara ortusu,

Suprasorb® A+Ag Antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
ortusd) ile beraber kullanilimasi durumunda derin yaralarda
sekonder 6rtl olararak kullanilabilir.

Kontraendikasyonlari:

Urtiniin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen alerji
ve / veya asir duyarlilik durumlarinda. Tunel olusturan yara
ceplerinde kullaniimamalidir; ¢linkd Uriin yara ekstidasini
emmesi sonucunda yliksek oranda genisleyebilir. Kuru
yaralar izerine uygulanmamalidir.

Yan etkileri:
Cok nadir durumlarda ciltte tahris ve/veya alerjik
reaksiyonlar goérilebilir.

Uyarilar ve énlemler: .

Vliwazell® Pro, kesilmemeli veya yirtimamalidir. Urlin tek bir
hastada kullanilabilir, tek kullanimlik bir triindir ve tekrar
sterilize edilemez. Ambalaji agiimadigi ve hasar gérmedigi
slirece Uruin sterildir. Vliwazell® Pro‘yu, ambalaji hasarli veya
yanliglikla aciimig ise kullanmayin.

Kullanim talimatlari:

Bant, saglik personeli tarafindan uygulanr.

1. Hazirlk:

Yara durumunu degderlendirmeden ve yeni bir yara ortusu
uygulamadan &nce her tlrlii pansuman kalintisi yaranin
temizlenmesi sirasinda yara yatagindan uzaklastiriimaldir
(6rn. steril salin gozeltisi, Ringer ¢ozeltisi ile). Yaranin
cevresindeki cilt temiz ve kuru olmalidir.

2. Uygulama sekli:

Yara 6rtlisiniin ebadi, yaranin blyukligine gore belirlenir.
Yara 0Ortlist yaranin disina yakl. 1-2 cm tagsmalidir.
Vliwazell® Pro‘nun beyaz tarafini, bakimi yapilacak yaraya
bakacak sekilde uygulayin.

Derin yaralarda Vliwazell® Pro, séz konusu yara durumuna
uygun bir yara doldurucu ile birlikte kullanilabilir.
Vliwazell® Pro, uygun bir materyal ile tutturulmalidir
(Curafix® H retansiyon sargisi, Mollelast® elastik sabitleme
bandaji veya, altta yatan hastaliklarin tedavisinin bir pargasi
olarak, Rosidal® kompresyon bandajlari ile).

Yara Ortlisiniin degistiriimesi:

Vliwazell® Pro‘nun degistiriime araligi, yaranin durumuna ve
ekslidanin miktarina bagli olarak sorumlu hekim tarafindan
belirlenir.

3. Bertaraf:

Avrupa’da Uruin atiklar Avrupa Atik Katalogunun 18 01
maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu ile, ambalaj
atiklari ise 15 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu
ile isaretlenebilir (Atik Katalogu Yonetmeligi — AVV). Geri
donusturilebilir olarak etiketlenen ambalajlarin, yirirlukteki
ulusal geri dénutstim sistemlerine dahil edilmeleri
saglanmalidir.

Genel talimatlar:
Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda Ureticiyi ve
ilgili saglik kurumunu bilgilenirin.

*Belirtilen 6zellikler, saglanan guincel in vitro verilerini esas
almaktadir.

Tibbi Grin

Hasar veya steril ambalajin yanlislikla
agllmasi durumlarinda kullanim kilavuzuna
bagvurunuz.

Tek bariyerli steril bariyer sistemi

®A
@]



