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DEUTSCH
1) Beschreibung

curea P1 duo ist eine sterile Wundauflage auf Polyacrylatbasis. Die Oberflachen bestehen aus einem Nonwoven aus Polypropylen. Der Kern ist eine
Mischung aus Baumwolle, Zellulose und Natriumpolyacrylat. Im Gebrauch bildet das Natriumplyacrylat ein Gel. Exsudat wird dadurch in dem Kern
gebunden, ohne zu tropfen oder auszulaufen. Die Zellulose erméglicht die Aufrechterhaltung eines feuchten Wundmilieus (Hydro-Balance). Bakterien
werden im Kernmaterial fest gebunden. Vollblut wird in der Wundauflage sicher gebunden. curea P1 duo gewéhrleistet auch im Rahmen einer Kom-
pressionstherapie eine sichere Exsudataufnahme. Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und enthalt weder pharmakologisch wirksame Stoffe
noch Latex oder Phtalate. Die spezifizierte Leistung der Wundauflage betrigt 1,5 g Exsudat pro cm? Kernflache. Die Abmessungen der Kernfliche
kénnen Sie der Riickseite der Faltschachtel entnehmen. Die Gesamtleistung ergibt sich als Breite x Lange x 1,5.

2) Indikation

Sterile Abdeckung von Wunden und Absorption von Wundexsudat.
Wunden mit sekundérer Heilung und schwacher bis starker Exsudation.
Chronische, akute und iatrogene Wunden.

3) Kontraindikation

. Trockene Wunden, da dies zu Stagnation der Wundheilung oder dem Verkleben der Wundauflage mit dem Wundgrund fiihren kann.

. Nicht auf Schleimhauten, Augen oder freiliegenden Knochen oder Sehnen verwenden, da diese Kérperteile hierdurch dauerhaft beschadigt
werden kénnen.

. Nur zur dueren Anwendung: Vorsicht bei Wundtaschen, da sich das Produkt im Gebrauch ausdehnen und Schmerzen verursachen kann.

. Bekannte Uberempfindlichkeiten gegen die Bestandteile (Acrylsdure).

. Stark blutende Wunden, da das Produkt kein Hamostatikum ist (vgl. 5).

4) Anwendung

Das Produkt ist fir den Gebrauch durch medizinisches oder pflegerisches Fachpersonal vorgesehen. Laien sollten dieses Produkt nur nach grind-
licher Einweisung durch entsprechendes Fachpersonal verwenden. Stellen Sie die Behandlung der Grunderkrankung sicher und wenden Sie die
Produkte unter arztlicher Aufsicht und entsprechend der Indikation an. Den Zeitabstand fiir den Verbandwechsel und die Wundbegutachtung legt
der behandelnde Arzt nach der konkreten Wundsituation fest.

Wir empfehlen einen Wechsel spitestens nach sieben Tagen und vor Uberfiillung der Wundauflage. Je nach Infektionsstatus empfehlen wir eine
regelmaRige, am besten tagliche Kontrolle der Wundumgebung und des Verbands. Achten Sie darauf, die Wunde mit der unbedruckten Seite der
Wundauflage zu bedecken und verwenden Sie eine ausreichende GréRe um die Wunde vollstandig zu bedecken.

Bei sehr starker Exsudation empfehlen wir eine groRere Wundauflage zu wéhlen, als die eigentliche Wundflache benétigt.

Stellen Sie einen guten Kontakt der Wundauflage zum Wundgrund sicher. Bitte bedenken Sie, dass proteinreiches, zéhes Exsudat die Oberflache der
Wundauflage verstopfen kann. In diesem Fall ist ein kiirzeres Wechselintervall zu wéhlen. Unter ungiinstigen Umstéanden anhaftende Wundauflagen
kénnen mit steriler Natriumchloridldsung oder Ringerldsung angespilt und gel6st werden. Sorgen Sie dafiir, dass ausreichend Platz vorhanden ist,
um die Wundauflage sicher zu fixieren. Zur Fixierung verwenden Sie handelstibliche elastische Fixiermaterialien. Achten Sie bei der Fixierung sorgsam
darauf, Spannungsblasen oder Hautschiden an vorgeschadigter Haut (z.B. Pergamenthaut) zu verhindern.

5) Restrisiko

Die Anwendung der Produkte ist bei bestimmungsgemaBem Gebrauch und unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung und der etablierten thera-

peutischen Standards generell sehr risikoarm, dennoch bestehen folgende Restrisiken:

. Durch das Aufquellen der Wundauflage um bis zu 1,5 cm kénnen Fixierverbdnde oder selbstklebende Wundauflagen Hautspannungen
(Spannungsblasen) erzeugen. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit bekannten Hautschadigungen oder altersbedingter Atrophie (,,Perga-
menthaut”) anzuwenden.

. Ubervolle Wundauflagen kénnen zur Mazeration (Aufldsung) der Haut fithren.
. Prall gefiillte Wundauflagen kénnen durch Druck und Gewicht die Durchblutung stéren.
. Durch lange Anwendungszeiten kénnen Infektionen tibersehen werden. Kontrollieren Sie die Wundumgebung regelmaRig auf Infektionsanzei-



chen wie Rotung, erhéhte Hauttemperatur oder zunehmende Schmerzen.
. Lassen Sie bei stark blutenden Wunden besondere Vorsicht walten: Die Wundauflagen kénnen abhéangig von ihrer GréRe groRere Mengen
Blut absorbieren und somit einen kritischen Gesundheitsstatus herbeifiihren.
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6) Nebenwirkungen/Meldepflichten

Es sind keine physiologischen Nebenwirkungen bekannt. Bei Kombination mit fliissigen oder pastdsen Therapeutika kénnen diese durch die Wund-
auflage absorbiert werden. Die Wirkung dieser Produkte und der Wundauflagen wird sich entsprechend verringern. Die Anwendung der Produkte ist
auf keine spezifische Bevolkerungsgruppe beschrankt.

Sollten im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produktes Nebenwirkungen auftreten, melden Sie diese bitte formlos an unsere Postanschrift,
per Telefon oder Email an info@curea-medical.de.

Sollten im unwahrscheinlichen Fall die Nebenwirkungen derart gravierend sein, dass direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen aufgetreten
sind, hatten auftreten kdnnen oder zukiinftig auftreten konnten:

. Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

. eine vorlbergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer
Personen,

. eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,

melden Sie dies umgehend der zusténdigen Aufsichtsbehérde und dem Hersteller.

7) Warnhinweise

. Die Wundauflage nicht zerreiRen oder zerschneiden, da Natriumpolyacrylat austreten und den Patienten beschmutzen kann. Fir @
den Fall, dass Material austritt, die Wunde mit steriler Wundspiilung reinigen - es besteht keine Geféhrdung fir den Patienten oder
Anwender. @
. Beschadigte, fehlgelagerte oder abgelaufene Produkte nicht verwenden, um mégliche Infektionsrisiken zu vermeiden, betroffene
Produkte nach den giiltigen Vorschriften entsorgen.
. Die Wundauflagen sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, um mdogliche Infektionsrisiken zu vermeiden.
. Nicht erneut sterilisieren, um magliche Infektionsrisiken oder eine Beschadigung der Wundauflagen zu vermeiden. @

8) Lagerung

Vor Nésse und direktem Sonnenlicht schiitzen und die Grenzen fiir Luftfeuchtigkeit und Temperatur beachten.

9) Entsorgung

Die Wundauflage kann im normalen klinischen Abfall oder Hausmiill entsorgt werden. Lokale Vorschriften sind zu beachten.

10) Vor-/Nachteile

Vorteil: Absorption von beiden Seiten.
Nachteil: Kein Schutz vor Durchdringen des Exsudats.



ENGLISH

1) Description

curea P1 duo is a sterile wound dressing based on polyacrylate. The surfaces are comprised of a nonwoven made of polypropylene. The coreis a
mixture of cotton, cellulose and sodium polyacrylate. In use, the sodium polyacrylate forms a gel. This causes the exudate to be locked into the core
without dripping or leaking. The cellulose ensures that a moist wound environment is maintained (hydrobalance). Bacteria are securely bound in the
core material. Whole blood is safely bound in the wound dressing. curea P1 duo also ensures reliable exudate absorption within the framework of
compression therapy The device is sterilised with ethylene oxide and contains neither pharmacologically active substances nor latex or phthalates.
The wound dressing’s specified performance is 1.5 g of exudate per cm? of core surface. The dimensions of the core surface are given on the reverse
of the folded box. The overall performance is the product of the width x the length x 1.5.

2) Indication

Sterile coverage of wounds and absorption of wound exudate.
Wounds with secondary healing and moderate to heavy exudation.
Chronic, acute and iatrogenic wounds.

3) Contraindication

. Dry wounds as this can lead to the stagnation of wound healing or cause the wound dressing to adhere to the wound bed.

. Do not use on mucous membranes, eyes or exposed bones or tendons as these body parts may be permanently damaged as a result.
. For external application only: Care must be taken with wound pockets as the device may expand during use resulting in pain.

. Known over-sensitivity to the ingredients (acrylic acid).

. Heavily bleeding wounds since the device does not function as a haemostatic agent (see 5).

4) Application

The product is intended for use by medical or nursing professionals. Laypersons should use this product only after thorough instruction by appropria-
te qualified personnel. Ensure that the underlying disease is treated and apply the devices under medical supervision and in line with the indication.
The time intervals for changing the dressing and inspecting the wound are determined by the attending doctor based on the specific wound
situation. We recommend changing the dressing at the latest after seven days and before the dressing becomes excessively full. Depending on the
infection status, we recommend regular, ideally daily inspection of the area surrounding the wound and the dressing. Make sure to cover the wound
with the unprinted side of the dressing and choose a size big enough to cover all of the wound. In the case of very heavy exudation, we recommend
selecting a larger wound dressing than actually required to cover the wound surface.

Ensure that there is good contact between the wound dressing and wound bed. Please remember that protein-rich, viscous exudate can block the
surface of the wound dressing. In such cases, the dressing must be changed at shorter intervals.

In unfavourable conditions, adhesive wound dressing can be rinsed with sterile sodium chloride solution or Ringer’s solution and removed.

Ensure that there is a sufficient amount of space to fix the wound dressing securely. Use standard elastic fixation materials to secure the dressing in
place. When fixing the dressing, take care to prevent tension blisters or skin damage to already damaged skin (e.g., parchment skin).

5) Residual risk

As a rule, application of the devices if used as intended and subject to compliance with the instructions for use and the established treatment stan-
dards is very low risk, nevertheless the following residual risks do exist:

. Given that the wound dressing swells up to 1.5 cm, fixation bandage and self-adhesive wound dressing can cause tension on the skin (tension
blisters). Particular care must be taken with patients with known skin damage or age-induced atrophy (“parchment skin”).

. Excessively full wound dressings can cause maceration of the skin.

. Very full wound dressings can impair the circulation as a result of pressure and their weight.

. Infections can go unnoticed due to long application times. Check the area surrounding the wound on a regular basis for signs of infection such
as redness, increased skin temperature and increased pain.

. You must be very cautious with wounds which are bleeding heavily: depending on their size, the wound dressings can absorb larger amounts

of blood and thus cause a critical health condition.



6) Side effects/obligation to report

There are no known physiological side-effects. With combinations of liquid or paste-like therapeutic agents these can be absorbed by the wound
dressing. The effectiveness of these devices and the wound dressings will be reduced accordingly. The application of the devices is not restricted

to any specific population group. Should side effects occur in connection with the application of this device, please report these informally by post,
telephone or e-mail to info@curea-medical.de.

If, in the unlikely event that the side-effects are so serious that one of the following consequences occurred directly or indirectly, could have occurred
or could occur in the future:

. death of a patient, user or another person,
. temporary or permanent serious deterioration in the health of the patient, user or another person,
. a serious risk for public health,

please report these immediately to the competent supervisory authority and the manufacturer.

7) Warnings

. Do not tear or cut the wound dressing and this could cause sodium polyacrylate to escape and soil the patient. Should material leak
out, clean the wound with sterile wound irrigation solution, there is no risk to either the patient or user.

ENGLISH

. Do not use damaged, incorrectly stored or expired devices in order to avoid possible infection risks, dispose of affected devices as
per the valid regulations.

. The wound dressings are intended for single use. Do not reuse in order to rule out the risk of possible infections.

. Do not resterilise in order to rule out the risk of possible infections or damage to the wound dressings.
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8) Storage

Protect against moisture and direct sunlight and note the limits for humidity and temperature.

9) Disposal

The wound dressing can be disposed of as normal clinical waste or domestic waste. The local regulations must be noted.

10) Advantage/Disadvantage

Advantage: Absorption from both sides.
Disadvantage: No protection against penetration of the exudate.




FRANCAIS

1) Description

curea P1 duo est une compresse stérile a base de polyacrylate. Les surfaces sont en non-tissé de polypropyléne. Le coussin est un mélange de coton,
de cellulose et de polyacrylate de sodium. Le polyacrylate de sodium forme un gel a I'usage. L'exsudat est ainsi absorbé dans le coussin sans goutter
ni suinter. La cellulose permet de maintenir un milieu humide dans la plaie (hydrobalance). Les bactéries sont emprisonnées dans la substance du
coussin. Le sang entier est parfaitement absorbé par la compresse. curea P1 duo garantit également I'absorption stre des exsudats dans le cadre
d’un traitement par compression. Le dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthylene et ne contient ni substances pharmacologiquement actives, ni latex,
ni phtalates. Le pouvoir absorbant spécifique de la compresse est de 1,5 g d’exsudat par cm? de coussin. Les dimensions du coussin sont indiquées au
dos de la boite. La capacité totale résulte de I'équation largeur x longueur x 1,5.

2) Indication

Protection stérile des plaies et absorption des exsudats.
Plaies a cicatrisation secondaire, faiblement a fortement exsudatives.
Plaies chroniques, aigués ou iatrogénes.

3) Contre-indications
Plaies seches, ces compresses risquant de provoquer une stagnation de la cicatrisation ou de coller au lit de la plaie.
Ne pas utiliser sur les muqueuses, les yeux ou des os ou tendons dénudés pour ne pas provoquer de lésions irréversibles sur ces parties du corps.

Pour une utilisation externe uniquement : prudence en présence de plaies en forme de poches, le dispositif pouvant augmenter de volume a 'usage
et provoquer des douleurs.

Hypersensibilités connues aux composants du dispositif (acide acrylique).

Plaies saignant abondamment, le dispositif ne contenant pas d’hémostatique (voir point 5).

4) Application

Le produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé. Les non-professionnels ne doivent utiliser ce produit qu‘apres avoir regu des
instructions détaillées de la part d‘une personne qualifiée. Traiter la pathologie primaire et utiliser les dispositifs sous surveillance médicale et en
conformité avec I'indication. Le médecin traitant prescrit la fréquence des changements de pansements et du contréle de la plaie en fonction de
I'état concret de cette derniére. Nous recommandons de changer la compresse au plus tard au bout de sept jours et avant qu’elle ne soit saturée. De
méme, nous préconisons de contrdler les alentours de la plaie et la compresse régulierement, de préférence tous les jours si I'état de la plaie I'exige.
Veiller a appliquer sur la plaie la face non imprimée de la compresse et a utiliser une compresse suffisamment grande pour recouvrir entierement

la plaie. Nous recommandons, en cas de trés forte exsudation, de choisir une compresse plus grande que la surface réelle de la plaie ne I'exigerait.
Etablir un bon contact entre la compresse et le lit de la plaie. Noter qu’un exsudat visqueux riche en protéines peut boucher les pores de I'interface
de la compresse. Dans ce cas, changer les compresses plus souvent. Si une compresse devait, dans certaines conditions défavorables, coller a la plaie,
il est possible de I'imbiber d’une solution de chlorure de sodium ou de liquide de Ringer pour la détacher. Veiller a disposer de suffisamment de
place pour bien fixer la compresse. Utiliser du matériel de fixation élastique courant dans le commerce pour fixer la compresse. Pour ce faire, veiller
soigneusement a éviter les cloques de tension ou les Iésions cutanées sur une peau déja abimée (par. ex. peau fine parcheminée).

5) Risque résiduel

De maniére générale, |'utilisation des dispositifs comporte un risque trés faible s’ils sont utilisés conformément a leur destination et a la présente

notice d’utilisation, et selon les régles thérapeutiques établies. Il subsiste toutefois les risques résiduels suivants:

. La compresse pouvant gonfler de jusqu’a 1,5 cm, des bandes de fixation ou des compresses autocollantes risquent de tendre la peau (cloques
de tension). Faire preuve d’une prudence particuliére chez les patients présentant des |ésions cutanées connues ou une atrophie due a I'age
(«peau fine parcheminée»).

. Des compresses saturées peuvent étre a I'origine d’'une macération (désintégration) de la peau.
. La pression et le poids de compresses saturées risquent de perturber la circulation sanguine.
. Des états infectieux peuvent passer inapergus si la compresse reste longtemps en place. Contréler régulierement les alentours de la plaie afin

de déceler d’éventuels signes d’infection tels que rougeur, température cutanée élevée ou douleur croissante.



. Faire preuve d’une grande prudence si une plaie saigne abondamment: en effet, les compresses peuvent, en fonction de leur taille, absorber
des quantités importantes de sang et, par suite, entrainer un état de santé critique.

6) Effets secondaires/Obligation de déclaration

Aucun effet secondaire physiologique n’est connu a ce jour. La compresse peut absorber un médicament liquide ou pateux censé traiter la plaie,

les deux perdant alors de leur efficacité. Lemploi des dispositifs n’est limité a aucun groupe de population spécifique. En cas d’effets secondaires
constatés dans le cadre de 'application de ce dispositif, il convient de nous les signaler de maniere informelle par courrier a notre adresse postale,
par téléphone ou par e-mail a I'adresse info@curea-medical.de.

Si, contre toute attente, la gravité des effets secondaires devait directement ou indirectement entrainer effectivement, potentiellement ou postérieu-
rement l'une des réactions suivantes:

. déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une tierce personne,
. forte aggravation passageére ou durable de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une tierce personne,
. grave danger pour la santé publique,

il convient d’en informer aussitot I'autorité de contréle compétente et le fabricant.

7) Mises en garde

. Ne pas déchirer et ne pas couper la compresse pour éviter que le polyacrylate de sodium ne puisse s'échapper et salir le patient.
En cas de fuite de |a substance, nettoyer la plaie avec une solution stérile de lavage des plaies — ceci ne comporte aucun danger
pour le patient ou pour 'utilisateur.

)

. Ne pas utiliser des dispositifs endommageés, stockés dans de mauvaises conditions ou arrivés a expiration afin d’éviter tout risque P

d’infection. Les éliminer en conformité avec les dispositions applicables. %

<<

. Les compresses sont destinées a un usage unique. Ne pas les réutiliser afin d’éviter tout risque d’infection. E
. Ne pas restériliser le dispositif afin d’éviter tout risque d’infection ou toute détérioration de la compresse.

&
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8) Stockage

Tenir a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil et respecter les limites indiquées pour I’humidité de I'air
et la température.

9) Elimination

La compresse peut étre éliminée avec les déchets cliniques normaux ou avec les ordures ménagéres. Respecter les dispositions locales.

10) Avantage/Inconvénient

Avantage : absorption des deux cotés.
Inconvénient : pas de protection contre la pénétration de l'exsudat.



NEDERLANDS

1) Omschrijving

curea P1 duo is een steriel wondverband op polyacrylaatbasis. De oppervlakken bestaan uit non-woven polypropyleen. De kern bestaat uit een com-
binatie van katoen, cellulose en natriumpolyacrylaat. Tijdens het gebruik vormt het natriumpolyacrylaat een gel. Exsudaat wordt hierdoor in de kern
gebonden zonder te druppelen of uit te lopen. De cellulose garandeert de handhaving van een vochtig wondmilieu (hydro-balance). Bacterién worden in
het kernmateriaal gebonden. Bloed wordt in het wondverband veilig gebonden. curea P1 duo garandeert ook binnen het kader van een compressiether-
apie een veilige opname van exsudaat Het wondverband werd met ethyleenoxide gesteriliseerd en bevat geen farmacologisch actieve stoffen, latex of
ftalaten. Het gespecificeerde opnamevermogen van het wondverband bedraagt 1,5 g exsudaat per cm? kernoppervlak. De afmeting van het kernopperv-
lak staat vermeld op de achterzijde van de verpakking. Het totale opnamevermogen wordt aangegeven als breedte x lengte x 1,5.

2) Indicatie

Steriele afdekking van wonden en absorptie van wondexsudaat.
Bij secundaire wondgenezing en matige tot sterke exsudatie.
Chronische, acute en iatrogene wonden.

3) Contra-indicatie

Droge wonden, omdat dit tot de stagnatie van de wondgenezing of het verkleven van het wondverband met het wondbed kan leiden.

Niet gebruiken op slijmvliezen, ogen of vrijliggende botten of pezen, omdat deze lichaamsdelen hierdoor duurzaam beschadigd kunnen raken.
Alleen voor uitwendig gebruik: Let op bij wondholtes, omdat het hulpmiddel tijdens het gebruik kan uitzetten en pijn kan veroorzaken.
Bekende overgevoeligheid voor de bestanddelen (acyrylzuur).

Hevig bloedende wonden, omdat het hulpmiddel geen hemostatisch hulpmiddel is (zie 5).

4) Toepassing

Het product is bestemd voor gebruik door medisch of verplegend personeel. Anderen mogen dit product alleen gebruiken na grondige instructie door
gekwalificeerde vakmensen. Bepaal de onderliggende aandoening en gebruik de hulpmiddelen onder medisch toezicht conform de indicatie. De inter-
vallen voor de verbandwissel en de wondcontrole worden door de behandelend arts afhankelijk van de concrete wondsituatie vastgelegd. Wij raden
een verbandwissel na uiterlijk zeven dagen en voor een te hoge verzadiging van het wondverband aan. Afhankelijk van de infectiestatus raden wij een
regelmatige, bij voorkeur dagelijkse controle van de wondomgeving en het verband aan. Zorg ervoor dat de wond met de onbedrukte kant van het
wondverband wordt afgedekt en dat het verband voldoende groot is om de wond volledig af te dekken. Bij een zeer sterke exsudatie raden wij een gro-
ter wondverband aan dan wat feitelijk vereist is voor het wondoppervlak. Zorg voor een goed contact tussen het wondverband en het wondbed. Houd
er rekening mee dat eiwitrijk, taai exsudaat het oppervlak van het wondverband kan verstoppen. In dit geval moet een korter interval voor de verband-
wissel worden gekozen. Onder ongunstige omstandigheden verklevende wondverbanden kunnen met een natriumchlorideoplossing of Ringer-oplossing
worden gespoeld en losgemaakt. Zorg ervoor dat er voldoende ruimte is om het wondverband veilig te fixeren. Gebruik voor de fixatie gangbare elasti-
sche fixatiematerialen. Let er bij de fixatie zorgvuldig op dat u spanningsblaren of huidletsel van reeds beschadigde huid (bijv. perkamenthuid) voorkomt.

5) Restrisico

Het gebruik van de hulpmiddelen is bij een reglementair gebruik en onder naleving van deze gebruiksaanwijzing en de beproefde therapeutische

standaarden doorgaans zeer risicoarm, maar desondanks kan er sprake zijn van restrisico’s:

. Door het uitzetten van het wondverband met tot wel 1,5 cm kunnen fixatieverbanden of zelfklevende wondverbanden leiden tot huid-
spanningen (spanningsblaren). Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met bekende huidbeschadigingen of leeftijdsgerelateerde atrofie
(,,perkamenthuid”).

. Te sterk verzadigd wondverband kan leiden tot maceratie (verweking) van de huid.

. Sterk verzadigd wondverband kan door de druk en het gewicht de doorbloeding belemmeren.

. Door te lange gebruikstijden kunnen infecties over het hoofd worden gezien. Controleer de wondomgeving regelmatig op tekenen van infec-
tie zoals rode verkleuring, verhoogde temperatuur of toenemende pijnklachten.

. Wees bijzonder voorzichtig bij hevig bloedende wonden: Het wondverband kan afhankelijk van de maat grotere hoeveelheden bloed absor-

beren en tot een kritieke gezondheidstoestand leiden.



6) Bijwerkingen/Meldingsplicht

Er zijn geen fysiologische bijwerkingen bekend. Bij een combinatie met vloeibare of pasteuze geneesmiddelen kunnen deze door het wondverband
worden geabsorbeerd. De werkzaamheid van deze hulpmiddelen en het wondverband zal dienovereenkomstig verminderen. De toepassing van

de hulpmiddelen is niet beperkt tot een specifieke bevolkingsgroep. Wanneer binnen het kader van het gebruik van dit hulpmiddel bijwerkingen
optreden, dient u deze bij ons te melden via de post, telefonisch of mail via info@curea-medical.de.

Wanneer de bijwerkingen in het onwaarschijnlijke geval zo ernstig zijn dat direct of indirect een van de volgende situaties is opgetreden, had kunnen
optreden of in de toekomst zou kunnen optreden:

. overlijden van een patiént, gebruiker of een ander persoon,
. een tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen,
. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid,

dient u dit onmiddellijk te melden bij de bevoegde toezichthoudende autoriteit en de fabrikant.

7) Waarschuwingen

. Het wondverband mag niet worden gescheurd of doorgeknipt, omdat hierdoor natriumacrylaat kan vrijkomen en op de patiént
terecht kan komen. Wanneer er materiaal vrijkomt, moet de wond met steriele wondspoeling worden gereinigd — er bestaat geen
risico voor de patiént of gebruiker.

. Beschadigde en verkeerd opgeslagen hulpmiddelen of hulpmiddelen die over de datum zijn, mogen niet worden gebruikt om mo-

gelijke infectierisico’s te voorkomen. De betreffende hulpmiddelen moeten volgens de toepasselijke richtlijnen worden verwijderd.
. Het wondverband is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken om mogelijke infectierisico’s te voorkomen.

. Niet opnieuw steriliseren om mogelijke infectierisico’s of een beschadiging van het wondverband te voorkomen.

8) Opslag

Beschermen tegen vocht en direct zonlicht en het luchtvochtigheids- en temperatuurbereik in acht nemen.

9) Verwijdering

Het wondverband kan via het normale ziekenhuisafval of via het huisvuil worden verwijderd. Leef de lokale richtlijnen na.

NEDERLANDS

10) Voordeel/Nadeel

Voordeel: Absorptie van beide kanten.
Nadeel: Geen bescherming tegen het binnendringen van het exsudaat.
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1) Descripcion

curea P1 duo es un aposito para heridas estéril con base de poliacrilato. Las superficies estan compuestas de un material no tejido de polipropileno.
El ntcleo es una mezcla de algoddn, celulosa y poliacrilato de sodio.Durante el uso, el poliacrilato de sodio forma un gel. De esta forma, el exudado
queda aglutinado en el nucleo, sin gotear o derramarse. La celulosa hace posible mantener hiumedo el entorno de la herida (Hydro-Balance). Las
bacterias quedan firmemente ligadas en el material del nucleo. La sangre entera queda aglutinada de forma segura en el apdsito. curea P1 duo
garantiza ademas una absorcidn segura del exudado durante un tratamiento de compresion El producto ha sido esterilizado con dxido de etileno

y no contiene sustancias farmacolégicamente activas, ni latex o ftalatos. La capacidad especificada del apésito es de 1,5 g de exudado por cm? de
superficie del nucleo. Las dimensiones de la superficie del ntcleo estan indicadas en el reverso de la caja. La capacidad total se obtiene al calcular
ancho x largo x 1,5.

2) Indicaciones

Recubrimiento estéril de heridas y absorcion del exudado de las heridas.
Heridas con cicatrizacién secundaria y exudacion entre débil y fuerte.
Heridas crénicas, agudas y yatrogénicas.

3) Contraindicaciones

. Heridas secas, ya que podria provocarse un estancamiento de la cicatrizacion de la herida o el apésito podria adherirse al lecho de la herida.
. No utilizar en mucosas, en ojos o en huesos o tendones expuestos, ya que puede provocar dafios permanentes en estas partes del cuerpo.
. Solo para aplicacion externa: cuidado con las cavidades de las heridas, ya que el producto podria expandirse durante el uso y causar dolor.

. Hipersensibilidad conocida a los componentes (4cido acrilico).

. Heridas con fuerte hemorragia, ya que el producto no es un hemostético (véase el apartado 5).

4) Aplicacion

El producto estd destinado a ser utilizado por profesionales médicos o de enfermeria. Los no sanitarios sélo deben utilizar este producto después
de haber sido instruidos por los profesionales adecuados. Asegure el tratamiento de la enfermedad primaria y utilice los productos bajo supervision
médica y de acuerdo con las indicaciones. El médico encargado del tratamiento, segun la situacion concreta de la herida, determina el intervalo de
tiempo para cambiar el vendaje y para la evaluacion de la herida.

Le recomendamos que cambie el apdsito después de siete dias como maximo y antes de que este se llene en exceso. En funcion del estado de
infeccidn, le recomendamos que realice una supervision periddica, preferiblemente diaria, de la zona que rodea la herida y del vendaje. Asegurese
de cubrir la herida con el lado del apdsito sin impresion y utilice un tamafio que sea suficiente para cubrir la herida por completo. En caso de que se
produzca una gran cantidad de exudacion, recomendamos seleccionar un apésito de un tamafio mayor del necesario para la superficie de la herida.
Asegurese de que haya un buen contacto entre el apdsito y el lecho de la herida. Tenga en cuenta que el exudado espeso y rico en proteinas puede
obstruir la superficie del aposito. En tal caso, debe establecerse un intervalo de tiempo mas corto para el cambio del apdsito. En circunstancias
desfavorables, los apésitos adheridos pueden lavarse y retirarse con una solucién estéril de cloruro de sodio o solucién Ringer.

Asegurese de que haya espacio suficiente para fijar el aposito de forma segura. Para la fijacidn, utilice materiales de fijacion elasticos convencionales.
Al fijar el apdsito, preste especial atencidn para evitar ampollas o lesiones cutadneas en la piel previamente dafiada (p. ej., piel apergaminada).

5) Riesgo residual

En general, el uso de los productos conlleva un riesgo muy reducido si se utilizan conforme al uso previsto y observando estas instrucciones de uso y

las normas terapéuticas establecidas. Sin embargo, existen los siguientes riesgos residuales:

. Debido al hinchamiento del apésito hasta 1,5 cm, los vendajes de fijacion o los apésitos autoadhesivos pueden causar tensiones en la piel
(ampollas). Debe procederse con especial cuidado en los casos de pacientes con lesiones cutdneas conocidas o atrofia relacionada con la
edad («piel apergaminadan»).

. Los apositos saturados pueden provocar maceracion (desintegracion) de la piel.
. Los apdsitos que estan muy llenos pueden alterar la irrigacion sanguinea debido a la presion y al peso.
. Es posible que se pasen por alto infecciones debido a los prolongados tiempos de aplicacion. Controle periddicamente la zona que rodea la



herida en cuanto a la presencia de signos de infeccion como enrojeci-miento, temperatura elevada de la piel o dolor en aumento.
. Tenga especialmente cuidado en caso de heridas con fuerte hemorragia: en funcion de su tamafio, los apésitos pueden absorber una mayor
cantidad de sangre y, por lo tanto, provocar un estado de salud critico.

6) Efectos secundarios/Obligacion de
informacion

No se conocen efectos fisioldgicos secundarios. En caso de combinacidn con agentes terapéuticos liquidos o pastosos, estos pueden ser absorbidos
por el apdsito. Como consecuencia, el efecto de estos productos y de los apdsitos se veran reducidos. La aplicacion de los productos no esta restrin-
gida a ningun grupo de poblacién especifico. Si se produjera algun efecto secundario relacionado con el uso de este producto, notifiquelo de manera
informal a través de nuestra direccion postal, por teléfono, o enviando un correo electrénico a info@curea-medical.de.

En el caso improbable de que los efectos secundarios fueran tan graves que, de forma directa o indirecta, se hubiera producido, pudiera haberse
producido o pudiera producirse en el futuro alguna de las siguientes consecuencias:

. | fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,
. el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra persona,
. una grave amenaza para la salud publica,

notifiquelo de inmediato a las autoridades competentes y al fabricante.

7) Advertencias

. No rasgue ni corte el apésito, ya que podria producirse un derrame del poliacrilato de sodio y contaminar al paciente. En caso de
derrame del material, limpie la herida mediante irrigacién estéril; esto no supone ningun riesgo para el paciente o usuario.

. No utilice productos deteriorados, almacenados de manera inadecuada o cuya fecha de caducidad haya vencido, a fin de evitar
posibles riesgos de infeccién. Elimine estos productos en conformidad con las normas vigentes.

. Los apésitos estdn destinados a un solo uso. No los reutilice, a fin de evitar posibles riesgos de infeccion.

. No vuelva a esterilizarlos, a fin de evitar posibles riesgos de infeccion o un deterioro del apdsito. @

8) Almacenamiento

Proteja el producto de la humedad y de la luz solar directa, y observe los limites de humedad del aire y de la tempe-
ratura.

9) Eliminacién

El apdsito puede eliminarse con los residuos clinicos o domésticos normales. Deben observarse las normas locales.

ESPANOL

10) Ventaja/Desventaja

Ventaja: Absorcion por ambos lados.
Desventaja: No hay proteccion contra la penetracion del exudado.




ITALIANO

1) Descrizione

curea P1 DUO e una medicazione sterile per ferite a base di poliacrilato. Le superfici sono realizzate in tessuto non tessuto di polipropilene. Il nucleo
€ una miscela di cotone, cellulosa e poliacrilato di sodio. Durante I'uso il poliacrilato di sodio forma un gel. Lessudato viene cosi legato nel nucleo
senza creare gocciolamenti o fuoriuscite. La cellulosa consente il mantenimento di un ambiente umido della ferita (regolazione dell’umidita). | batteri
sono saldamente legati nel materiale del nucleo. Il sangue intero viene legato in modo sicuro nella medicazione per ferite. curea P1 DUO assicura un
assorbimento sicuro dell’essudato anche nell’ambito di una terapia compressiva. Il prodotto e stato sterilizzato con ossido di etilene e non contiene
né sostanze farmacologicamente attive né lattice o ftalati. La capacita di assorbimento specificata della medicazione per ferite e di 1,5 g di essudato
per cm? di superficie del nucleo. Le dimensioni dell’area del nucleo sono riportate sul retro della scatola pieghevole. La capacita complessiva viene
calcolata come larghezza x lunghezza x 1,5.

2) Indicazioni

Copertura sterile di ferite e assorbimento dell’essudato della ferita.
Ferite con guarigione per seconda intenzione ed essudazione da debole a forte.
Ferite croniche, acute e iatrogene.

3) Controindicazioni

. Ferite asciutte poiché cio puo portare a un ristagno della guarigione della ferita o all'adesione della medicazione per ferite al letto della ferita.
. Non utilizzare su mucose, occhi oppure ossa o tendini esposti poiché queste parti del corpo possono venire danneggiate in modo permanente.
. Solo per uso esterno: fare attenzione ai tessuti della ferita poiché il prodotto pud espandersi durante I'uso e causare dolore.

. Ipersensibilita note ai componenti (acido acrilico).

. Ferite con sanguinamenti abbondanti in quanto il prodotto non & un agente antiemorragico (confr. 5).

4) Utilizzo

Dispositivo medico destinato all’utilizzo da parte di medici e operatori sanitari. Persone non qualificate devono utilizzare la medicazione solo dopo
consulto medico. Assicurare il trattamento della patologia di base e utilizzare i prodotti sotto controllo medico e secondo le indicazioni. L'intervallo
di tempo per la sostituzione della medicazione e la valutazione della ferita viene determinato dal medico curante in base alla specifica situazione
della ferita. Si consiglia di cambiare la medicazione al piu tardi dopo sette giorni e prima dell’eccessiva saturazione della stessa. A seconda dello
stato di infezione si consiglia un controllo regolare, preferibilmente giornaliero, dell’area della ferita e della medicazione. Assicurarsi di coprire la
ferita con il lato non stampato della medicazione e utilizzare una misura sufficiente a coprire completamente la ferita. In caso di essudazione molto
intensa si consiglia di scegliere una medicazione piu grande di quella necessaria per coprire I'effettiva area della ferita. Assicurare un buon contatto
tra la medicazione e il letto della ferita. Si prega di tenere in considerazione che I'essudato ricco di proteine e denso puo occludere la superficie della
medicazione. In questo caso & necessario adottare un intervallo di sostituzione della medicazione piu breve.

Le medicazioni per ferite che aderiscono in condizioni sfavorevoli possono essere sciacquate con una soluzione di cloruro di sodio o soluzione di Rin-
ger sterile e staccate. Assicurarsi che sia presente spazio sufficiente per fissare saldamente la medicazione. Per il fissaggio utilizzare comuni materiali
di fissaggio elastici disponibili in commercio. Durante il fissaggio prestare attenzione a prevenire la formazione di vesciche dovute alla tensione o
danni alla pelle su cute precedentemente danneggiata (ad es. cute con aspetto pergamenaceo).

5) Rischio residuo

L'utilizzo dei prodotti & generalmente a bassissimo rischio se impiegati come previsto e nel rispetto delle presenti istruzioni per I'uso e degli standard

terapeutici stabiliti; tuttavia, sussistono i seguenti rischi residui:

. Con il rigonfiamento della medicazione per ferite fino a 1,5 cm, lebende di fissaggio o le medicazioni autoadesive possono causare tensioni
cutanee (vesciche causate da tensione). Deve essere prestata particolare attenzione a pazienti con lesioni cutanee note o atrofia dovuta
all’eta (“cute con aspetto pergamenaceo”).

. Una medicazione per ferite eccessivamente satura puo portare alla macerazione (dissoluzione) della cute.
. Le medicazioni per ferite eccessivamente sature possono ostacolare la circolazione sanguigna a causa della pressione e del peso.
. In caso di tempi di utilizzo lunghi & possibile che non vengano notate infezioni. Controllare regolarmente I'area della ferita per verificare la



presenza di segni di infezione come arrossamento, aumento della temperatura della cute o dolore crescente.
. Prestare particolare attenzione alle ferite con sanguinamenti abbondanti: a seconda delle loro dimensioni, le medicazioni per ferite possono
assorbire quantita di sangue pil ingenti e quindi determinare uno stato di salute critico.

6) Effetti collaterali/Obblighi di segnalazione

Non sono noti effetti collaterali fisiologici. In combinazione con farmaci liquidi o pastosi, questi ultimi possono essere assorbiti dalla medicazione
per ferite. Uefficacia di questi prodotti e delle medicazioni per ferite si riduce di conseguenza. L'utilizzo dei prodotti non é limitato a un gruppo di
popolazione specifico. Qualora si verificassero effetti collaterali in relazione all’uso di questo prodotto, si prega di segnalarli informalmente inviando
una comunicazione al nostro indirizzo postale, per telefono o via e-mail all’indirizzo info@curea-medical.de.

Nel caso improbabile in cui gli effetti collaterali siano cosi gravi che, direttamente o indirettamente, si sia verificata, puo aver causato o puo causare
una delle seguenti conseguenze:

. il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un‘altra persona;
. un grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona;
. una grave minaccia per la salute pubblica;

segnalare immediatamente cio all’autorita di vigilanza competente e al fabbricante.

7) Avvertenze

. Non strappare o tagliare la medicazione per ferite poiché il poliacrilato di sodio puo fuoriuscire e sporcare il paziente. Nel caso in
cui del materiale fuoriesca, pulire la ferita con soluzione per I'irrigazione della ferita sterile (non sussistono rischi per il paziente o

prodotti in questione in conformita con le normative vigenti.

. Le medicazioni per ferite sono destinate a un unico utilizzo. Non riutilizzare in modo da evitare possibili rischi di infezione.

I'utilizzatore).
. Non utilizzare prodotti danneggiati, conservati in modo non corretto o scaduti per evitare possibili rischi di infezione; smaltire i

. Non risterilizzare in modo da evitare possibili rischi di infezione o un danneggiamento delle medicazioni per ferite.

8) Conservazione

Proteggere dall’'umidita e dalla luce solare diretta, rispettare i limiti di umidita e temperatura.

9) Smaltimento

La medicazione per ferite pud essere smaltita nei normali rifiuti clinici o domestici. E necessario rispettare le norme locali.

10) Vantaggio/Svantaggio

Vantaggio: assorbimento da entrambi i lati.
Svantaggio: nessuna protezione contro la penetrazione dell’'essudato.
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PORTUGUES

1) Descricao

curea P1 DUO é um penso estéril a base de poliacrilato. As superficies sdo compostas por um tecido ndo tecido de polipropileno. O ntcleo é uma
mistura de algodao, celulose e poliacrilato de sédio. Em uso, o poliacrilato de sédio forma um gel. O exsudato é assim ligado ao nicleo sem pingar
ou vazar. A celulose permite manter um ambiente himido da ferida (equilibrio hidrico). As bactérias sdo firmemente ligadas ao material do nucleo.
0 sangue total fica aglutinado com seguranga no penso. curea P1 DUO também garante uma absorgdo segura do exsudato no ambito da terapia de
compressdo O produto foi esterilizado com éxido de etileno e ndo contém substéancias farmacologicamente ativas, nem latex ou ftalatos. A capacida-
de especificada do penso é de 1,5 g de exsudato por cm? de area do nuicleo. As dimensdes da area do nlcleo podem ser consultadas na parte de tras
da caixa dobrével. A capacidade total é largura x comprimento x 1,5.

2) Indicacao

Cobertura estéril de feridas e absorgdo do exsudato da ferida. Feridas com cicatrizagdo secundaria e exsudagdo ligeira a forte. Feridas cronicas,
agudas e iatrogénicas.

3) Contraindicacao

. Feridas secas, pois isso pode levar a estagnagdo da cicatrizagdo ou colagem do penso no leito da ferida.

. N3&o usar em membranas mucosas, olhos ou ossos ou tendBes expostos, uma vez que estas partes do corpo podem ficar danificadas
de forma permanente por causa disso.

. Apenas para uso externo: Cuidado no caso de cavidades de ferida, uma vez que o produto se pode expandir e causar dor.

. Hipersensibilidade conhecida aos componentes (acido acrilico).

. Feridas a sangrar muito porque o produto ndo é anti-hemorragico (cf. 5).

4) Aplicacao

0 produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos ou de enfermagem. Os leigos s6 devem utilizar este produto apés instrugdo minuciosa
por profissionais apropriados. Garanta o tratamento da doenga de base e use os produtos sob supervisdo médica e de acordo com a indicagdo.

0O médico responsavel pelo tratamento determina o intervalo de troca da ligadura e de avaliagdo da ferida de acordo com a situagdo concreta da
ferida. Recomendamos a mudanga no prazo maximo de sete dias e antes da saturagdo do penso. Em fungdo do estado de infegdo, recomendamos
um controlo regular, de preferéncia diario, da drea da ferida e da ligadura. Certifique-se de cobrir a ferida com o lado ndo impresso do penso e use
um tamanho suficientemente grande para cobrir completamente a ferida. No caso de exsudagdo muito forte, recomendamos a escolha de um penso
maior do que aquele que a drea real da ferida necessita. Garanta um bom contacto entre o penso e o leito da ferida. Lembre-se de que o exsudato
viscoso e com muita proteina pode entupir a superficie do penso. Neste caso, selecione um intervalo de troca mais curto. Em circunstancias desfavor-
aveis os pensos colados podem ser lavados e soltos com solugdo estéril de cloreto de sddio ou solugdo de Ringer. Certifique-se de que ha espago
suficiente para fixar o penso de forma segura. Para a fixagdo use materiais de fixagdo elasticos disponiveis no mercado. Ao fixar, tenha cuidado para
evitar bolhas de tensdo ou danos na pele lesionada (p. ex., pele de pergaminho).

5) Risco residual

Em caso de utilizagdo prevista e de acordo com as instrugdes de utilizagdo e os padrdes terapéuticos estabelecidos, a aplicagdo dos produtos tem
geralmente um risco muito baixo, contudo ha os seguintes riscos residuais:

. A dilatagdo do penso até 1,5 cm pode causar tensdo na pele (bolhas de tensdo) devido as ligaduras de fixagdo ou pensos adesivos. Devem ser
tomados cuidados especiais em pacientes com leses cutaneas conhecidas ou atrofia relacionada com a idade (, pele de pergaminho®).

. Pensos saturados podem causar maceragdo (desintegragdo) da pele.

. Pensos saturados podem causar disturbios circulatérios devido a pressdo e ao peso.

. Infe¢Bes podem ndo ser detetadas devido a longos periodos de aplicagdo. Verifique regularmente a drea da ferida quanto a sinais de infegdo,
como vermelhiddo, aumento da temperatura da pele ou aumento da dor.

. Tenha muito cuidado em caso de feridas que sangram muito: Em fungdo do tamanho, os pensos podem absorver grandes quantidades de

sangue e causar um estado critico de saude.



6) Efeitos secundarios/obrigacoes de informar

Nao ha efeitos secundarios fisiologicos conhecidos. Em combinagdes com agentes terapéuticos liquidos ou pastosos, estes podem ser absorvidos pelo

curativo. O efeito destes produtos e do penso diminuira em conformidade. A utilizagdo dos produtos ndo se limita a nenhum grupo populacional espe- ]
cifico. Se ocorrerem efeitos secundarios relacionados com a utilizagdo deste produto, informe-nos informalmente através do nosso enderego postal, por 8
telefone ou e-mail para info@curea-medical.de. E
Se, em caso improvavel, os efeitos secundarios foram tdo graves, que ocorreu direta ou indiretamente uma das seguintes consequéncias ou que g
poderiam ter ocorrido ou poderdo ocorrer no futuro: a
. morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

. uma grave deterioragdo temporaria ou permanente na satide de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

. uma ameaga séria a satide publica,

informar imediatamente a entidade reguladora em questdo e o fabricante.

. N3o rasgar ou cortar o penso, uma vez que pode ser derramado poliacrilato de sédio e contaminar o paciente. Caso haja vazamen- @
to de material, limpar a ferida com irrigacdo estéril - ndo ha riscos para o paciente ou o utilizador.

. N3o usar produtos danificados, armazenados incorreta-mente ou fora da validade, para evitar possiveis riscos de infegdo, eliminar @
os produtos afetados de acordo com as disposigdes aplicaveis.

. Os pensos sdo de utilizagdo unica. Ndo reutilizar para evitar possiveis riscos de infe¢do.

. Nao reesterilizar para evitar possiveis riscos de infe¢do ou danos dos pensos.

8) Armazenamento

Proteger da humidade e da luz solar direta e respeitar os limites da humidade do ar e da temperatura.

9) Eliminacao

0 penso pode ser eliminado no lixo hospitalar normal ou no lixo doméstico. Respeitar as disposi¢des locais.

10) Vantagem/Desvantagem

Vantagem: Absorcao de ambos os lados.
Desvantagem: Sem proteccao contra a penetracao do exsudado.



DANSK

1) Beskrivelse

curea P1 DUO er en steril bandage pa polyakrylatbasis. Overfladen bestér af et nonwoven af polypropylen. Kernen er en blanding af bomuld, cellulo-
se og natriumpolyakrylat. Ved brug danner natriumplyakrylatet en gel. Derved bindes ekssudat i kernen uden at dryppe eller Igbe ud. Cellulosen ggr
det muligt at opretholde et fugtigt sarmiljg (hydro-balance). Bakterier bindes i kernematerialet. Blod bindes sikkert i bandagen. curea P1 DUO garan-
terer ogsa en sikker optagelse af ekssudat i forbindelse med en kompressionsterapi. Produktet er blevet steriliseret med ethylenoxid og indeholder
hverken farmakologisk virksomme stoffer, latex eller ftalater. Bandagens specificerede kapacitet udger 1,5 g ekssudat pr. cm? kerneflade. Du kan se
kernefladens mal p& bagsiden af @sken. Den samlede kapacitet er resultatet af bredde x leengde x 1,5.

2) Indikation

Steril tildeekning af sar og absorption af sarekssudat.
Sar med sekundeer heling og svag til kraftig ekssudation.
Kroniske, akutte og iatrogene sar.

3) Kontraindikation

. Torre sar, da dette kan medfgre stagnation af sarhelingen eller fastklaebning af bandagen pé saret.

. Ma ikke benyttes pa slimhinder, gjne eller blottede knogler eller sener, da disse kropsdele herved kan blive skadet permanent.
. Kun til udvendig anvendelse: Veer forsigtig ved sarhuler, da produktet kan udvide sig under brugen og forarsage smerter.

. Kendt overfglsomhed over for bestanddele som (akrylsyre).

. Steerkt blgdende sar, da produktet ikke er haemostatisk (jf. 5).

4) Anvendelse

Produktet er beregnet til brug af sundhedsprofessionelle, og bgr kun anvendes af andre efter grundig instruktion ved relevante fagfolk. Sgrg for at
sikre behandlingen af den underliggende sygdom, og benyt produkterne under laegeligt opsyn og i henhold til indikationen. Intervallet mellem skift
af forbindingen og vurderingen af saret fastsetter den behandlende laege iht. den konkrete sérsituation. Vi anbefaler et skift efter hgjst syv dage og
inden overfyldning af bandagen. Afhaengig af infektionsstatus anbefaler vi en regelmaessig, helst daglig, kontrol af sarets omgivelse og forbindingen.
Serg for at deekke saret med den side af bandagen, hvor der ikke er tryk pa, og anvend en passende stgrrelse, sa saret kan deaekkes helt.

Ved meget kraftig ekssudation anbefaler vi, at der valges en stgrre bandage, som dakker mere end den egentlige sarflade. Sgrg for at sikre en god
kontakt mellem bandagen og séret. Husk, at proteinrigt, sejt ekssudat kan tilstoppe bandagens overflade.

| dette tilfeelde skal der vaelges et kortere skifteinterval. Bandager, der sidder fast under ugunstige omstaendigheder kan skylles og Igsnes med steril
natriumchloridoplgsing eller Ringers vaeske.

Serg for, at der er tilstraekkelig plads til at kunne fiksere bandagen sikkert. Anvend almindeligt brugte elastiske fikseringsmaterialer.

Veer i forbindelse med fikseringen omhyggelig med at forhindre speendingsskader eller hudskader pa hud, der er skadet i forvejen (f.eks. pergament-
hud).

5) Restrisiko

Anvendelsen af produkterne er naesten uden risiko ved tilsigtet anvendelse og overholdelse af brugsanvisningen samt de etablerede terapeutiske
standarder, men der er dog stadig fglgende restrisici:

. Ved opsvulmning af bandagen med op til 1,5 cm kan fikseringsband eller selvklaebende bandager medfgre hudspaendinger (spaendings-ska-
der). Veer seerlig forsigtig ved patienter med kendte hudskader eller aldersbetinget atrofi (,,pergamenthud”).

. Overfyldte bandager kan medfgre maceration (oplgsning) af huden.

. Propfyldte bandager kan forstyrre blodomlgb grundet tryk og veegt.

. Ved lange anvendelsestider er der risiko for at overse infektioner. Kontrollér sarets omgivelser regelmaessigt for tegn pa infektion som rgdme,
forhgjet hudtemperatur eller tiltagende smerter.

. Veer seerlig forsigtig i forbindelse med kraftigt blgdende sar: Banda-gerne kan afhangigt af deres stgrrelse absorbere en stor blodmaengde og

herved bidrage til en kritisk helbredsstatus.



6) Bivirkninger/Meldepligter

Der er ingen kendte fysiologiske bivirkninger. Ved kombination med flydende eller pastgse leegemidler kan disse ikke absorberes af bandagen. Disse
produkters og bandagers virkning nedsaettes tilsvarende. Anvendelse af produktet er ikke begraenset til en specifik befolkningsgruppe. Hvis der opstar
bivirkninger under brugen af dette produkt, skal dette meddeles til os via vores postadresse, telefon eller e-mail til inffo@curea-medical.de.

Hvis bivirkningerne i det meget usandsynlige tilfeelde skulle veere sa alvorlige, at de direkte eller indirekte har fremprovokeret, kunne have frempro-
vokeret eller kan fremprovokere en af nedenstaende fglger:

. Dgd for patienten, brugeren eller en anden person,
. en forbigaende eller permanent alvorlig forveerring af helbredstilstanden for en patient, bruger eller anden person.
. en alvorlig fare for den offentlige sundhed,

skal dette meldes til den ansvarlige tilsynsmyndighed og til producenten.

7) Advarsler

X
)
. Bandagen ma ikke rives eller klippes i stykker, da der kan traenge natriumpolyakrylat ud og kontaminere patienten. | tilfeelde af, at @ <Zt
der traengermateriale ud, renggres saret med steril sarskylning — der er ingen fare for patienten eller brugeren. a
. Anvend ikke beskadigede, forkert opbevarede eller udlgbne produkter, grundet mulig infektionsrisiko. Bortskaf de pagaeldende @
produkter iht. de gaeldende forskrifter.
. Bandagen er beregnet til engangsbrug. Ma ikke genan-vendes, grundet mulig infektionsrisiko.
. Ma ikke steriliseres pa ny, grundet mulig infektionsrisiko eller for at undgé en beskadigelse af bandagerne.

8) Opbevaring

Skal beskyttes mod fugt og direkte sollys, og greenserne for luftfugtighed og temperatur skal overholdes.

9) Bortskaffelse

Bandagen kan bortskaffes sammen med det normale kliniske affald eller husholdningsaffaldet. Overhold de lokale forskrifter.

10) Fordel/Ulempe

Fordel: Absorption fra begge sider.
Ulempe: Ingen beskyttelse mod indtraengen af eksudat.



SUOMALAINEN

1) Kuvaus

curea P1 duo polyakrylaattipohjainen steriili haavasidos. Haavapuolen pinta on polyeteenistd valmistettu kolmiulotteinen kalvo. Hengittava, mutta
samalla kosteutta lapdisemé&tdn tausta (BTBS ”Breathable Textile Backsheet”) on valmistettu polyeteenisté ja polypropeenista. Ydin on valmistettu
puuvillan, selluloosan ja natriumpolyakrylaatin seoksesta. Kaytdssa natriumpolyakrylaatti muodostaa geelin. Se sitoo tulehdusnesteen ytimessa seka
estdd tihkumisen tai vuotamisen. Selluloosa edistdé kostean haavaympériston yllapitdmista (kosteustasapaino). Bakteerit sidotaan tiiviisti ydinma-
teriaaliin. Kokoveri sidotaan varmasti haavasidokseen. Kompressiohoidossa curea P1 duo imee tulehdusnesteen luotettavasti. Tuote on steriloitu
etyleenioksidilla. Se ei sisalla vaikuttavia aineita eikd lateksia tai ftalaatteja. Haavasidoksen maaritetty imukyky on 1,5 g tulehdusnestettd ytimen
pinta-alan cm?:3 kohti. Ytimen pinta-alan koko kay ilmi taivelaatikon takaosasta. Kokonaisimukyky lasketaan yht&l6lla leveys x pituus x 1,5.

2) Indikaatio

Haavojen steriili peite ja haavan tulehdusnesteen imeminen.
Haavojen sekundaarinen paraneminen seka lieva tai kohtalainen tulehdusnesteen muodostuminen.
Krooniset, akuutit ja iatrogeeniset haavat.

3) Vasta-aihe

. Kuivat haavat, silld seurauksena voi olla haavan paranemisen pysdhtyminen tai haavasidoksen tarttuminen haavan pohjaan.
. Ei saa kayttaa limakalvoilla, silmien tai paljaiden luiden tai janteiden p&all3, silla kaytto voisi aiheuttaa néille kehonosille pysyvia vaurioita.
. Vain ulkoiseen kayttoon: Haavataskujen osalta on huomioitava, etta tuote voi laajentua kdytossa ja aiheuttaa kipua.

. Tiedossa olevat yliherkkyydet aineosille (akryylihappo).

. Voimakkaasti vuotavat haavat, koska tuote ei sisélla hemostaattista ainetta (katso kohta 5).

4) Kaytto

Tuote on tarkoitettu ladketieteen tai hoitotydn ammattilaisten kdytt6on. Maallikoiden tulee kayttaa tuotetta vain asianmukaisen, patevan henkiloston
perusteellisen opastuksen jélkeen. Varmista perussairauden hoito, ja kdyta tuotteita laakarin valvonnassa ja indikaation mukaisesti. Hoitava laakari
maarittaa haavasidoksen vaihto- ja tarkastusvalin kyseisen haavatilanteen mukaisesti. Suosittelemme vaihtoa viimeistaan seitseman paivan vélein ja
ennen haavasidoksen kylldstymistd. Infektiotilasta riippuen suosittelemme tarkistamaan haavan ympariston ja sidoksen saannéllisesti ja mieluiten
paivittdin. Varmista, ettd haavasidoksen painamaton puoli on haavaan péin ja ettd haavasidos on riittavan suuri peittdmaan koko haavan. Jos tuleh-
dusnestetta muodostuu runsaasti, suosittelemme valitsemaan tosiasiallista haavan pinta-alaa suuremman haavasidoksen. Varmista hyva kosketus
haavasidoksen ja haavapohjan vililla. Huomioi, ettd proteiinipitoinen, sitked tulehdusneste voi johtaa haavasidoksen pinnan tukkiutumiseen. Tallgin
haavasidos on vaihdettava useammin. Epasuotuisissa tapauksissa tarttuneet haavasidokset voidaan huuhdella steriililla natriumkloridiliuoksella

tai Ringerin liuoksella ja irrottaa. Varmista, ettd haavasidoksen varmaan kiinnitykseen on riittavasti tilaa. Kayta kiinnitykseen tavanomaisia elastisia
kiinnitysmateriaaleja. Huomioi kiinnityksessa huolellisesti, ettei vaurioituneeseen ihoon (esim. pergamentti-iho) synny janniterakkuloita eikd muita
ihovaurioita.

5) Jaannosriski

Tuotteiden kaytto kayttotarkoituksen mukaisesti seka tata kayttoohjetta ja vakiintuneita hoitostandardeja noudattaen on yleisesti hyvin vahariskista,
mutta seuraavat jadnnosriskit on kuitenkin huomioitava:

. Haavasidoksen turpoaminen jopa 1,5 cm voi johtaa kiinnityssiteiden tai itsekiinnittyvien haavasidosten aiheuttamaan kireyteen iholla (jannite-
rakkulat). Erityistd varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla tiedetddn olevan ihovaurioita tai idstd johtuvaa atrofiaa ("pergamentti-iho”).

. Kyllastyneet haavasidokset voivat johtaa ihon pehmenemiseen (maseraatioon).

. Runsaasti tdyttyneiden haavasidosten aiheuttama paine ja paino voivat johtaa verenkiertohdiri6ihin.

. Kayttoaikojen ollessa pitkia saattavat infektiot jadda havaitsematta. Tarkista saannollisesti, onko haavan ympéristossa merkkeja infektiosta,
kuten punotusta, kohonnut ihon lampétila tai lisdantynytta kipua.

. Noudata voimakkaasti verta vuotavien haavojen osalta erityistd varovaisuutta: Koostaan riippuen haavasidokset voivat imed runsaasti verta ja

siten aiheuttaa kriittisen terveydentilan.
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6) Sivuvaikutukset/Ilmoitusvelvollisuudet

Fysiologisia sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Mahdollisesti kdytettdvat nestemaiset tai tahnamaiset ladkeaineet voivat imeytya haavasidoksen lapi.
Tama vdhentad kyseisten tuotteiden ja haavasidosten vaikutusta vastaavasti. Tuotteiden kéyttda ei ole rajattu erityiseen vaestoryhmaan. Mikéli taman
tuotteen kayton yhteydessa ilmenee sivuvaikutuksia, ilmoita niistd vapaamuotoisesti postitse, puhelimitse tai sahkopostitse info@curea-medical.de.
Jos epatodennakoéisessa tapauksessa sivuvaikutukset ovat niin vakavia, ettd ne suoraan tai vilillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat
tulevaisuudessa johtaa johonkin seuraavista:

. potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema,

. potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan vakava,heikkeneminen tilapdisesti tai pysyvasti,

. vakava uhka kansanterveydelle,

ilmoita niistd viipymattd vastaavalle valvontaviranomaiselle ja valmistajalle.

7) Varoitukset

. Haavasidosta ei saa repid eika leikata, silla siitd voi vuotaa natriumpolyakrylaattia potilaaseen. Jos materiaalia vuotaa, puhdista
haava steriililla haavaliuoksella - potilaalle tai kdyttgjélle ei aiheudu vaaraa.

. Vaurioituneita, vaarin sdilytettyja tai sellaisia tuotteita, joiden viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut, ei saa kdyttaa mahdol-
listen infektioriskien valttamiseksi. Kyseiset tuotteet on havitettédva voimassa olevien maardysten mukaisesti.

. Haavasidokset ovat kertakdyttoisia. Haavasidosten uudel-leenkéytto on kielletty mahdollisen tartuntavaaran vuoksi. ®

. Haavasidosten uudelleensterilointi on kielletty, jotta valtetdan mahdolliset infektioriskit tai haavasidosten vaurioituminen.

8) Varastointi

Suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta. M&dritettyjad ilmankosteus- ja lampétilarajoja on noudatettava.

SOUMALAINEN

9) Havittaminen

Haavasidoksen voi hévittda tavallisen sairaalajatteen tai talousjatteen seassa. Paikallisia maarayksia on noudatettava.

10) Etu/Haittapuoli

Etu: imeytyminen molemmilta puolilta.
Haitta: Ei suojaa eksudaatin tunkeutumiselta.
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SVENSKA

1) Beskrivning

curea P1 duo &r ett sterilt sarforband pa polyakrylatbas. Ytorna bestar av nonwoven av polypropylen. Kérnan &r en blandning av bomull, cellulosa och
natriumpolyakrylat samt ett lager aktivt kol. Vid anvéndning bildar natriumpolyakrylaten en gel. Det gér att sarvatskan binds i kirnan utan att droppa
eller lacka ut. Cellulosan gor att en fuktig sarmiljé kan bibehallas (hydrobalans). Bakterier binds i kirnmaterialet. Helblodet binds sékert i sarférban-
det. Aven inom ramen for en kompressionsbehandling garanterar curea P1 duo en siker upptagning av sarvitska. Produkten ar steriliserad med
etylenoxid och innehéller varken farmakologiskt verksamma d@mnen, latex eller ftalater. Sarférbandets specificerade effekt uppgar till 1,5 g sarvitska
per cm? kérnyta. Karnytans dimensioner kan avldsas pa baksidan av kartongférpackningen. Den totala effekten beréknas enligt bredd x ldngd x 1,5.

2) Indikation

Steril tackning av sar och absorption av sarvétska.
Sar med sekundéarlakning och sar som ar svagt till kraftigt vatskande.
Kroniska, akuta och iatrogena sar.

3) Kontraindikation

. Torra sar, eftersom detta kan leda till att sarlakningen stagnerar eller till att sérférbandet fastnar i saret.

. Anviand inte pa slemhinnor, 6gon eller friliggande ben eller senor, eftersom dessa kroppsdelar dé kan skadas permanent.

. Endast for utvartes bruk: laktta forsiktighet vid sarfickor eftersom produkten kan téjas ut vid anvandning och orsaka smarta.
. Kénd 6verkanslighet mot bestandsdelarna (akrylsyra).

. Kraftigt blodande sar, eftersom produkten inte ar ndgot hemostatikum (jfr. 5).

4) Anvandning

Sakerstall att grundsjukdomen behandlas och anvand produkterna under Idkares uppsikt och i enlighet med indikationen. Den behandlande lékaren
faststéller utifran den konkreta sarsituationen hur ofta férbandet ska bytas. Vi rekommenderar ett byte senast efter sju dagar och innan sarférbandet
har fyllts for mycket. Beroende pa infektionsstatus rekommenderar vi en regelbunden, helst daglig, kontroll av sdromradet och férbandet. Se till att
séret ticks 6ver med den sida av sarforbandet som inte har nagot tryck, och anvénd en tillrdcklig storlek sa att saret tacks helt. Vid kraftigt vatskande
sar rekommenderar vi att man véljer ett stérre sarférband &n vad som krévs fér den egentliga sarytan. Sakerstéll att sarférbandet har en god kontakt
mot saret. Tank pa att proteinrik och trégflytande sarvatska kan tappa till sarférbandets yta. | detta fall maste sarférbandet bytas oftare. Sarforband
som vidhaftar for kraftigt kan fuktas med steril natriumkloridlosning eller ringerlsning och déarefter lossas. Sakerstall att det finns tillrackligt med
utrymme for att kunna fixera sarférbandet ordentligt. Anvand vanliga elastiska fixeringsmaterial for fixeringen. Var vid fixeringen noga med att férhin-
dra spanningsblasor eller hudskador pa redan skadad hud (t.ex. pergamenthud).

5) Kvarvarande risk

Anvéandningen av produkten &r vid avsedd anvandning och med hansyn till denna bruksanvisning och de etablerade terapeutiska standarderna
tamligen riskfri. Trots detta foreligger foljande kvarvarande risker:

. Om sarforbandet svéller med upp till 1,5 cm kan fixeringsférband eller sjélvhéftande sarforband orsaka spanningar pa huden (spannings-bla-
sor). laktta extra forsiktighet vid patienter med kénda hudskador eller aldersbetingad atrofi (,pergamenthud*).

. Overfulla sarférband kan leda till maceration (upplésning) av huden.

. Mycket fulla sarférband kan stora blodcirkulationen pa grund av tryck och vikt.

. Vid langa anvandningstider kan infektioner forbises. Kontrollera saromradet regelbundet med avseende pa tecken pa infektion, sadsom rod-
nad, forhéjd hudtemperatur eller tilltagande smérta.

. Laktta sarskild forsiktighet vid kraftigt blodande sar: Beroende pa sarférbandets storlek kan stora mangder blod absorberas och darmed leda

till en kritisk hélsostatus.
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6) Biverkningar/Anmalningsskyldigheter

Inga fysiologiska biverkningar &r kdnda. | kombination med flytande eller pastdsa ldkemedel kan dessa absorberas av sarforbandet. Effekten av

dessa produkter samt av sarférbanden minskar darigenom. Anvandningen av produkterna ar inte begrdnsad till en specifik befolkningsgrupp. Om
biverkningar uppkommer i samband med anvandningen av denna produkt, var god rapportera detta informellt till oss via post, telefon eller e-post till
info@curea-medical.de.

Om biverkningarna i ett osannolikt fall skulle vara sa graverande att nagon av féljande konsekvenser direkt eller indirekt intraffar, skulle ha kunnat
intraffa eller kan intraffa i framtiden:

. en patient, anvéndare eller annan person avlider,
. en 6vergaende eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan persons hélsotillstand,
. en allvarlig fara for allmanhetens halsa,

ska detta omedelbart anmalas till den ansvariga évervakande myndigheten och tillverkaren.

7) Varningar

. Riv inte sénder sarférbandet och klipp inte sénder det, eftersom natriumpolyakrylat da lacker ut och patienten kan kontamineras.
Om material lacker ut ska saret rengdras med steril sartvatt. Ingen risk féreligger fér patienten eller anvdandaren.

. Skadade, felférvarade eller utgangna produkter far inte anvandas i syfte att undvika mojliga infektionsrisker. Berérda produkter ska
avfallshanteras enligt géllande foreskrifter.

. sarforbandet ar avsett for engangsbruk. Ateranvind inte for att undvika majliga infektionsrisker. ®

. For att undvika méjliga infektionsrisker eller skador pa sarférbanden far de inte omsteriliseras.

8) Forvaring

Skyddas mot véta och direkt solljus. Observera granserna rérande luftfuktighet och temperatur.

9) Avfallshantering

Sarforbandet kan hanteras som normalt kliniskt avfall eller som hushallsavfall. Observera lokala foreskrifter.

SVENSKA

10) Fordel/Nackdel

Fordel: Absorption fran béda sidor.
Nackdel: Inget skydd mot penetration av exudat.
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NORSK

1) Beskrivelse

curea P1 duo er en steril, polyakrylatbasert sarbandasje. Overflaten bestér av non-woven polypropylen. Kjernen er en blanding av bomull, cellulose
og natriumpolyakrylat. Under bruk danner natriumpolyakrylatet en gel. Eksudat blir dermed bundet i kjernen uten a dryppe eller lekke. Cellulosen
gior det mulig & opprettholde et fuktig sarmiljp (hydrobalanse). Bakterier blir bundet i kiernematerialet. Helblod bindes sikkert i sarbandasjen. curea
P1 duo s@rger ogsa for sikker ekssudatabsorpsjon under kompresjonsbehandling. Produktet er sterilisert med etylenoksyd og inneholder verken
farmakologisk aktive stoffer, lateks eller ftalater. Den spesifiserte kapasiteten til sirbandasjen er 1,5 g eksudat per cm? kjerneflate. Malene til kjernef-
laten finner du pa baksiden av den sammenleggbare esken. Den totale kapasiteten er bredde x lengde x 1,5.

2) Indikasjoner

Steril tildekking av sar og absorpsjon av sareksudat.
Sar med sekundeer tilheling og mild til alvorlig eksudasjon.
Kroniske, akutte og iatrogene sar.

3) Kontraindikasjoner

. Torre sar, ettersom det kan fgre til stagnasjon av sarheling eller klebing av sarbandasjen til sarbunnen.

. M ikke brukes pa slimhud, gyne eller eksponerte ben eller sener, ettersom disse kroppsdelene kan fa varige skader av dette.
. Kun til utvortes bruk. Veer forsiktig ved sarlommer, ettersom produktet kan utvide seg og forarsake smerter ved bruk.

. Kjent overfglsomhet overfor bestanddelene (akrylsyre).

. Sar som blgr kraftig, ettersom produktet ikke virker hemostatisk (se 5).

4) Bruk

Produktet er beregnet for bruk av medisinske eller sykepleiere. Lekpersoner bgr kun bruke dette produktet etter grundig instruksjon av egnet
kvalifisert personell. Sikre behandlingen av den underliggende sykdommen, og bruk produktene under medisinsk tilsyn og i henhold til indikasjonen.
Avhengig av saret bestemmer den behandlende legen tidsintervallet for skifting av bandasjen og undersgkelser av séret. Vi anbefaler skifting senest
etter syv dager og fgr overfylling av sdrbandasjen. Avhengig av infeksjonsstatus anbefaler vi regelmessig (helst daglig) kontroll av omradet rundt saret
og bandasjen. Sgrg for & dekke saret med den ikke-trykte siden av sdrbandasjen, og bruk en stgrrelse som er stor nok til & dekke séret fullstendig. |
tilfelle av sveert kraftig eksudasjon anbefaler vi a velge en stgrre sarbandasje enn det saromradet krever. Sgrg for god kontakt mellom sérbandasjen
og sarbunnen. Ta hensyn til at proteinrikt, viskgst eksudat kan tette igjen overflaten til sarbandasjen. Derom dette er tilfellet, ma sarbandasjen skiftes
oftere. Sdrbandasjer som fester seg under ugunstige omstendigheter, kan fuktes og Igsnes med steril natriumkloridlgsning eller Ringers Igsning.

Serg for at det er nok plass til & feste sdrbandasjen pa en sikker mate. Bruk vanlige elastiske fikseringmaterialer til festing. Veer ngye med a unnga
trykkblemmer eller hudskader pa allerede skadet hud (f.eks. pergamenthud) nar du fester sdrbandasjen.

5) Restrisiko

Dersom produktene brukes pa forskriftsmessig mate og i samsvar med bruksanvisningen og etablerte behandlingsstandarder, er det generelt svaert
lav risiko. Likevel er det noe restrisiko:

. Dersom sarbandasjen svulmer opp med opptil 1,5 cm, kan feste-bandasjer eller selvklebende sarbandasjer forarsake hudspenning (trykkblem-
mer). Spesiell forsiktighet bgr utvises hos pasienter med kjent hudskade eller aldersrelatert atrofi (,pergamenthud*).

. Overfylte sdrbandasjer kan fgre til maserering (opplgsning) av huden.

. Overfylte sarbandasjer kan forstyrre blodsirkulasjonen pa grunn av trykk og vekt.

. Ved lange brukstider kan det hende at infeksjoner ikke oppdages. Kontroller omradet rundt saret regelmessig for tegn pa infeksjon, som
rgdhet, gkt hudtemperatur eller gkende smerte.

. Veer ekstra forsiktig nar sar blgr kraftig: Avhengig av stgrrelsen kan sarbandasjene absorbere stgrre mengder blod og dermed fgre til en kritisk

helsetilstand.
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6) Bivirkninger/Meldeplikt

Det er ingen kjente fysiologiske bivirkninger. Dersom det brukes flytende eller pastgse midler, kan disse absorberes av sarbandasjen. Virkningen av
disse produktene og sarbandasjen vil pavirkes tilsvarende. Bruken av produktet er ikke begrenset til bestemte malgrupper. Dersom det oppstar bi-
virkninger i forbindelse med bruken av dette produktet, ma du informere oss pa var postadresse, pa telefon eller pa e-post til info@curea-medical.de.
Dersom bivirkningene mot forventning skulle veere sa alvorlige at fglgene beskrevet nedenfor direkte eller indirekte har oppstatt, kunne ha oppstatt
eller kan oppsta i fremtiden:

. dgdsfall hos en pasient, bruker eller annen person,
. en midlertidig eller varig, alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen person,
. en alvorlig trussel mot folkehelsen,

ma du umiddelbart melde fra om dette til de ansvarlige myndighetene og produsenten.

7) Advarsler

. Sarbandasjen ma ikke rives i stykker eller skjeeres, ettersom natriumpolyakrylat kan lekke ut og kontaminere pasienten. | tilfelle
materiale lekker, ma du rengjgr saret med sterilt sarskylling — det er ingen risiko for pasienten eller brukeren.

. Ikke bruk skadede, feil lagrede eller utgétte produkter for & unngd mulig infeksjonsrisiko. Kast bergrte produkter i henhold til @

gjeldende forskrifter.
. Sarbandasjene er kun tiltenkt til engangsbruk. For & unnga farer for infeksjoner ma ikke produktet brukes flere ganger.

. Produktet ma ikke steriliseres pa nytt for & unnga mulig infeksjonsrisiko eller skade pa sarbandasjen.

8) Lagring

Beskytt mot fuktighet og direkte sollys, og overhold grensene for luftfuktighet og temperatur.

9) Avfallshandtering

Sarbandasjen kan kastes i vanlig klinisk avfall eller husholdningsavfall. Fglg lokale forskrifter.

10) Fordel/Ulempe

Fordel: absorpsjon fra begge sider.

NORSK
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POLSKI
1) Opis wyrobu

curea P1 duo to sterylny opatrunek na bazie poliakrylanu. Warstwy wierzchnie opatrunku wykonane sg z wtékniny polipropylenowej. Warstwe
rdzeniowg opatrunku stanowi mieszanka bawetny, celulozy oraz poliakrylanu sodu. Podczas uzytkowania, poliakrylan sodu zamienia sie w zel.
Pozwala to na zwigzanie wysieku w warstwie rdzeniowej, co zapobiega jego przesgczaniu i wyciekowi. Celuloza umozliwia utrzymanie wilgotnego
$rodowiska rany (hydrobalans). Materiat warstwy rdzeniowej skutecznie wigze bakterie. Opatrunek niezawodnie wigze krew petng. curea P1 duo
zapewnia skuteczne wchtfanianie wysieku nawet w ramach kompresjoterapii Wyréb zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu, nie zawiera substancji
farmakologicznie czynnych, lateksu ani ftalanéw. Deklarowana chtonno$é¢ opatrunku wynosi 1,5 g wysieku na cm? warstwy rdzeniowej. Wymiary
warstwy rdzeniowej podano na odwrocie pudetka. Catkowita chtonno$¢ wynika z zaleznosci szeroko$¢ x dtugosé x 1,5.

2) Wskazania

Sterylne pokrycie ran oraz absorpcja wysiekow.
Rany gojace sie wtdrnie przez ziarninowanie oraz wysieki o nasileniu od tagodnego do silnego.
Rany przewlekte, ostre i rany pochodzenia jatrogennego.

3) Przeciwwskazania

. Rany suche, poniewaz stosowanie wyrobu moze wydtuzac stagnacje procesu gojenia rany lub skutkowac przywarciem opatrunku do dna rany.

. Nie stosowac na btony sluzowe, okolice oczu lub odstonigte kosci i Sciegna, poniewaz grozi to trwatym uszkodzeniem tych czesci ciata.

. Wytacznie do uzytku zewnetrznego: Nalezy zachowa¢ ostroznosé w przypadku ran wyniostych ponad powierzchnie skory, poniewaz produkt
pecznieje i moze powodowa¢ dolegliwosci bdlowe.

. Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na sktadniki (kwas akrylowy).

. Silnie krwawiace rany, poniewaz produkt nie posiada dziatania hemostatycznego (por. 5).

4) Zastosowanie

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny lub pielegniarski. Uzytkownicy nieprofesjonalni powinni stosowac ten produkt
wytacznie po doktadnym przeszkoleniu przez odpowiednich specjalistow. Nalezy zapewnic leczenie choroby podstawowej i stosowac wyroby pod
kontrolg lekarza oraz zgodnie ze wskazaniami. Czgstotliwo$¢ zmiany opatrunku i oceny przebiegu gojenia rany ustala lekarz prowadzacy w zaleznosci
od stanu rany. Zaleca sie¢ wymiang opatrunku najpézniej po uptywie siedmiu dni, zanim dojdzie do jego przepetnienia. W zaleznosci od stanu infekcji
zaleca sie regularna, najlepiej codzienna kontrole okolicy rany i bandaza. Nalezy zwréci¢ uwage na pokrycie rany niezadrukowang strong opatrunku
oraz dobdér odpowiedniego rozmiaru, pozwalajacy na catkowite pokrycie okolicy wokét rany. W przypadku bardzo silnego wysieku zaleca sie wybraé
opatrunek o wiekszych wymiarach niz wymaga tego powierzchnia rany. Nalezy zadbac¢ o dobre przyleganie opatrunku do dna rany. Nalezy pamietac,
iz bogatobiatkowy, lepki wysiek moze zapcha¢ wierzchnig warstwe opatrunku. W takim przypadku nalezy zaplanowac krotsze przerwy pomigdzy
zmianami opatrunku. Opatrunek, ktéry przywart do rany wskutek niekorzystnych warunkéw, mozna zwilzy¢ i usuna¢ sterylnym roztworem chlorku
sodu lub roztworem Ringera. Nalezy zadba¢ o dostateczng ilo$¢ miejsca do zamocowania opatrunku. Do zamocowania opatrunku nalezy stosowac
elastyczne materiaty mocujace. Podczas mocowania opatrunku nalezy uwazac, aby nie doprowadzi¢ do powstania naprezen skory lub uszkodzenia
skory wezesniej uszkodzonej (np. skdry pergaminowej).

5) Ryzyko resztkowe

Stosowanie wyrobu zgodnie z przeznaczeniem, przy uwzglednieniu instrukcji uzywania oraz przyjetych standardoéw postepowania terapeutycznego
jest niemal wolne od ryzyka, istnieje jednak nastepujace ryzyko resztkowe:
. Wskutek pecznienia opatrunku do 1,5 cm, bandaze mocujace lub opatrunki samoprzylepne moga powodowac naprezenia skory (pecherze
naprezeniowe). Szczegdlna ostrozno$¢ wskazana jest w przypadku pacjentdéw, u ktérych wystepujg uszkodzenia skory lub atrofia zwigzana
z wiekiem (,,skdra pergaminowa“).

. Przepetniony opatrunek moze prowadzi¢ do maceracji (rozmiekczenia) skory.
. Znacznie wypetniony opatrunek moze zaburza¢ ukrwienie wskutek swojej masy i ucisku.
. Zbyt dtugie pozostawienie opatrunku na ranie moze prowadzi¢ do nierozpoznania objawdw zakazenia. Nalezy regularnie kontrolowac okolice

rany, zwracajgc uwage na objawy zakazenia takie jak zaczer-wienienie, ucieplenie skory lub nasilajace sie objawy bélowe.
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. W przypadku silnie krwawiacych ran nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢: Zaleznie od rozmiaru, opatrunek moze wchtaniac wigksze ilosci
krwi i doprowadzi¢ pacjenta do stanu krytycznego.

6) Przeciwwskazania/Obowiazki zgtaszania

Nie sa znane jakiekolwiek fizjologiczne dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem wyrobu. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow

o ptynnej lub pastowatej konsystencji, moga one zosta¢ wchtoniete przez opatrunek. Grozi to ostabieniem dziatania zaréwno tych lekéw jak i samego
opatrunku. Stosowanie wyrobu nie jest ograniczone do jakiejkolwiek okreslonej grupy pacjentéw. W przypadku stwierdzenia dziatar niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem wyrobu, nalezy dokonac zgtoszenia bez rygoru formy na nasz adres pocztowy, drogg telefoniczng lub pocztg e-mail na
adres info@curea-medical.de.

Jezeli, co mato prawdopodobne, dziatania niepozadane sg na tyle powazne, ze bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty doprowadzi¢ lub
moga doprowadzi¢ do ktdregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen, takich jak:

. zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
. czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
. powazne zagrozenie zdrowia publicznego,

nalezy niezwtocznie powiadomi¢ wtasciwe organy oraz producenta.

7) Ostrzezenia

. Nie nalezy rozrywac ani rozcinac opatrunku, poniewaz grozi to wydostaniem sie poliakrylanu sodu oraz zaniec-zyszczeniem skory
pacjenta. W przypadku wydostania sie materiatu z opatrunku, oczyscic¢ rane sterylnym roztworem do irygacji ran - nie wystepuje

ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. @
. Nie nalezy uzywac¢ wyrobdw uszkodzonych, niewtasciwie przechowywanych lub z przekroczong datg waznosci, by unikna¢ potenc-
jalnego ryzyka zakazenia; wyroby takie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

. Opatrunek przeznaczony jest do jednokrotnego uzytku. Nie stosowaé powtdrnie, by wykluczy¢ ryzyko zwigzane z potencjalnym
zakazeniem.
. Nie sterylizowa¢, by wykluczy¢ ryzyko zwigzane z potencjalnym zakazeniem lub uszkodzeniem opatrunku.

8) Przechowywanie

Chroni¢ przed wilgocia i bezpos-
rednim nastonecznieniem oraz przestrzega¢ dopuszczalnych granic wilgotnosci powietrza i temperatury.

9) Unieszkodliwienie

Opatrunek mozna unieszkodliwia¢ tacznie z typowymi odpadami medycznymi lub komunalnymi. Nalezy przestrzega¢ miejscowych przepi-
sow w tym zakresie.

10) Zaleta/Wada

Zaleta: absorpcja z obu stron.
Wada: Brak ochrony przed przenikaniem wysieku.
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MAGYAR

1) Leiras

A curea P1 duo poliakrilat alapu steril sebfedd. A feliiletek polipropilén nemszétt anyagbdl allnak. A magrész pamut, celluléz és natrium-poliakrilat
keveréke. Hasznélat kozben a natrium-poliakrilat gélt képez. A valadék ezaltal megkotédik a magrészben, anélkiil, hogy kicsepegne vagy kiszivarogna.
A celluléz lehet6vé teszi a nedves sebmilié fenntartasat (hidrobalansz). A baktériumok szorosan megkét6dnek a magrész anyagéban. A teljes vér
biztonsdgosan megkotédik a sebfedében. A curea P1 duo kompresszids terapia keretében is biztositja a valadék biztonsagos felszivodasat. A terméket
etilénoxiddal sterilizaltak és nem tartalmaz sem farmakoldgiai hatéanyagokat, sem latexet vagy ftalatokat. A sebfedé meghatarozott teljesitménye 1,5
g valadék a magrész felliletének cm?-ére vonatkoztatva. A magrész feliiletének méretei az 8sszehajthaté doboz hatoldalan talalhaték. Az dsszteljesit-
mény a szélesség x hosszlsag x 1,5 képletbdl adddik.

2) Javallat

Sebek steril lefedése és sebvaladék felszivasa.
Szekunder gyogyuld sebek és enyhe vagy sulyos valadékozas.
Krénikus, akut és iatrogén sebek.

3) Ellenjavallat

Szaraz sebek, mivel ez a sebgydgyulas stagnalasahoz vagy a sebfedének a sebalaphoz valé hozzatapadasahoz vezethet.

. Ne hasznélja nydlkahdrtyan, szemen, vagy szabadon lévé csontokon vagy inakon, mivel ezek a testrészek ezaltal tartésan kdrosodhatnak.
. Csak kiilsé hasznélatra: Ovatosan jarjon el sebtasakok esetén, mivel a termék hasznalat soran kitagulhat és fajdalmat okozhat.

. Ismert tulérzékenység az Gsszetevikkel szemben (akrilsav).

. Er8sen vérzd sebek, mivel a termék nem hemosztatikum (Id.: 5.)

4) Alkalmazas

A terméket orvosi vagy apoldi szakemberek éltali hasznalatra szanjak. Laikusok csak a megfelelé szakemberek alapos oktatasa utan hasznélhatjak ezt
a terméket. Gondoskodjon az alapbetegség kezelésérdl és a termékeket orvosi feliigyelet mellett és a javallatnak megfelel6en hasznalja. A kitéscse-
rére és a seb felmérésére vonatkozo id6kozt a kezelGorvos hatarozza meg a seb konkrét dllapota szerint. A cserét legkésGbb hét nap elteltével és a
sebfedd tultdlt6dése elbtt ajanljuk. A fert6zés allapotatdl fliggéen javasoljuk a sebkdrnyezet és a kotés rendszeres, lehet6leg naponta torténd ellendr-
zését. Ugyeljen arra, hogy a sebet a sebfeds nem nyomtatott oldaldval takarja le és megfelels méret(i sebfedét alkalmazzon a seb teljes lefedéséhez.
Nagyon erGs valadékozas esetén ajanljuk, hogy nagyobb sebfedét valasszon, mint amelyre a tényleges sebfeliilet alapjan sziikség van.

Gondoskodjon a sebfed6 és a sebalap kozotti j6 érintkezésrdl. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a fehérjegazdag, slrl valadék eltomithet6 a sebfedd
feltiletét. Ebben az esetben révidebb valtasi id6kozt kell valasztani. Kedvez6tlen korilmények kozott a tapadd sebfedSket steril natrium-klorid oldattal
vagy Ringer-oldattal kell ledbliteni és leoldani. Gondoskodjon arrdl, hogy elegendd hely legyen a sebfedd biztonsagos rogzitéséhez. A rogzitéshez
hasznéljon a kereskedelemben kaphatd elasztikus rogzité anyagokat. A rogzités soran tigyeljen arra, hogy megakadélyozza a hélyagosodast vagy a
bérkarosodést az el6zetesen megsériilt bérén (pl. pergamenszerd bér).

5) Fennmarado kockazat

A termékek hasznélata rendeltetésszer(i hasznélat és a jelen haszndlati utasitas és a bevalt terdpias normak figyelembevétele mellett dltalaban
nagyon kevés kockazattal jar, de a kovetkezé fennmaradé kockdzatok tovabbra is fennallnak.

. A sebfedd maximum 1,5 cm-es felduzzaddsa révén a rogzité kotések vagy ontapado sebfeddk bérfesziltséget (holyagosodas) okozhatnak.
Kiilonleges dvatossaggal kell eljarni olyan betegeknél, akiknek ismert bérkdrosodasa vagy életkorral 6sszefiiggs atréfidja (pergamenszer( bér)
van.

. A tiltelitett sebfeddk a b6r macerécidjahoz (fellazulds) vezethetnek.

. A feszesen feltolt6dott sebfed6k a nyomas és a suly hatdsa miatt zavarhatjak a vérkeringést.

. Hosszu alkalmazasi id6k esetén a fert6zések figyelmen kiviil hagyhatok. Rendszeresen ellendrizze a sebkdrnyezetet a fert6zés olyan jeleit illets-
en, mint a vorésodés, megnovekedett bérhémérséklet vagy novekvs fajdalom.

. Kiilondsen 6vatosan jarjon el erésen vérzs sebek esetén: A sebfed6k méretuktdl fliggen vért szivhatnak fel, ezéltal kritikus egészségi dllapo-

tot eredményezhetnek.
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6) Mellékhatasok/Jelentési kotelezettségek

Fiziologiai mellékhatasok nem ismertek. Folyékony vagy pasztaszerii terapeutikumokkal kombinalva ezek a sebfedé &ltal felszivodhatnak. E termékek-
nek és a sebfed6knek a hatasa ennek megfelelen csokken. A termékek alkalmazésa nem korlatozédik egyetlen meghatdrozott népességcsoportra
sem. Ha a termék alkalmazésaval 6sszefliggésben mellékhatasok lépnek fel, kérjik, nem hivatalosan jelentsék ezeket a postai ciminkre irt levélben,

telefonon vagy e-mailben az info@curea-medical.de cimre.

Abban a valdszin(itlen esetben, ha a mellékhatasok annyira sulyosak, hogy kozvetleniil vagy kdzvetetten az aldbbi kdvetkezmények valamelyike

jelentkezett, jelentkezhetett volna vagy a jov6ben jelentkezhet:

. paciens, felhasznalé vagy mas személy halala,
. péciens, felhasznalé vagy mds személy egészségi dllapotdnak ideiglenes vagy tartés stlyos romlasa,
. a kozegészség sulyos veszélyeztetése,

jelentse ezt haladéktalanul az illetékes felligyeleti hatosag és a gyartd részére.

7) Figyelmeztetések

. Ne szakitsa és ne vagja szét a sebfed6t, mivel natrium-poliakrilat kilépésére keriilhet sor, ami a beteget beszen-nyezheti. Anyag
kilépése esetén tisztitsa meg a sebet steril seboblitével — ez nem jelent veszélyt a paciensre vagy a felhasznaldra nézve.

. Ne hasznaljon sérilt, helytelenl tarolt vagy lejart termékeket a lehetséges fert6zésveszély elkeriilése érdekében, az érintett
termékeket az érvényes elGirasok szerint artalmatlanitsa.

. A sebfeddket egyszeri hasznélatra szantak. Ne hasznélja Ujra az esetleges fert&zési kockazatok elkertilése érdekében.

. Ne sterilizalja Ujra az esetleges fert6zési kockazatok vagy a sebfedSk kdrosoddsanak elkeriilése érdekében.

8) Tarolas

Védje nedvességtdl és kdzvetlen napfénytél és vegye figyelembe a légnedvességre és a h6mérsékletre vonatkozd
hatéarértékeket.

9) Artalmatlanitas

A sebfed6t normdl klinikai, illetve haztartasi hulladékkal egyiitt lehet artalmatlanitani. A helyi elSirasokat figyelembe kell venni.

10) ELl6ny/Hatranya

Elény: Felszivodas mindkét oldalrél.
Hatranya: Nem véd a valadék behatolasa ellen.

29

MAGYAR




HRVATSKI
1) Opis

curea P1 duo je sterilna obloga za ranu na bazi poliakrilata. Povrsine se sastoje od netkanog polipropilena. Jezgra je mjesavina pamuka, celuloze i
natrijevog poliakrilata. Natrijev poliakrilat tijekom upotrebe stvara gel. Eksudat iz rane time se veZe u jezgri, ne kaplje i ne curi. Celuloza omogucuje
zadrzavanje vlainog okruZenja rane (hidrobalans). Jezgreni materijal ¢vrsto veze bakterije. Puna krv sigurno se veZze u oblozi za ranu. curea P1 duo
osigurava sigurnu apsorpciju eksudata i u okviru kompresijske terapije. Proizvod je steriliziran etilenovim oksidom i ne sadrzava farmakoloski aktivne
tvari ni lateks ili ftalate. Specificirana ucinkovitost obloge za ranu iznosi 1,5 g eksudata po cm? povriine jezgre. Dimenzije povriine jezgre mozete
proditati na straznjoj strani sklopive kartonske kutije. Ukupna ucinkovitost iznosi Sirina x duljina x 1,5.

2) Indikacije

Sterilno prekrivanje rana i apsorpcija eksudata iz rane.
Rane sa sekundarnim cijeljenjem i blagim do jakim izlu¢ivanjem.
Kroni¢ne, akutne i jatrogene rane.

3) Kontraindikacije

. Suhe rane jer to moze dovesti do usporenja cijeljenja rane ili sljepljivanja obloge za ranu s dnom rane.

. Ne upotrebljavajte na sluznici, o¢ima odn. kostima ili tetivama koje vire jer to moze trajno ostetiti te dijelove tijela.

. Samo za vanjsku primjenu: Oprez pri dZzepovima rane jer se proizvod tijekom uporabe moze prosiriti i izazvati bolove.
. Poznate preosjetljivosti na sastojke (akrilna kiselina).

. Rane koje jako krvare jer proizvod nije hemostatik (usporedi 5).

4) Primjena

Proizvod je namijenjen za upotrebu od strane medicinskih ili medicinskih sestara. Laici bi trebali koristiti ovaj proizvod samo nakon temeljite upute
odgovarajuceg kvalificiranog osoblja. Osigurajte lijecenje osnovne bolesti i upotrebljavajte proizvode pod lije¢nickim nadzorom i prema indikacijama.
Nadlezan lijecnik odreduje vremenski interval za promjenu zavoja i procjenu rane u skladu sa specificnom situacijom rane. Preporucujemo promjenu
najkasnije nakon sedam dana i prije nego se obloga za ranu previse napuni. Ovisno o statusu infekcije preporucujemo redovitu, najbolje svakodnevnu
kontrolu okruzenja rane i zavoja. Pripazite na to da ranu prekrijete stranom obloge za ranu na kojoj nema otiska i upotrijebite dovoljnu veliku veli¢inu
da u potpunosti prekrije ranu. U slucaju vrlo jakog izlu¢ivanja preporucujemo da odaberete vec¢u oblogu za ranu od stvarne povrsine rane. Osigurajte
dobar kontakt obloge za ranu s dnom rane. Imajte na umu da gust eksudat bogat proteinima moze zacepiti povrsinu obloge za ranu. U tom slucaju
odaberite kraci interval promjene. Obloge za rane koje se sljepljuju u nepovoljnim uvjetima mogu se isprati i odvojiti sterilnom otopinom natrijevog
klorida ili Ringerovom otopinom. Osigurajte da ima dovoljno prostora za sigurno pricvrs¢ivanje obloge za ranu. Za pric¢vrséivanje upotrijebite stand-
ardne elasti¢ne materijale za pricvrscivanje. Pri pricvrs¢ivanju pazite na to da sprijecite mjehurice zbog napetosti koze ili oStec¢enja koze na prethodno
ostecenoj kozi (npr. pergamentna koza).

5) Preostali rizici

Primjena proizvoda je opcenito vrlo niskog rizika kada se proizvod upotrebljava namjenski i u skladu s ovim uputama za uporabu te utvrdenim terapij-

skim standardima, ali jo$ uvijek postoje sljedeci preostali rizici:

. Bubrenjem obloga za ranu do 1,5 cm zavoji za pri¢vrséivanje ili samoljepljive obloge za ranu mogu uzrokovati napetost na koZi (mjehurici zbog
napetosti koZe). Posebnu pozornost treba posvetiti pacijentima s poznatim ostecenjima koze ili atrofijom povezanom s godinama (,,perga-
mentna koza”).

. Prepune obloge za ranu mogu dovesti do maceracije (razmeksSavanja) koze.

. Cvrsto napunjene obloge za ranu mogu zbog pritiska i teZine poremetiti cirkulaciju krvi.

. Zbog dugog vremena primjene mogu se previdjeti infekcije. Redovito provjeravajte okruzenje rane na znakove infekcije kao $to su: crvenilo,
povisena temperatura koZze ili pojacana bol.

. Budite posebno oprezni ako rane jako krvare: Obloge za rane mogu, ovisno o svojoj veli¢ini, apsorbirati vece koli¢ine krvi i time dovesti do

kriti¢nog zdravstvenog stanja.
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6) Nuspojave/Obveze prijavljivanja

Nisu poznate fizioloske nuspojave. U kombinaciji s tekuc¢im ili pastoznim terapeutskim preparatima, obloga za ranu moZze ih apsorbirati. Stoga se
ucinkovitost tih proizvoda i obloga za rane odgovarajuce smanjuje. Primjena proizvoda nije ograni¢ena na odredenu skupinu stanovnista. Ako se u
vezi s primjenom ovog proizvoda pojave nuspojave, prijavite ih neformalno na nasu postansku adresu, telefonom ili e-porukom na info@curea-me-
dical.de.

Ako su nuspojave u vrlo malo vjerojatnom slucaju toliko ozbiljne da je izravno ili neizravno doslo, moglo doci ili bi u budu¢nosti moglo doci do
sljedecih posljedica:

. smrti pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,
. privremenog ili trajno ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba,
. ozbiljne prijetnje javnom zdravlju,

odmah to prijavite odgovornom nadzornom tijelu i proizvodacu.

7) Upozorenja

. Nemojte poderati ili razrezati oblogu za ranu jer natrijev poliakrilat moZe iscuriti i kontaminirati pacijenta. U sluc¢aju da materijal
iscuri, ocistite ranu sterilnom otopinom za rane — nema opasnosti za pacijenta ili korisnika.

. Ne upotrebljavajte ostecene, pogres$no pohranjene proizvode ili proizvode kojima je istekao rok trajanja, kako biste izbjegli moguce
rizike od infekcije. Takve proizvode odlozite u skladu s vazeé¢im propisima.

. Obloge za rane namijenjene su za jednokratnu uporabu. Nemojte ih ponovo upotrebljavati kako biste izbjegli moguce rizike od
infekcije.

. Nemojte ih ponovo sterilizirati kako biste izbjegli moguce rizike od infekcije ili oStecenje obloga za rane.

&
®
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8) Cuvanje

Zastitite proizvod od vlage i izravne sunleve svjetlosti te se pridrzavajte ograni¢enja za vlagu zraka i temperaturu.

9) Odlaganja

Obloga za ranu motZe se odloZiti u uobicajen klinicki ili ku¢anski otpad. Pridrzavajte se lokalnih propisa.

10) Prednost/Nedostatak

Prednost: upijanje s obje strane.
Nedostatak: nema zastite od prodiranja eksudata.
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CESKY
1) Popis

curea P1 duo je sterilni kryti rdny na bazi polyakrylatu. Na povrchu je netkana textilie z polypropylenu. Jadro je smési baviny, celuldzy a polyakryldtu
sodného. PFi pouZiti vytvari polyakrylat sodny gel. Exsudat je tim vazén v jadru, aniz by kapal nebo vytékal. Celuléza umoznuje udrzovéani vihkého
prostiedi rany (vodni bilance). Bakterie jsou pevné vazany v materidlu jadra. PIna krev je v kryti rany bezpeéné vazéna. curea P1 duo zaruéuje
bezpecnou absorpci exsudatu i v ramci kompresni terapie. Prostiedek byl sterilizovan etylenoxidem a neobsahuje farmakologicky ucinné Iatky, ani
latex nebo ftalaty. Specifikovana G&innost tohoto kryti rdny je 1,5 g exsudatu na cm? plochy jadra. Rozméry plochy jadra najdete na zadni strané
krabicky. Celkova Gcinnost se vypocte jako Sika x délka x 1,5.

2) Indikace

Sterilni zakryti ran a absorpce exsudatu rany.
Rany se sekunddrnim hojenim a slabou az silnou exsudaci.
Chronické, akutni a iatrogenni rany.

3) Kontraindikace

. Suché rany, protoze ty mohou vést ke stagnaci hojeni rany nebo slepeni kryti rany se spodinou rany.
. NepouZivejte na sliznice, o¢i ani odkryté kosti nebo Slachy, protoZe tyto ¢asti téla se tim mohou trvale poskodit.
. Pouze k vnéjs$imu poutziti: Pozor na pfipadné kapsy ran, protoze se prostiedek pfi pouziti mize roztdhnout a zpQisobovat bolest.

. Znama precitlivélost na slozky (kyselina akrylova).

. Silné krvacejici rany, protoze prostiedek neni hemostatikum (srov. 5).

4) Pouziti

Vyrobek je uréen pro poufziti Iékafi nebo zdravotniky. Laici by méli tento vyrobek pouzivat pouze po dikladném pouceni pfislusnymi odborniky.
Zajistéte lé¢bu zakladniho onemocnéni a aplikujte tyto prostiedky pod Iékaiskym dohledem a podle indikace. Casovy interval pro pievaz a posouzeni
rany stanovi osetfujici lékaf podle konkrétniho stavu rany. Doporucujeme prevaz nejpozdéji po sedmi dnech a pred preplnénim kryti rany. Podle
infekéniho stavu doporucujeme pravidelné, nejlépe kazdodenni kontroly okoli rany a obvazu. Davejte pozor na to, abyste ranu pfikryli nepotisténou
stranou kryti a poutzijte dostatecnou velikost, abyste ranu zcela zakryli. V pfipadé velmi silné exsudace doporucujeme zvolit vétsi kryti rany, nez
potiebuje vlastni plocha rany. Zajistéte dobry kontakt kryti se spodinou rany. Nezapomerite prosim, Ze na proteiny bohaty a viskdzni exsudat maze
ucpat povrch kryti rany. V takovém pfipadé je tieba zvolit kratsi interval pfevazd. Pokud nastanou nepfiznivé okolnosti, je mozné pfilepena kryti ran
oplachnout fyziologickym roztokem nebo Ringerovym roztokem a uvolnit je. Postarejte se o to, aby byl k dispozici dostatek mista pro bezpe¢nou fixaci
kryti rany. K fixaci pouzijte bézné dostupné elastické fixaéni materidly. Pfi fixaci peclivé dbejte na to, abyste zabranili puchyiim v disledku napéti
nebo poskozenim kize na pfedem poskozené kizi (napf. pergamenova kize).

5) Zbytkové riziko

Aplikace téchto prostfedki pfedstavuje v pripadé poutziti pro uréeny tGcel a pfi dodrzovani tohoto ndvodu k pouZiti a zavedenych lé¢ebnych standardd
obecné velmi nizké riziko, presto existuji tato zbytkova rizika:

. V dUsledku nabobtnani kryti rany az o 1,5 cm mohou fixatni obvazy nebo samolepici kryti ran vytvaret napéti kiize (puchyre v dusledku
napéti). Zvlast opatrné je tfeba kryti aplikovat u pacient( se znamymi poskozenimi kize nebo s atrofii podminénou vékem (,pergamenova
kiize").

. Pfeplnéna kryti rany mohou vést k maceraci (rozmaceni) kaze.

. Vyboulena naplnéna kryti mohou tlakem a hmotnosti zplisobovat poruchy prokrveni.

. V dusledku dlouhych dob pouZiti je mozné piehlédnout infekce. Pravidelné kontrolujte okoli rany z hlediska ptiznakd infekce, jako jsou zarud-
nuti, zvySena teplota kize nebo rostouci bolesti.

. V pfipadé silné krvacejicich ran budte zvIast opatrni: V zavislosti na své velikosti mohou kryti ran absorbovat vétsi mnozstvi krve, a tim pfivodit

kriticky zdravotni stav.
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6) Vedlejsi ucinky/Ohlasovaci povinnost

Nejsou znamy zadné fyziologické vedlejsi Gcinky. V pfipadé kombinovéni s kapalnymi nebo pastéznimi terapeutiky muze kryti rany tyto latky absorbo-
vat. U¢inek téchto prosttedki a kryti rany pfiméfené klesne.Pouziti prostfedk(i neni omezeno na zadnou specifickou skupinu obyvatelstva. Pokud by
se v souvislosti s pouZitim tohoto prostiedku vyskytly vedlejsi G¢inky, ohlaste je prosim libovolnou formou na nasi postovni adresu, telefonicky nebo
e-mailem na adresu info@curea-medical.de.

Pokud by v nepravdépodobném ptipadé tyto vedlejsi uciny byly tak zévazné, ze pfimo nebo nepfimo doslo, mohlo dojit nebo by v budoucnu mohlo
dojit k jednomu z niZe uvedenych nasledkd:

. smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
. docasné nebo trvalé zavainé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jinych osob,
. zdvazné ohroZeni vetejného zdravi,

ohlaste to neprodlené pfislusnému regulacnimu orgénu a vyrobci.

7) Vystrahy

. Kryti rany neroztrhavejte ani nerozstfihavejte, protoze polyakrylat sodny by mohl vytéct a uspinit pacienta. Pro pfipad, Ze material
vytece, oCistéte ranu sterilnim prostfedkem pro oplachovani ran — nehrozi zadné nebezpeci pro pacienta ani uZivatele.

. Nepouzivejte poskozené, nespravné skladované nebo proslé prostiedky, aby se zabranilo moznym rizik(im infekce. Doty¢né
prostiedky zlikvidujte podle platnych predpisQ.

. Kryti ran jsou uréena k jednordzovému pouziti. Nepouzivej-te je opakovang, aby se zabranilo moznym rizikm infekce.

. Nesterilizujte je znovu, aby se zabranilo moznym rizikiim infekce nebo poskozeni kryti ran.

BR@®

CESKY

8) Skladovani

Chrarite pfed vlhkosti a pfimym sluneénim svétlem a dodrzujte meze pro vlhkost vzduchu a teplotu.

o

3

9) Likvidace

Kryti rany Ize likvidovat v normalnim klinickém odpadu nebo domovnim odpadu. Je nutné dodrzovat mistni predpisy.

10) Vyhoda/Nevyhoda

Vyhoda: Absorpce z obou stran.
Nevyhoda: Zadna ochrana proti pronikani exsudatu.
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SLOVENSKY
1) Opis

curea P1 duo je sterilné krytie na rany na baze polyakrylatu. Povrchy pozostévaju z netkanej textilie z polypropylénu. Jadro je zmesou z baviny,
celuldzy a polyakryldtu sodného. Polyakrylat sodny pri pouZiti vytvéra gél. Exsudat sa tym viaZe v jadre bez toho, aby kvapkal alebo vytekal. Celuléza
umoznuje zachovanie vlhkého prostredia rany (hydrataéna rovnovaha). Baktérie sa pevne viazu v materidli jadra. PIna krv sa bezpeéne viaze v kryti
na rany. curea P1 duo zarucuje bezpecné zachytavanie exsudétu aj v ramci kompresivnej lie¢by Vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom a neobsahuje
farmakologicky G&inné latky, latex ani ftalaty. Specifikovany vykon krytia na rany je 1,5 g exsudatu na cm? plochy jadra. Rozmery plochy jadra st
uvedené na zadnej strane 3katulky. Celkovy vykon sa vypogitava ako 3irka x dizka x 1,5.

2) Indikacia

Sterilné prekrytie rdn a absorpcia exsudatu rany.
Rany so sekundarnym lie¢enim a slabou az silnou exsudaciou.
Chronické, akutne a iatrogénne rany.

3) Kontraindikacia

. Suché rany, pretoZe to méze viest ku stagnacii hojenia rany alebo zlepeniu krytia na rany so zakladriou rany.

. Nepouzivajte na slizniciach, o¢iach ani odkrytych kostiach alebo 3lachéch, pretoZe tieto ¢asti tela sa tym mézu trvalo poskodit.
. Iba na vonkajsie pouZitie: Opatrne pri kapsach ran, pretoze vyrobok sa pri pouziti méze roztiahnut a spdsobit bolesti.

. Znama precitlivelost na zlozky (kyselina akrylova).

. Silne krvacajuce rany, pretoze vyrobok nie je hemostatikum (porov. 5).

Vay
4) Pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzivanie zdravotnickym alebo o3etrovatelskym personalom. Laici by mali tento vyrobok pouzivat len po dékladnom pouéeni
prislusnymi odbornikmi. Zabezpette o$etrenie zékladného ochorenia a vyrobky pouzite pod lekarskym dohfadom a v stlade s indikaciou. Casovy
interval na vymenu obvézu a postudenie rany uréi oSetrujuci lekar podla konkrétnej povahy rany. Vymenu odporu¢ame vykonat najneskér po
siedmych drioch a pred prilisnym nasiaknutim krytia na rany. Podla stavu infekcie odporic¢ame pravidelnu, najlepsie kazdodennu kontrolu okolia rany
a obvizu. Dbajte na to, aby ste ranu prekryli nepotlaéenou stranou krytia na rany a pouzite dostato¢nu velkost, aby ste ranu zakryli dplne. Pri velmi
silnej exsuddcii odporu¢ame zvolit vacsie krytie na rany, nez vyzaduje samotna plocha rany. Zabezpecte dobry kontakt krytia na rany so zékladfiou
rany. Upozoriiujeme, Ze tuhy exsudat obsahujuci velké mnozstvo proteinov méze upchat povrch krytia na rany. V takom pripade sa musi zvolit kratsi
interval vymeny. Krytia na rany, ktoré sa za nepriaznivych okolnosti prilepili, sa mézu oplachnut sterilnym roztokom chloridu sodného alebo Ring-
erovym roztokom a uvolnit. Postarajte sa o to, aby bol k dispozicii dostatok miesta na bezpeéné upevnenie krytia na rany. Na fixaciu pouzite bezné
elastické fixatné materidly. Pri fixacii starostlivo dbajte na to, aby ste zabranili vzniku napatovych bublin alebo poraneniu uz poskodenej pokozky
(napr. pergamenova koza).

5) Rezidualne rizika

Pouzitie vyrobkov je pri pouZiti v stlade s uréenim a za dodrzania tohto navodu na poutzitie a etablovanych lie¢ebnych standardov véeobecne velmi
bezpeéné, napriek tomu existuju nasledujuce rezidudlne rizikd:

. Vplyvom napuéania krytia na rany o 1,5 cm mdzu fixaéné obviazy alebo samolepiace krytia na rany vytvérat pnutie pokozky (napatové bubli-
ny). Mimoriadna opatrnost je potrebnd pri pacientoch so zndmym poskodenim pokoZky alebo s atrofiou podmienenou vekom (pergamenova
koza).

. Prili3 nasiaknuté krytia na rany mézu viest k macerdcii (rozpustaniu) pokozky.

. Prilis nasiaknuté krytia na rany mézu vplyvom tlaku a hmotnosti narusat prekrvenie.

. Vplyvom dlhych aplikaénych déb sa mdzu prehliadnut infekcie. Okolie rany pravidelne kontrolujte ohfadom naznakov infekcie, ako je
sCervenenie, zvysend teplota pokozky alebo zintenzivriujice sa bolesti.

. Pri silno krvacajucich ranach budte mimoriadne opatrni: Krytia na rany mézu v zévislosti od svojej velkosti absorbovat va¢sie mnozstva krvi a

tym vyvolat kriticky zdravotny stav.
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6) Vedlajsie ucinky/Ohlasovacia povinnost

Nie st zname Ziadne fyziologické vedlajsie G&inky. Pri pouZiti v kombindcii s tekutymi alebo pastovymi lie¢ivami ich mdze krytie na rany absorbovat.
Ucinok tychto vyrobkov a kryti na rany sa tak znizi. Pouzitie vyrobkov nie je obmedzené na Ziadnu $pecifickli skupinu obyvatelstva. Ak by sa v stvislosti s
pouZzitim tohto vyrobku vyskytli vedlajsie tcinky, ohldste ich neformalne na nasu postovi adresu, telefonicky alebo e-mailom na adrese info@curea-me-

dical.de.

Ak by v nepravdepodobnom pripade boli vedIajsie Gcinky také zavazné, Ze sa priamo alebo nepriamo vyskytol, takmer sa vyskytol alebo by sa v

buducnosti mohol vyskytnut niektory z nasledujdcich nasledkov:

. smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,
. docasné alebo trvalé zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby,
. zdvainé ohrozenie verejného zdravia,

ihned'to ohlaste kompetentnému dradu pre dohlad a vyrobcovi.

7) Upozornenia

. Krytie na rany netrhajte ani nestrihajte, pretoze méze uniknut polyakrylat sodny a méze znedistit pacienta. V pripade Uniku mate-
ridlu ranu vycistite sterilnym vyplachovacim prostriedkom na rany — nedochadza k Ziadnemu ohrozeniu pacienta ani pouzivatela.

. Nepouzivajte poskodené, nespravne skladované vyrobky alebo vyrobky s uplynulou dobou pouzitelnosti, aby ste zabranili moznym
rizikdm infekcie. Prislusné vyrobky zlikvidujte podla platnych predpisov.

. Krytia na rany st urCené na jednorazové pouzitie. NepouZzivajte ich opakovane, aby ste zabranili moznym rizikdm infekcie.

. Nesterilizujte ich opakovane, aby ste zabranili moznym rizikam infekcie alebo zabranili poskodeniu krytia na rany.

8) Skladovanie

Chrénte pred vlhkostou a priamym sIne¢nym ziarenim a dodrzte limity pre vihkost vzduchu a teplotu.

9) Likvidacia

Krytie na rany sa mdze likvidovat v normalnom klinickom odpade alebo domovom odpade. Musia sa dodrzat miestne predpisy.

10) Vyhoda/Nevyhoda

Vyhoda: Absorpcia z oboch stran.
Nevyhoda: Ziadna ochrana proti prenikaniu exsudatu.
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SLOVENSKO
1) Opis

curea P1 duo je na osnovi poliakrilata izdelana sterilna vpojna blazinica za oskrbo ran. Povrsini sestavlja iz polipropilena izdelan netkan material.
Jedro sestavlja mesanica bombaza, celuloze in natrijevega poliakrilata. Med uporabo se natrijev poliakrilat pretvori v gel. Eksudat se tako veZe v jedru,
ne da bi kapljal ali iztekal. Celuloza omogoca ohranjanje vlazne okolice rane (vodno ravnovesje). Bakterije se trdno veZejo v materialu jedra. Kri se

v celoti varno veze v vpojni blazinici. curea P1 duo prav tako zagotavlja varen sprejem eksudata v okviru kompresijske terapije Izdelek je steriliziran

z etilenoksidom in ne vsebuje niti farmakolosko aktivnih snovi niti lateksa ali ftalatov. Navedena zmogljivost vpojne blazinice za rane znasa 1,5 g
eksudata na cm? povriine jedra. Mere povrsine jedra si lahko preberete na zadniji strani $katlice. Skupno zmogljivost predstavlja zmnozek Sirine x
dolzine x 1,5.

2) Indikacija

Sterilno prekrivanje ran in absorpcija eksudata iz rane.
Rane s sekundarnim celjenjem in blago do mo¢no eksudacijo.
Kroni¢ne, akutne in iatrogene rane.

3) Kontraindikacije

. Suhe rane, saj lahko to pripelje do zastoja pri celjenju rane ali zlepljenju blazinice na rano.

. Ne uporabljajte je na sluznicah, oceh, izpostavljenih kosteh ali tetivah, saj lahko to povzroci trajno poskodbo delov telesa.
. Samo za zunanjo uporabo: Bodite pozorni na Zepe rane, saj se lahko izdelek med uporabo raztegne in povzroéi bolecino.
. Ugotovljena preobcutljivost na sestavine (akrilno kislino).

. Mocno krvavece rane, ker izdelek ni hemostatik (primerjajte s tocko 5).

4) Uporaba

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev ali negovalnega osebja. Laiki lahko ta izdelek uporabljajo le po natanénih navodilih, ki
jih prejmejo s strani usposobljenega osebja. Poskrbite za zdravljenje osnovne bolezni, izdelke pa uporabljajte pod zdravniskim nadzorom in glede na
indikacijo. Casovni interval za menjavo obveze in ugotavljanje stanja rane dolo¢i zdravnik na podlagi specifi¢ne situacije z rano. Menjavo priporo¢amo
najpozneje po sedmih dneh in Se preden se blazinica napolni. Glede na stanje okuzbe priporo¢amo redno, po moznosti dnevno pregledovanje
obmocja rane in obveze. Bodite pozorni na to, da rano prekrijete z nepotiskano stranjo blazinice, kot tudi na zadostno velikost slednje, da rano v celo-
i prekrije. V primeru zelo mo¢ne eksudacije priporo¢amo izbiro vecje vpojne blazinice, kot bi jo dejansko zahtevala povrsina rane. Zagotovite dober
stik med blazinico in rano. Upostevajte, da lahko visoko beljakovinski in viskozen eksudat zamasi povrsino vpojne blazinice. V tem primeru je treba
izbrati krajsi interval menjav. Blazinico, ki se v neugodnih okolis¢inah z rano lahko zlepi, je mogoce zmociti s sterilno raztopino natrijevega klorida ali
Ringerjevo raztopino in odlepiti. Prepricajte se, da je na voljo dovolj prostora za varno namestitev blazinice za rane. Pri names¢anju uporabite na trgu
dostopne elasti¢ne pritrdilne pripomocke. Pri names¢anju bodite previdni, da prepredite poskodbe na napetostnih mehurékih ali poskodovani (npr.
pergamentni) koZi.

5) Preostala tveganja

Pri uporabi izdelkov je tveganje na splosno zelo nizko, ¢e se uporabljajo v skladu s svojo namembnostjo, temi navodili za uporabo in uveljavljenimi
terapevtskimi standardi, vseeno pa $e vedno obstajajo naslednja preostala tveganja:

. Ko blazinica za rane nabrekne do 1,5 cm, lahko obveze ali samolepilni povoji za rane na koZi povzroc¢ijo napetosti (napetostne mehurcke).
Posebna previdnost je potrebna pri pacientih z ugotovljeno poskodbo koze ali starostno atrofijo (,,pergamentno kozo“).

. Cezmerno napolnjene blazinice za rane lahko privedejo do maceracije (odstopanja) koze.

. Povsem napolnjene blazinice za rane lahko zaradi pritiska in s svojo teZo ovirajo prekrvavitev.

. Okuzbe je mogoce ob daljsem ¢asu uporabe spregledati. Obmocje rane redno preverjajte glede znakov okuzbe, kot so pordelost, zvisana
temperatura kozZe ali povecana bolecina.

. Zlasti bodite previdni ob mocnem krvavenju rane: Blazinice lahko iz rane glede na njeno velikost vpijejo velike koli¢ine krvi in tako prispevajo k

kriticnemu zdravstvenemu stanju.
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6) Stranski ucinki/Obveznosti prijave

Znani niso nikakrsni psiholoski stranski u¢inki. Ob uporabi v kombinaciji s teko¢imi ali pastoznimi terapevtskimi sredstvi lahko blazinica slednja vpije.
Utinek teh izdelkov in blazinic za rane bo ustrezno manjsi. Uporaba izdelkov ni omejena na nobeno posebno skupino populacije. Ce se pri uporabi
izdelka pojavijo stranskimi ucinki, jih sporocite na nas postni naslov, po telefonu ali na elektronski naslov info@curea-medical.de.

Ce 5o v malo verjetnem primeru stranski ucinki tako resni, da bi lahko v prihodnosti neposredno ali posredno nastopila ena od naslednjih posledic:

. smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

. zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravja pacienta, uporabnika ali druge osebe,

. resna groznja javnemu zdravju,

o tem takoj porocajte pristojnemu nadzornemu organu in proizvajalcu.

7) Opozorila

. Ne trgajte ali reZite blazinice za rane, saj lahko natrijev poliakrilat izteCe in okuZi pacienta. V primeru izteka snovi oistite rano s
sterilno tekocino za izpiranje ran — za pacienta ali uporabnika ni nevarnosti.

. Ne uporabljajte poskodovanih, nepravilno shranjenih izdelkov ali izdelkov s prete¢enim rokom uporabe in se tako izognite morebit-
nim tveganjem okuzbe. Izdelke zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi.

. Blazinice za rane so namenjene enkratni uporabi. Ne uporabljajte znova, da se izognete morebitnim tveganjem okuzbe.

. Ne sterilizirajte znova, da se izognete morebitnim tveganjem okuzbe ali poskodb ran.

<)
®
®

8) Shranjevanje

Zaslitite pred vlago in neposredno sonéno svetlobo ter upostevajte mejne vrednosti vlage in temperature.

9) Odstranjevanje

Blazinice za rane lahko zavrZete med obicajne klinicne odpadke ali gospodinjske odpadke. Upostevajte lokalne predpise.

10) Prednost/Slabost

Prednost: absorpcija z obeh strani.
Slabost: ni zascite pred prodiranjem eksudata.
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SRPSKI
1) Opis

curea P1 duo je sterilna obloga za ranu na bazi poliakrilata. Povrsine su izradene od netkanog tekstila od polipropilena. Jezgro ¢ini mesavina pamuka,
celuloze i natrijum-poliakrilata. Natrijum-poliakrilat prilikom upotrebe formira gel. Eksudat se na taj nacin vezuje za jezgro bez kapanja ili curenja.
Celuloza omogucava odrzavanje vlaznog okruzenja rane (hidroravnoteza). Bakterije se ¢vrsto vezuju u materijalu jezgra. Puna krv se sigurno vezuje

u oblozi rane. curea P1 duo obezbeduje sigurnu apsorpciju eksudata i tokom kompresione terapije Proizvod je sterilisan etilen-oksidom i ne sadrzi
farmakolo3ki aktivne supstance, lateks ili ftalate. Specifiéni kapacitet obloge za ranu iznosi 1,5 g eksudata po cm? povrsine jezgra. Dimenzije povrsine
jezgra mozete naci na poledini sklopive kutije. Ukupan kapacitet se dobija kao Sirina x duzina x 1,5.

2) Indikacija

Sterilno pokrivanje rane i apsorpcija eksudata rane.
Rane u sekundarnoj fazi zarastanja i slabom do obilnom eksudacijom.
Hroniéne, akutne i jatrogene rane.

3) Kontraindikacije

. Suve rane, jer to moze dovesti do stagnacije zarastanja rane ili lepljenja obloge za ranu na povrsinu rane.

. Ne koristite na sluzokozi, o¢ima ili izlozenim kostima ili tetivama, jer se time ovi delovi tela mogu trajno ostetiti.

. Samo za spoljasnju upotrebu: Oprez kod dZepova rana, jer proizvod pri upotrebi moze da se prosiri i izazove bolove.
. Poznata preosetljivost na sastojke (akrilna kiselina).

. Rane koje obilno krvare, jer proizvod nije hemostatik (vidi 5).

4) Upotreba

Proizvod je namenjen za upotrebu od strane medicinskih ili medicinskih sestara. Laici bi trebalo da koriste ovaj proizvod samo nakon detaljnih
instrukcija od strane odgovarajuceg kvalifikovanog osoblja. Obezbedite terapiju osnovne bolesti i koristite proizvode pod nadzorom lekara u skladu sa
indikacijom. Vremenski interval za promenu zavoja i pregled rane odreduje nadlezni lekar u skladu sa konkretnom situacijom rane. Mi preporuc¢ujemo
zamenu najkasnije nakon sedam dana i pre nego Sto se obloga za ranu prepuni. U zavisnosti od statusa infekcije preporucujemo redovnu, najbolje
svakodnevnu kontrolu okoline rane i zavoja. Vodite racuna o tome da ranu prekrijete stranom obloge za ranu na kojoj se ne nalazi Stampa i da koris-
tite adekvatnu veli¢inu da bi se rana kompletno prekrila. U slu¢aju veoma intenzivne eksudacije, preporuc¢ujemo da se izabere obloga za ranu koja je
veca od stvarne povrsine rane. Obezbedite dobar kontakt obloge za ranu sa povrsinom rane. Imajte na umu da eksudat koji je bogat proteinima i koji
je viskozan moze zacepiti povrsinu obloge za ranu. U tom slucaju izabrati kraci period za zamenu. Obloge za ranu, koje su se zalepile pod nepovoljnim
okolnostima, mogu se isprati i odvojiti sterilnim rastvorom natrijum-hlorida ili rastvora za ¢is¢enje. Obezbedite dovoljno prostora za sigurno fiksiranje
obloge za ranu. Za fiksiranje koristite komercijalna elasticna sredstva za fiksiranje. Prilikom fiksiranja, vodite racuna da sprecite nastanak kalusa usled
zatezanja ili o$te¢enja koze na ve¢ osteéenoj kozi (npr. pergamentna koza).

5) Preostali rizik

Pri namenskoj upotrebi proizvoda i postovanju ovog uputstva za upotrebu, kao i primeni utvrdenih terapijskih standarda, generalno postoji veoma
mali rizik, ali i dalje postoje sledeci preostali rizici:

. Sirenjem obloge za ranu za oko 1,5 cm, zavoji za fiksiranje ili samole-pljive obloge za ranu mogu izazvati naprezanje koze (kaluse). Posebno
oprezan treba biti kod pacijenata sa poznatim ostecenjima koZe ili atrofijom usled starenja (,pergamentna koza“).

. Prepune obloge za rane mogu dovesti do maceracije (odvajanja) koze.

. Potpuno napunjene obloge za ranu mogu usled pritiska i tezine ometati cirkulaciju krvi.

. Usled duzeg vremena primene se mogu prevideti infekcije. Redovno kontrolisite okolinu rane na znakove infekcije, kao $to su crvenilo, povisena
temperatura koze ili pojacani bolovi.

. Kod rana koje obilno krvare morate biti posebno oprezni: U zavisnosti od veli¢ine, obloge za ranu mogu apsorbovati vece koli¢ine krvi i time

dovesti do kritiénog zdravstvenog stanja.
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6) Sporedni efekti/Obaveza izvestavanja

Nisu poznati sporedni fizioloski efekti. U slu¢aju kombinovanja sa terapijskim sredstvima u obliku te¢nosti ili paste, ona se mogu apsorbovati oblogom
za rane. Dejstvo ovih proizvoda i obloga za rane moZze biti smanjeno. Primena proizvoda nije ograni¢ena na specifi¢cnu grupu stanovnistva. Ukoliko se
u vezi sa primenom ovog proizvoda pojave sporedni efekti, mozete ih prijaviti preko nase postanske adrese, putem telefona ili e-postom na info@
curea-medical.de.

Ako se u malo verovatnom slucaju pojave toliko ozbiljni sporedni efekti, da se direktno ili indirektno pojavila, mogla se pojaviti ili ako se pojavi u
buducnosti neka od sledecih posledica:

. smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
. privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe,
. ozbiljna pretnja po javno zdravlje,

odmah to prijavite nadleznom nadzornom organu i proizvodacu.

7) Upozorenja

. Oblogu za ranu ne kidati niti rasecati, jer natrijum-poli-akrilat moze iza¢i i kontaminirati pacijenta. U slu¢aju da materijal izade, ranu
ocistiti sterilnim sredstvom za ispiran-je rana - ne postoji opasnost za pacijenta ili korisnika.

. Ne koristiti proizvode koji su osteceni, pogresno skladisteni ili proizvode sa isteklim rokom trajanja. Odlaganje na otpad sprovoditi u
skladu sa vazedim propisima da bi se izbegli mogudi rizici od infekcije.

. Obloge za rane su namenjene za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo da bi se izbegli moguci rizici od infekcije. @

. Ne sterilisati ponovo da bi se izbegli moguci rizici od infekcije ili oSte¢enje obloga za rane.

8) Skladistenje

Zastititi od vlage i direktnog suncevog zraenja i voditi ra¢una o granicama za vlaznost vazduha i temperaturu.

9) Odlaganje na otpad

Obloga za ranu se moze odloZiti sa uobicajenim klinickim ili ku¢nim otpadom. Lokalni propisi se moraju postovati.

10) Prednost/Nedostatak

Prednost: upijanje sa obe strane.
Nedostatak: nema zastite od prodiranja eksudata.

SRPSKI
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ROMANA

1) Descriere

curea P1 duo este un pansament steril pe baza de poliacrilat. Suprafetele sunt realizate din polipropilend netesutd (nonwoven). Nucleul este realizat
dintr-un amestec de bumbac, celuloza si poliacrilat de sodiu. Tn timpul utilizarii, poliacrilatul de sodiu formeaza un gel. Exsudatul este astfel retinut in
nucleul pansamentului, fard a picura si fara a se revarsa. Celuloza permite mentinerea unui mediu umed, care favorizeaza vindecarea plagii (hydro-
balance). Bacteriile sunt retinute in nucleul pansamentului. Sdngele este absorbit in siguranta in pansament. curea P1 duo garanteaza absorbtia in
siguranta a exsudatului si in cadrul unei terapii prin compresie. Produsul a fost sterilizat cu oxid de etilend si nu contine substante active farmacolo-
gic, latex sau ftalati. Capacitatea specificd de absorbtie a pansamentului este de 1,5 g exsudat per cm? din suprafata nucleului. Dimensiunile nucleului
sunt indicate pe spatele cutiei. Capacitatea totala se calculeaza prin formula latime x lungime x 1,5.

2) Indicatie

Acoperire sterild a plagilor si absorbtia exsudatului.
Plagi cu vindecare secundara si exsudatie slaba pana la puternica.
Plagi cronice, acute si iatrogene.

3) Contraindicatie

. Plagi uscate, deoarece acesta ar putea duce la stagnarea vindecarii sau la lipirea pansamentului pe baza plagii.

. A nu se utiliza pe mucoase, ochi, oase sau tendoane descoperite, deoarece aceste parti ar putea fi degradate definitiv.
. Doar pentru uz extern: Atentie la pliurile plagii, deoarece produsul se poate dilata la utilizare si poate cauza dureri.

. Hipersensibilitate cunoscuta impotriva componentelor (acid acrilic).

. Plagi cu sdngerare severd, deoarece produsul nu are efect hemostatic (a se vedea 5).

4) Utilizare

Produsul este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul medical sau al asistentei medicale. Utilizatorii neprofesionisti trebuie sa foloseasca
acest produs numai dupa ce au fost instruiti temeinic de catre personal calificat. Asigurati tratarea imbolnavirii de baza si utilizati produsul sub
supraveghere medicala si conform indicatiilor. Intervalul de schimbare a pansamentului si evaluarea plagii vor fi stabilite de medicul curant, in functie
de situatia concretd. Recomandam schimbarea dupa maximum sapte zile si inainte de saturarea pansamentului. in functie de starea de infectare
recomandam un control periodic, de preferat zilnic al perimetrului plagii si al pansamentului. Aveti grija sa acoperiti plaga cu partea neimprimatd a
pansamentului si s3 utilizati un pansament suficient de mare pentru a acoperi complet plaga. In cazul unei exsudatii foarte puternice se recomanda
utilizarea unui pansament mai mare decéat ar fi in mod normal necesar pentru dimensiunea plagii. Asigurati un bun contact al pansamentului cu

baza plagii. VA rugdm sa retineti ci exsudatul vascos, cu continut ridicat de proteine, poate colmata suprafata pansamentului. In acest caz se va opta
pentru un interval mai scurt de schimbare a pansamentelor. Pansamentele lipite in conditii nefavorabile pot fi clatite cu solutie de clorurd de sodiu
sau cu solutie Ringer si pot fi desprinse. Aveti grija sa aveti suficient spatiu pentru a fixa in siguranta pansamentul. Pentru fixare folositi materiale de
fixare elastice, disponibile in comert. La fixare aveti grija sa impiedicati formarea flictenelor sau deteriorarea tegumentelor in cazul pielii deja lezate
(de ex. piele pergamentoasa).

5) Risc rezidual

Tn conditii de utilizare conforma si cu respectarea acestor instructiuni de utilizare si a standardelor terapeutice stabilite, utilizarea produselor
comportd in general riscuri reduse, insa nu pot fi excluse in totalitate urmatoarele riscuri reziduale:

. Prin umflarea pansamentului cu pana la 1,5 cm pansamentele de fixare sau pansamentele autoadezive pot cauza tensionari ale pielii (flicte-
ne). Se impune o atentie speciald la pacientii cu afectiuni cutanate cunoscute sau cu atrofie conditionatd de varstd (,piele pergamentoasa”).

. Pansamentele saturate pot duce la macerarea (desprinderea) pielii.

. Pansamentele umplute in exces pot tulbura procesul de irigare sanguing, prin presiune si greutate.

. Prin utilizarea pe perioade prea indelungate, infectiile pot fi scapate din vedere. Controlati sistematic perimetrul plagii in ceea ce priveste
semnele de infectie precum inrosirea, temperatura ridicatd la nivelul tegumentului sau dureri accentuate.

. Plagile cu sangerare severd trebuie tratate cu maxima precautie: Pansamentele pot absorbi o cantitate mai mare de sénge, proportional cu

dimensiunea acestora, si astfel pot aduce organismul intr-o stare critica.
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6) Efecte secundare/Obligatia de notificare

Nu sunt cunoscute efecte fiziologice secundare. in combinatie cu medicamente lichide sau pastoase, acestea pot fi absorbite in pansament. Astfel se
diminueaza puternic efectul acestor produse dar si al pansamentului. Utilizarea produselor nu este limitata la o anume grupa de populatie. In cazul in
care Tn urma utilizarii acestui produs apar efecte secundare, va rugam sa ni le comunicati informal prin posta, prin telefon sau e-mail la adresa info@

curea-medical.de.

Tn cazul putin probabil in care efectele secundare manifestate sunt atat de grave incat au determinat, ar fi putut determina sau ar putea determina,

direct sau indirect, oricare dintre urmatoarele:

. decesul unui pacient, al unui utilizator sau al altei persoane;
. deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a stdrii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane;
. 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice;

anuntati imediat autoritatea de supraveghere responsabila si producatorul.

7) Indicatii de avertizare

. Nu rupeti si nu taiati pansamentul deoarece poliacrilatul se poate scurge si poate murdari pacientul. In cazul unei scurgeri de
material, curatati plaga cu solutie sterila de spalare - aceasta nu reprezintd un pericol pentru pacient sau utilizator.

. Este interzisa utilizarea produselor deteriorate, depozitate defectuos sau expirate, respectivele produse trebuie eliminate conform
prevederilor in vigoare.

. Pansamentele sunt produse de unica folosinta. A nu se reutiliza, pentru a evita posibilele riscuri de infectie.

. A nu se resteriliza, pentru a evita posibilele riscuri de infectie sau o deteriorare a pansamentului.

8) Depozitare

A se proteja impotriva umiditatii si a radiatiilor solare si a se respecta limitele pentru umiditate si temperatura.

9) Eliminare

Pansamentul poate fi eliminat impreuna cu deseurile clinice normale sau cu gunoiul menajer. A se respecta prevederile locale.

10) Avantaj/Dezavantaj

Avantaj: Absorbtie din ambele parti.
Dezavantaj: Nu oferd protectie impotriva patrunderii exudatului.
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EESTLANE
1) Kirjeldus

curea P1 duo on poluakriilaadi pdhjal valmistatud steriilne haavaside. Pealispinnad koosnevad poliipropiileenist valmistatud lausriidest. Tuum on
segu puuvillast, tselluloosist ja naatriumpoltakriilaadist. Kasutamisel tekitab naatriumpoltakriilaat geeli. Eritis seotakse seeldbi tuumaga, ilma et see
tilguks vdi vélja imbuks. Tselluloos véimaldab niiske haavakeskkonna (hiidrobalansi) séilitamist. Bakterid seotakse kindlalt tuumamaterjaliga. Taisveri
imatakse kindlalt haavasidemesse. curea P1 duo tagab ka kompressiooniteraapia korral eritise kindla imendumise Toode on etiileenoksiidiga steri-
liseeritud ja ei sisalda toimeaineid ega lateksit vdi ftalaate. Haavasideme maaratletud imamisvdime on 1,5 g eritist tuuma pinna iga ruutsentimeetri
kohta. Tuuma pinna mddtmed leiate karbi tagakiljelt. KoguimamisvGime saadakse jargmiselt: laius x pikkus x 1,5.

2) Naidustused

Haavade steriilne katmine ja haavaeritise imendumine.
Sekundaarselt paranevad ja ndrga kuni tugeva eritisega haavad.
Kroonilised, akuutsed ja iatrogeensed haavad.

3) Vastuniidustused

. Kuivad haavad, kuna see v&ib pdhjustada haava paranemise stagnatsiooni voi haavasideme kokkukleepumise haavapdhjaga.

. Arge kasutage limaskestade, silmade ega paljastunud luude voi kddluste peal, kuna need kehaosad vBivad seetdttu saada piisivalt kahjustada.
. Ainult valiseks kasutamiseks: ettevaatust haavataskute korral, kuna toode vdib kasutamisel vélja venida ja valusid pShjustada.

. Teadaolev tlitundlikkus koostisosade (akriiilhappe) suhtes.

. Tugevasti veritsevad haavad, kuna toode ei ole hemostaatikum (vrd punkt 5).

4) Kasutamine

Toode on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitotajatele voi dendusalatéotajatele. Maalikud peaksid seda toodet kasutama ainult parast pohjalikku
juhendamist asjakohaste spetsialistide poolt. Tagage p&hihaiguse ravi ning kasutage tooteid arsti jarelevalve all ja ndidustuse kohaselt. Sidemevahetu-
se ja haava hindamise ajavahemiku méaéarab raviarst haava konkreetse olukorra pdhjal. Soovitame vahetust hiljemalt parast seitsme pdeva méodumist
ja enne haavasideme Uletditumist. Vastavalt nakatumisseisundile soovitame teha haavaiimbruse ja sideme regulaarset, kdige parem igapaevast
kontrolli. Haav tuleb katta haavasideme pealetriikita poolega ja haava taielikuks katmiseks tuleb kasutada piisava suurusega sidet. Vaga tugeva eritise
korral soovitame valida suurema haavasideme, kui tegelik haavapind seda vajaks. Haavaside peab olema heas kontaktis haavapdhjaga. Arvestage
sellega, et valgurikas viskoosne eritis v3ib haavasideme pealispinna ummistada. Sellisel juhul tuleb sidet vahetada liithema aja jarel. Ebasoodsatel
asjaoludel kiilge kleepunud haavasidemeid saab haava kiiljest lahti loputada steriilse naatriumkloriidi lahuse vdi Ringeri lahuse abil. Kandke hoolt
selle eest, et oleks piisavalt ruumi haavasideme kindlaks fikseerimiseks. Fikseerida saab mutgilolevate elastsete fikseerimismaterjalide abil. Jalgige
fikseerimisel hoolikalt seda, et eelkahjustatud (nt pargamentja kestaga) nahale ei saaks tekkida pingeville ega nahakahjustusi.

5) Jaikrisk

Toodete sihtotstarbekohane ning kdesolevat kasutusjuhendit ja tunnustatud ravistandardeid jérgiv kasutamine on tldiselt vdga véikese riskiga, sellegi-

poolest on olemas jargmised jaakriskid:

. Haavasideme kuni 1,5 cm vorra paisumise tottu voivad fikseerimissi-demed v&i iseliimuvad haavasidemed tekitada nahale pingeid (pingeville).
Erilise ettevaatusega tuleb seda sidet kasutada selliste patsientide korral, kellel on teadaolevalt nahakahjustused v&i vanadusest tingitud
atroofia (,pargamentja kestaga nahk“).

. Uletditunud haavasidemed v8ivad p&hjustada naha matseratsiooni (irdumise).

. Pingul tais haavasidemed vdivad réhu ja kaalu tdttu héirida verevarustust.

. Pika kasutusaja korral vdivad nakatumised jadada méarkamata. Kontrollige regulaarselt haavatimbrust ja tehke kindlaks, kas esineb nakatumis-
marke, nditeks punetust, kdrgenenud nahatemperatuuri véi suurenenud valusid.

. Olge tugevalt veritsevate haavade korral eriti ettevaatlik: haavasidemed vdivad oma suurusest olenevalt imada suuremaid verekoguseid ja

seetdttu pdhjustada kriitilise tervisliku seisundi.
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6) Korvaltoimed/teatamiskohustused

Fusioloogilisi kdrvaltoimeid pole teada. Kui koos sidemega kasutatakse vedelaid v3i pastataolisi ravimeid, voivad need imenduda haavasidemesse.
Selle tottu vdaheneb nende toodete ja haavasidemete toime. Toodete kasutamist pole piiratud spetsiifilise elanikkonnariihmaga. Kui selle toote
kasutamisega seoses peaks tekkima kdrvaltoimeid, teatage neist vabas vormis, saates kirja meie postiaadressil, helistades meie telefoninumbril vai
kirjutades meile e-kirja aadressil info@curea-medical.de.

Kui peaks tekkima ebatené&oline olukord, et kdrvaltoimed on sedavdrd tdsised, et otseselt vdi kaudselt on tekkinud, oleks vdinud tekkida vai vdiks
tulevikus tekkida mdni allpool nimetatud tagajargedest:

. patsiendi, kasutaja vi mdne teise isiku surm,
. patsiendi, kasutaja v6i mone teise isiku tervisliku seisundi ajutine vi pusiv raskekujuline halvenemine,
. raskekujuline oht rahvatervisele,

siis teatage sellest viivitamatult padevale jérelevalveasutusele ja tootjale.

7) Hoiatused

EESTLANE

. Arge rebige ega I8igake haavasidet katki, sest naatrium-poliiakriilaat v3ib vilja imbuda ja patsienti maarida.Materjali valjaimbumi-

se korral puhastage haava steriilse haavaloputusvahendiga — patsienti ega kasutajat see ei ohusta. @

. Arge kasutage kahjustatud, valesti silitatud v&i aegunud tooteid, vdimalike nakatumisriskide viltimiseks kérvaldage asjaomased
tooted kasutuselt kehtivate eeskirjade kohaselt.

. Haavasidemed on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage neid, muidu vaib tekkida nakatumisoht.

. Arge steriliseerige neid uuesti, muidu vaib tekkida nakatumisoht v&i sidemekahjustus.

8) Ladustamine

Kaitske niiskuse ja otsese paikesevalguse eest ning jargige Ghuniiskuse ja temperatuuri piirnorme.

9) Korvaldamine

Haavasideme v3ib visata tavaliste kliiniliste jadtmete v6i olmejaatmete hulka. Jargida tuleb kohalikke eeskirju.

10) Eelis/Puudus

Eelis: Absorbeerimine molemalt poolt.
Puudus: puudub kaitse eksudaadi tungimise vastu.
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LATVIETIS
1) Apraksts

curea P1 duo ir sterils briices parséjs uz poliakrilata bazes. Virsmas veidotas no neausta polipropiléna. Vidusdala sastav no kokvilnas, celulozes un
natrija poliakrilata. Lieto3anas laika natrija poliakrilats veido gelu. $ada veida eksudats paliek vidusdala, tas nepil un neiztek. Celuloze nodroina mit-
ras braces vides uzturé3anu (hidrobalansu). Baktérijas tiek ciesi piesaistitas vidusdalai.Pilnasinis tiek dro3i ieslégtas brices parséja. Ari curea P1 duo
kompresijas terapija garanté drosu eksudata uzstksanu. Produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu un nesatur farmakologiski iedarbigas vielas, lateksu
vai ftalatus. Briices parséja konstatéta veiktspéja ir 1,5 g eksudata uz vidusdalas laukuma cm?2. Vidusdalas izmérs noradits iepakojuma aizmuguré.
Kopéja veiktspéja aprékinama ka platums x garums x 1,5.

2) Indikacijas

Sterila bra¢u nosegsana un braces eksudata uzsuksana.

Bruces ar sekundaru dzisanu, kas izdala eksudatu neliela vai ievérojama apjoma.
Hroniskas, akdtas un jatrogénas brices.

3) Kontrindikacijas

. Sausas brices, jo tas var izraisit dziSanas procesa stagnaciju vai briices parséja pielipSanu bricei.

. Nelietot uz glotadam, acim, atklatiem kauliem vai dzislam, jo $ada veida $is kermena dalas var tikt ilgstosi bojatas.

. Tikai arigai lietosanai: ievérot piesardzibu dzilu bri¢u gadijuma, jo produkts lietosanas laika var izstiepties un radit sapes.
. Konstatéta pastiprinata jutiba pret sastavdalam (akrilskabe).

. Spécigi asinojosas briices, jo $is produkts nav hemostatikis (sk. 5. punktu).

4) LietoSana

Toode on ette ndhtud kasutamiseks meditsiinitdotajatele voi dendusalatéotajatele. Maalikud peaksid seda toodet kasutama ainult parast pdhja-

likku juhendamist asjakohaste spetsialistide poolt. Nodrosinat pamatsaslimsanas arstésanu un izmantot produktus arsta uzraudziba un atbilstosi
indikacijai. Parséju mainas un briices apskates laika intervalu nosaka arstéjosais arsts atkariba no konkrétas brices stavokla. Més iesakam veikt
nomainu ne vélak ka péc septinam dienam un pirms brices parséjs ir pilns. Atkariba no infekcijas stavokla més iesakam regularu, ieteicams, ikdienas,
briices un parséja apkartnes kontroli. Gadajiet, lai brice tiktu parklata ar briices parséja neapdrukato pusi, un izmantojiet pietiekami lielu izméru,

lai braice tiktu pilniba nosegta. levérojama apjoma eksudata gadijuma iesakam izmantot lielaku briices parséju neka faktiskais braces laukums.
Nodrosiniet labu briices parséja saskari ar briici. Nemiet vér3, ka ar proteinu bagatais, viskozais eksudats var nosprostot briices parséja virsmu. Tada
gadijuma jaievéro isaks nomainas intervals. Neveiksmigos apstak|os pielipusos briices parséjus var samitrinat ar sterilu natrija hlorida skidumu vai
Ringera Skidumu un nonemt. Gadajiet, lai batu pietiekami daudz vietas brices parséja fiksa . Fiksacijai izmantojiet tirdznieciba pieejamos elastigos
fiksacijas materialus. Fiksacijas laika gadajiet par to, lai novérstu nostiepuma €ulgas vai jau bojatas adas (piem., t.s. pergamenta adas) bojajumus.

5) Atlikusais risks

Ja produkti tiek lietoti, ievérojot to mérkuzdevumu, ka ari lietosanas pamacibu un iedibinatos terapeitiskos standartus, principa tie ir drosi, tomér
pastav talak noraditie atlikusie riski:

. Brices parséjam uzbriestot lidz pat 1,5 cm, fiksacijas parséji vai pasliméjosi briices parséji var radit adas nostiepumus (nostiepuma ¢ulgas).
Tpasa vériba japievers pacientiem, kam ir konstatéti adas bojajumi vai vecuma atrofija (“pergamenta ada”).

. Parmeérigi piepilditi brices parséji var izraisit adas maceraciju (izmércésanu).

. Stingri, piepilditi brlices parséji ar savu svaru un spiedienu var traucét apasinosanu.

. ligo lietosanas intervalu dé| var laikus nepamanit infekcijas. Regulari kontroléjiet briices apkartni un gadajiet, lai neparadas tadas infekcijas
pazimes ka apsartums, paaugstinata adas temperatira vai pieaugosas sapes.

. Spécigi asinojosu brisu gadijuma nepiecieSama Tpasa piesardziba: brlices parséji atkariba no sava izméra var absorbét lielaku asinu daudzu-

mu, izraisot kritisku veselibas stavokli.
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6) Blakusparadibas/ZinoSanas pienakumi

Fiziologiskas blakusparadibas nav novérotas. Ja tiek izmantoti Skidri vai ziedes veida terapeitiskie lidzekli, briices parséji tos var absorbét. Attiecigi So
produktu un briices parséju iedarbiba samazinasies. Produktu lietojums nav ierobeZots lidz kadai noteiktai iedzivotaju grupai. Ja saistiba ar $7 produk-
ta lieto$anu rodas blakusparadibas, l[Gdzam par tam zinot briva forma, rakstot uz masu pasta adresi, e-pastu info@curea-

medical.de vai pa talruni.

Ja blakusparadibas ir tik smagas (kas ir maz ticams), ka tiesi vai netiesi izraisa, varétu izraisit vai var izraisit nakotné kadu no talak minétajam sekam:

. pacienta, lietotaja vai citas personas navi;
. pacienta, lietotaja vai citas personas parejosu vai ilgstosu veselibas stavok|a pasliktinasanos;
. smagas sekas sabiedribas veselibai;

nekavéjoties par to zinojiet atbildigajai uzraudzibas iestadei un razotajam.

7) Bridinajuma norades

. Negrieziet vai neplésiet briices parséju, jo var iztecét natrija poliakrilats un notraipit pacientu. Gadijuma3, ja izplGst materials, iztiriet
brci ar sterilu bracu kopsanas lidzekli — pacientam vai lietotdjam nepastav bistamiba.

. Nelietojiet bojatus, nepareizi glabatus produktus vai produktus ar beigusos deriguma terminu, lai izvairitos no infekcijas riskiem;
utilizéjiet attiecigos produktus saskana ar spéka esosajiem noteikumiem.

. Briices parséji ir paredzéti vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti, lai izvairitos no iesp&jama infekcijas riska. @

. Nesterilizét atkartoti, lai nepielautu iesp&jamu infekcijas risku vai braces parséju bojajumu.

8) Uzglabasana

Sargat no mitruma un tiesas saules gaismas, ka arf ievérot gaisa mitruma un temperatdras robezas.

LATVIETIS

9) Utilizacija

Bracu parséju var izmest parastos kliniskajos atkritumos vai sadzives atkritumos. Jaievéro vietéjie noteikumi.

10) Prieksrociba/Trikums

Prieksrociba: absorbcija no abam pusém.
Trakums: nav aizsardzibas pret eksudata iekldsanu.
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LIETUVIS

1) Aprasas

curea P1 duo — tai sterilus Zaizdos tvarstis poliakrilato pagrindu. Pavirsiy sudaro neaustiné medziaga i$ polipropileno. Vidus — medvilnés, celiuliozés ir
natrio poliakrilato misinys. Naudojimo metu natrio poliakrilatas tampa geliu. Tada eksudatas sulaikomas viduje, nelasa ir neisbéga. Celiuliozé padeda
iSlaikyti drégng Zaizdos aplinka (hidrobalansg). Bakterijos tvirtai sulaikomos vidinéje medziagoje. Grynas kraujas saugiai sulaikomas tvarstyje. Net ir
taikant kompresinj gydyma curea P1 duo saugiai sugeria eksudatg. Priemoné sterilizuota etileno oksidu ir jos sudétyje néra farmakologiniy veikliyjy
medziagy, latekso arba ftalaty. Zaizdos tvarscio nustatytasis veiksmingumas — 1,5 g eksudato viename cm? vidinio sluoksnio. Vidinio sluoksnio mat-
menis galite rasti dézutés galinéje puséje. Bendras veiksmingumas apskai¢iuojamas pagal formule: plotis x ilgis x 1,5.

2) Indikacijos

Sterilus Zaizdy uzdengimas ir Zaizdy eksudato absorbcija.
Antrinio gydymo Zaizdos, kuriy eksudacija — nuo silpnos iki stiprios.
Létinés, Gminés ir jatrogeninés Zaizdos.

3) Kontraindikacijos

. Sausos Zaizdos, nes tada Zaizda gali sustoti gijusi arba Zaizdos tvarstis gali prilipti prie Zaizdos pagrindo.

. Nenaudoti ant gleiviniy, akiy, atviry kauly ar sausgysliy, nes taip Sios kiino dalys gali bati negrjztamai pazeistos.

. Tik iSoriniam naudojimui: atsargumo laikykités susidarius Zaizdos kisenéms, nes naudojimo metu priemoné gali iSsiplésti ir sukelti skausma.
. Zinomi didelio jautrumo atvejai sudedamosioms dalims (akrilo ragsciai).

. Stipriai kraujuojancios Zaizdos, nes priemoné néra hemostatikas (plg. 5).

4) Naudojimas

Produktas skirtas naudoti medicinos arba slaugos specialistams. Neprofesionalai $j gaminj turéty naudoti tik po iSsamaus atitinkamy specialisty
instruktaZo. Uztikrinkite, kad bity gydoma pagrindiné liga, ir priemones naudokite su gydytojo priezitra ir pagal indikacijas. Tvarscio keitimo ir Zaizdos
apzitros daznuma nustato gydantis gydytojas pagal konkrecia zaizdos bikle. Mes rekomenduojame tvarstj keisti ne véliau kaip po septyniy dieny

ir kol dar visiskai neprisipildé. Atsizvelgiant j infekcijos blkle, rekomenduojame reguliariai, geriausia kasdien, patikrinti sritj aplink Zaizdg ir tvarstj.
Atkreipkite démesj j tai, kad tvarstis ant Zaizdos bty uzdétas nespausdinta puse j vidy, ir naudokite pakankama dydj, kad uzdengty visa zZaizda.

Jeigu eksudacija labai stipri, rekomenduojame rinktis didesnj tvarstj, nei reikéty pagal Zaizdos plota. Tvarstis turi tvirtai liestis prie Zaizdos pagrindo.
Atminkite, kad daug baltymy turintis, klampus eksudatas gali uzkimsti Zaizdos tvarscio pavirsiy. Tokiu atveju rinkités trumpesnj keitimo intervalg.
Nepalankiomis aplinkybémis prikibusius tvarscius galima drékinti steriliu natrio chlorido tirpalu arba Ringerio tirpalu ir tada nuimti. PasirGpinkite, kad
baty pakankamai vietos tvarsciui saugiai fiksuoti. Fiksuokite jprastomis elastinémis fiksavimo priemonémis. Fiksuodami tvarstj atkreipkite déemesj, kad
ant jau pazeistos odos nesusidaryty pusliy ar pazeidimy (pvz., pergamentiné oda).

5) Liekamojirizika
Pagal numatytg naudojima ir laikantis Sios naudojimo instrukcijos bei pripaZinty gydymo standarty, priemonés is esmés beveik nekelia rizikos, vis
deélto kyla $i liekamoji rizika:

. Zaizdos tvarsciu patus iki 1,5 cm, fiksavimo arba lipnieji tvarsciai gali spausti oda (susidaryti pasliy). Itin atsargiai reikéty naudoti pacien-
tams su zinomais odos pazeidimais ar dél amZiaus atsiradusia atrofija (pergamentine oda).

. Perpildyti Zaizdy tvarsc€iai gali sukelti odos maceracija (irima).

. Iki standumo perpildyti Zaizdy tvars¢iai savo spaudimu ir svoriu gali sutrikdyti kraujotaka.

. Naudojant ilga laika, galima nepastebéti infekcijy. Reguliariai tikrinkite sritj aplink Zaizda, ar néra infekcijos pozymiy, pvz., paraudimo, ar
nepadidéjusi odos temperatdra ir ar nejauc¢iamas didesnis skausmas.

. Itin atidZiai priziarékite stipriai kraujuojancias Zaizdas: Zaizdy tvarsciai, atsizvelgiant j jy dydj, gali sugerti didesnj kraujo kiekj ir taip sukelti

kriting sveikatos bukle.
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6) Salutinis poveikis/Pareiga informuoti

Joks fiziologinis Salutinis poveikis neZzinomas. Naudojant kartu su skystais ar tirStais vaistais, Zaizdos tvarstis juos gali absorbuoti. Tada atitinkamai
sumazéja Siy priemoniy ir tvars¢iy veiksmingumas. Priemoniy naudojimas néra ribojamas jokiai specifinei populiacijos grupei. Jeigu naudojant $ig
priemone pasireiksty Salutinis poveikis, apie tai laisva forma praneskite misy pasto adresu, telefonu arba el. pastu info@curea-medical.de.

Jeigu nejtikétinu atveju Salutinis poveikis bty toks sunkus, kad pasireiksty, baty galéje pasireiksti arba ateityje galéty pasireiksti Sie tiesioginiai arba
netiesioginiai padariniai:

. paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis,
. laikinas arba nuolatinis paciento, naudotojo ar kito asmens sunkus sveikatos buklés pablogéjimas,
. didelis pavojus visuomenés sveikatai,

nedelsdami kreipkités j atsakingg reguliavimo institucijg ir gamintojg.

7) Ispéjimai
. Tvarscio nepléskite arba nekirpkite, nes natrio poliakrilatas gali iStekéti ir iStepti pacienta. ISbégus medziagai, Zaizdg valykite steriliu
Zaizdy plovimo skysciu — pacientui ir naudotojui nekyla jokio pavojaus.

. Norédami isvengti galimos infekcijy rizikos, nenaudokite pazeisty, netinkamai laikyty ar pasibaigusio galiojimo priemoniy, o jas
utilizuokite pagal galiojancius reikalavimus.

. Kad iSvengtuméte galimos infekcijos rizikos ir nepazeistuméte tvarsciy, pakartotinai nesterilizuokite.

. Zaizdy tvarséiai skirti vienkartiniam naudojimui. Kad i$vengtuméte galimos infekcijos rizikos, pakartotinai nenaudokite. ®

8) Sandéliavimas

Saugokite nuo drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykités oro drégmes ir temperataros ribiniy dydziy.

9) Salinimas

Tvarstis gali bati Salinamas su jprastomis ligoninés arba buitinémis atliekomis. Batina laikytis vietiniy reikalavimy.

10) Privalumas/Trikumas

Privalumas: absorbcija i$ abieju pusiu.
Trakumas: neapsaugo nuo prasiskverbimo j eksudata.

LIETUVIS
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BBbJIFTAPCKH

1) OnucaHue

curea P1 duo e cTepunHa npeBpb3Ka 3a paHW Ha 6a3aTa Ha NONNMAKPUAAT.MOBLPXHOCTUTE Ce CCTOAT OT HETbKAaH MaTepuan oT NOAUMPOMNUNEH.
CbpueBuHaTa e CMec OT MamyK, LielyN103a U HaTpues noanakpunar. Mpu ynotpe6a HaTpUeBUAT NONMAKpUNaT obpasysa ren. braroaapexue Ha Tosa
eKCyAaTbT ce 3aAbpiKa B CbpLeBMuHaTa, 6e3 Ja kane uau usTuya. Lienynosata no3sonABa noAAbpiKaHe Ha BAaXKHa paHeBa cpeaa (xuapobanaHc).
BaKTepuuTe ce 3a/ibpKaT NILTHO B MaTepu1ana Ha CbpuesuHaTa. LianaTta Kpbe ce 3a4bpska HaAeXAHO B NpeBpb3KaTa 3a paHu. curea P1 duo
ocurypasa — AOpU B paMK1Te Ha KOMMPECMOHHa Tepanusa — HaaekaHO abcopbupaHe Ha ekcyaaT. M3aenneTo e CTePUNN3UPAHO C ETUNIEHOB OKCUA, U
He CbAbpPKa HUTO GapMaKONOrMUYHO aKTUBHM BELLECTBa, HUTO NaTeKce uan dranatn. CneunduimpaHata abcopbupatya cnoco6HOCT Ha NpeBpb3kaTa
3a paHu e 1,5 g ekcyaat Ha cm? nowy, Ha CbpLesuHaTa. PasmepuTe Ha M/IOLTa Ha CbPLiEBUHATa Ca MOCOYEHW Ha 3aAHaTa CTpaHa Ha KapToHeHaTa
KyTuiika. O6Liata edpeKTUBHOCT ce NoAy4aBa OT WMPUHA X Ab/KMHE X 1,5.

2) MNokasaHus

CrepunHO NoKpMBaHe Ha paHu 1 abcopbupaHe Ha paHeB eKcyaar.
PaHu c BTOPUYHO 3a3/1paBaBaHe 1 cnaba A0 CMHa eKcyaauma.
XPOHWYHM, aKYTHM 1 NATPOrEHHN PaHU.

3) MpoTtusBonokasaHus

. CyXu paHu, Tbil KaTo e Bb3MOXHa CTarHauua Ha 3a3A4paBABaHETO UM 3a7enBaHe Ha NPeBpPb3KaTa 3a PaHW C paHeBaTa OCHOBA.

. He 13nonssaiite BbpXy MraBULW, O4M UAW OTKPUTU KOCTU MU CYXOXKMANA, Thid KaTO BCIEACTBUE HA TOBA € Bb3MOXKHO TpailHO yBpekaaHe Ha
Tesu 4acTu Ha TANOTO.

. Camo 3a BbHILHa ynoTpe6a: Npu paHesu A)x060Be Ce N3MUCKBaA NOBUIIEHO BHUMaHWE, Tbi KaTo Npu ynotpeba nsaenmneTo Moxe Aa ce
paswmpy v fa NpuumnHu 60NKK.

. /13BeCTHa CBPbXYYBCTBUTE/IHOCT KbM CbCTaBKUTE (aKPUOBA KMCEMHA).

. CUNHO KbPBALLYW PaHU, Tbid KaTO U3AENMEeTO He NPeACTaBNABa XeMOCTaTUK (CPBH. 5).

4) Ynotpeba

MpoayKTHT e NpeHasHayeH 3a ynotpeba oT MeAULMHCKM CNeLnanuncT Uan MeauumMHCKu cecTpu. Hecneumanuctute Tpabea Ja U3nonssar To3u
NPOAYKT Camo C/ief, 334bA60YEH MHCTPYKTaX OT CbOTBETHUTE cneLuanucTu. OcurypeTe iedeHNeTo Ha OCHOBHOTO 3abonaBaHe v U3non3BaiiTe
M3AeNnATa NOA, NeKapcKo HabloaeHUe U B CbOTBETCTBME C MOKa3aHWATa. MHTepBasbT OT Bpeme 3a CMAHATa Ha NpeBpb3KaTa M OLeHKaTa Ha paHaTa
Ce onpesena oT NeKyBalLMA eKap crnopes, KOHKPETHOTO CbCTOAHME Ha paHaTa. MpenopbyBamMe CMAHA Hall-KbCHO CNeJ, CeleM IHU 1 Npesu
npenb/iBaHe Ha NPeBpb3KaTa 3a PaHu. B 3aBUCMMOCT OT MHPEKLIMOHHUA CTaTyC NpenopbyBame peloBHa, Haii-106pe exeaHeBHa NpoBepKa Ha
nepudepunATa Ha paHaTa 1 nNpespb3kaTa. O6bpHETe BHUMaHWe, Ye paHaTa TpAGBA Aa ce NOKPUBA CbC CTPaHaTa 6e3 HaANMC Ha NpeBpb3KaTa 3a paHn
1 U3non3BaiiTe AOCTaTbYHO rONAM pasmep, 3a ja NOKpUeTe U3LAN0 paHaTa. Mpu MHOTO CUHa eKCyAaLMA NpenopbyBame Aa u3bepeTe NpeBpb3Ka
3a paHy ¢ NoLw, NO-ToNAMa OT HeobXoAMMaTa 3a JeiCTBUTENHaTa N/IoL Ha paHaTa. OcurypeTe J06bP KOHTAKT Ha NpeBpb3KaTa 3a paHu C paHeBaTa
ocHoBa. Mons umalite npesguna, Ye 6oraT Ha NPOTEMHM, MbCT eKCYAAT MOXe /1 3aNyLUu NOBLPXHOCTTA Ha NpeBpb3KaTa 3a paHu. B Takbe cayyait
TpAbBa Aa ce n3bepe No-KpaTbK MHTEPBAN Ha CMAHA. Monensalwm nopaan HebnaronpUATHIM 06CTOATENCTBA NPEBPB3KM 33 PaHW MOTaT Aa Ce NOAMMUAT
1 OTAENAT CbC CTEPU/EH Pa3TBOP Ha HAaTPMEB XI0PUA MW PasTBOP Ha PuHrep. OcurypeTe HaMumMe Ha OCTaTbYHO MACTO 33 HAJEXK/AHO GUKCUpaHe
Ha npeBpb3KaTa 3a paHu. 3a GUKCMPaHETO U3MNoN3BaiTe 0BUKHOBEHM NacTUUHK GUKCUpaLL maTepuanu. Mpu GUKCUpaHeTo ce cTapaiiTe Aa
NpesoTBPATUTE KOXHMU MEXypU MM NOBPeAM NO NPe/BapUTeIHO yBPeaeHa Koxa (Hanp. NneprameHTOBa Koxa).

5) OcTaTbueH puck

Mpwu ynotpeba no npeaHasHayeHUe v cnassaHe Ha Ta3u MHCTPYKLMA 33 ynoTpeba v yCTaHOBEHUTE TepaneBTUYHM CTaHAAPTU U3MON3BAHETO Ha

v3gennaTa no NPUHLMN € MHOTO HUCKOPUCKOBO, Ha BbMPEKM TOBA CbLUIECTBYBAT C/IeAHUTE OCTaTbYHU PUCKOBE:

. MNopagu HabbbBaHeTO Ha NpeBpb3KaTa 3a paHK ¢ 40 1,5 cm UKcHpalLMTe NPeBPB3KM MK CamMo3a/ienBalluTe NPeBPb3KM 3a PaHN MoraT 43
NPUYMHAT pasTAraHe Ha KoxaTa (KoxHM mexypu). OcobeHo BHUMaHKE e HeoBXOAMMO NPU NALMEHTU C U3BECTHU KOXHU YBPEXAAHWA NN
Bb3pacTosa atpodus (,neprameHToBa Koxa“).

. MpenbHeHN NPeBPb3KYM 3a PaHKM MOraT Ja A0BeAaT 40 MalepaLya (pasmeksaHe) Ha Koxata.
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. CunHo obTerHatu nopaau Hanb/1BaHe NpPeBpb3KU 32 paHM MoraT Aa Hapywart Kp'bBOOGpaLIJ,eHMeTO C HAaTUCKa M TernoTo CU.

. Mpu NPOABAKUTENHO BPeme Ha ynoTpeba e Bb3MOKHO Aa He ce 3abenexar uHdekumun. PeoBHO NposepABaiiTe nepudepuaTa Ha paHaTa 3a
npusHaLy Ha MHOEKLUA, KaTo 3a4epBABaHe, NOBUILEHA TeMMNEePaTypa Ha KOXKaTa Ui yBeAUYaBaLum ce 60NKu.
. Mpu CMAHO KbPBALLM PaHK CneaBa Aa ce AeicTBa 0COBEHO BHMMATENHO: B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa Cu NPeBPb3KUTE 3a paHu MoraT Aa

aEcopﬁMpaT NO-ronemu Konu4yecTsa Kpbse U Aa Npeau3BUKaT KpUTUYHO 34paBOCIOBHO CbCTOAHUE.

6) CtpaHuuyHu edpeKkTn/3agbmKeHus 3a
yBefoMsBaHe

He ca n3BecTHM GU3MONOTUYHN CTPAHUUYHM epeKTH. MpU KOMBUHALMA C TEYHW UAW NACTOOBPa3HM TepaneBTUYHM NpenapaTi e Bb3MOXHO
abcopbupaHeTo MM OT NpeBpb3KaTa 3a paHW. EGEKTLT Ha Te3n NPOAYKTM 1 Ha NPEeBPB3KMTE 3a PaHK CbOTBETHO Lie ce Hamanu. YnotpebaTa Ha Tesn
M3AeNNA He e OrpaHnyeHa 3a cneunduyHa rpyna ot HaceneHMeTo. AKO BbB Bpb3Ka C ynoTpe6aTa Ha TOBa U3zie/Ie ce NOABAT CTPAHUUYHU epeKTy,
monsa cvobLyete rn HedOpPMaNHO Ha HaLMA NOLLEHCKM agpec, no TenedoHa uau Ha umeiina Ha info@curea-medical.de.

AKO B Ma/IKo BEPOATEH CNly4ail CTPaHUYHUTE edeKTH ca TONKOBA CEPUO3HU, Ye MPAKO UMW KOCBEHO € Bb3HUKHA/O, 61 MOT/IO /13 Bb3HWUKHE UM MOXKe
[la Bb3HWKHe B Gb/elle HAKOe OT 40/yM36poeHNUTe NOCNeACTBUA:

. CMBPT Ha NaLMeHT, NoTpe6uTen U Apyro nuue,
. BPEMEHHO M/ TPaliHO CEPMO3HO B/IOLIABAHE Ha 3/[paBHOTO CbCTOAHWE Ha MaUMEHT, NoTpebuTen uam Apyro auue,
. cepuvo3Ha 3an/iaxa 3a o61ecTBeHOTO 3ApaBe,

He3abaBHO C'bOﬁU.LeTe 3a Hero Ha KOMNeTeHTHUA HaA30peH OpraH Uan Ha Npou3BoAUTENA.

. He paskbcBaiite Uau paspassaiiTe NpeBpb3KaTa 3a PaHu, Tbit KAaTO MOKe Aa U3Tede HaTPUEB MOAMAKPUAAT U A N3LaNa NaLueHTa.
B cntyyait Ye U3Tede matepuas, NoYMCTETe PaHaTa CbC CTEPU/IEH PasTBOP 3a MPOMUBAHE HA PAaHU — HE CbLECTBYBA OMNACHOCT 3a
nauueHTa nnm I'IOTpeﬁIATeﬂﬂ.

L4 He n3nonseaiite nospeaeHu, HeNpPaBUAHO CbXPaHABAHU MU C U3TEKDN CPOK U3aeNusA, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe Bb3MOXHU pUCKOBe
ot MH¢eKLI,MR, MSXBbp/'IETE CbOTBETHUTE U34e/UA CbINaCHO BannaHuTe pa3nope,q6|4.

pUCKOBe OT MHbEKLUA.

. He cTepunusmpaiite NoBTOpHO, 3a Aa NPeOTBPATUATE Bb3MOMKHM PUCKOBE OT MHOEKLUA UM NOBPEKAAHE Ha NPeBPb3KUTE 3a
paHu.

. MpeBpb3KMTE 33 paHu ca NpeAHasHaYeH 3a eAHOKpPaTHa ynoTpeba. He M3non3BaiiTe NOBTOPHO, 3a a NPeAOTBPaTUTE Bb3MOKHMN @

8) CbxpaHeHue

MaseTe oT BAara v NpsKa CbHYEBA CBET/IMHA W B3EMaiiTe N0/, BHUMaHWE rpaH1LMTE 33 BAAXKHOCT Ha Bb3ayXa 1
Temneparypa.

9) U3xBbpnsHe .

)
MpeBpb3KaTa 3a paH1 MOXe A3 Ce U3XBbP/IA B OBUKHOBEHWUTE KAMHUYHM OTNAAbLM MK 6uToBM oTnaabuy. Tpabsa Aa ce cnassat W}
MeCTHWTe pasnopestu.

BBJITAPCKU

10) NpeaumcTBo/HepocTaTbk

an,EU/IMCTBO: yCcBOfiBaHe 1 OT iBeTe CTpaHu.
HeJJ'OCTaT‘bK: Hsima 3almTa cpelly NnpoHnKBaHe Ha ekcyaar.
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EAAHNIKA
1) Nepypagn

To curea P1 duo eivat éva amootelpwpévo eniBepa tpadpatog moAvakpuAkng Baong. Ot eriidaveleg anotehovvrat ard pn upaopévo LAKO amd
miohumporuAévio. O muprvag eivat éva peiypa BapBakiol, kuttapivng kat toAuakpulkol vatpiou. Katd th xprion, To akpuAkd vaTpLo oxnuatilet
TKTWHO. To e€ibpwpa npoodévetal £ToL 0TV TUPHVA, XWPLG Vo OTATEL 1 va ekpEeL. H kuTtapivn emutpénet tn Statripnon evog uypou meptBAAAovTog
Tpavpatog (Looluylo vypaoiac). Ta Baktipla mpocdévovtat Loxupd oTto LAKS Tou Tuprva. To oAkd aipa mpoodévetal pe aoddAela oto emibepa
Tpavpatog. To curea P1 duo Staodpalilel pia oiyoupn unodoxr tou e§l&pwpatog akdpa kot oto mhaioto Bepareiog cuprnieong To mpoidv eivat
QIOOTELPWHEVO pe alBUAEVOEEISLO Kal Sev TiepLEXeL oUTE DappakoloyLkd SpacTikég ouoieg oUte Adteg 0UTe POANKEG EVWOELS. OL OPLOPEVES
£MSO0ELG TOU EMOEUATOG TPAVMATOS eival 1,5 g e§8pwpatog avd cm? emuddvelag muprva. Ot SLacTdoEeLg TNG eMAVELAG TOU TTUPAVA UITopoUV va
Bpebolv otnv miow empAveLa TOU TTUOCOUEVOU KOUTLOU. OL GUVOALKEG ETILEOTELG TIPOKUTITOUV WG TTAATOG X MAKOG X 1,5.

2) Evdeielg

ATOOTELPWHEVN KAAUYN Kat aroppodnon §L6pWHATOG TPAUUETWY.
Tpavpata pe emoVAwon katd B okomd kat ehadpld €wg oxupr g§idpwon.
Xpovia, o§éa Kal LATPOYEVH TPAUHATA.

3) AvrévdelEn

Steyvd tpavpata, kKaBwg n xprion Kopel va enidEpet oTaoLpdTNTA TG EMOVAWGNG 1} TPOOKOAANGN TOU EMUBENATOG OTNV KOiTn TOu

TPAUHATOG.

. Mnv to xpnowonoLleite oe BAevvoyovoug, otoug 0dOaApoUE 1} 0& AmOKEKAAUUPEVA 00TA 1) TEVOVTEG, KABWE QUTA TA LEPN TOU CWHATOG
UItopoUV va UTIOoToUV HOVIUEG BAGBEG amd T xprion.

. Movo yia e§wtepikr xprion: Npoooxn og BUAdKOUG TPAUHATOE, KABWE TO TIPOIOV UIopel KaTd Ttn Xprion va SloykwOel Kat va ipokaléoeL
TOVOUG,.

. 'VWOoTEG UTtEpeLALOONOLEG EvavTL TwV CUCTATIKWY (AKPUALKO 0§V).

. ‘Evtova atpoppayouvta tpavpata, Kabwg to mpoidv Sev eivat atpootatiko (mpPA. 5).

4) E@appoyn

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and enayyeApatieg vyeiag i voonAeuTég. Ot pn el8KOL TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUV QUTO TO TIPOTOV HOVO PETA amd
evbehexn kabodnynon amnd toug katdAnAoug emayyehpatieg. Alaodpaliote tn Beparneia tng unokeipevng vdoou Kot edappolete Ta npoidvia und
atpikr] emiBAedn kat cUpdwva pe tnv Evetén. To xpovikd Stdotnpa yia tv allayn embéopou kat tnv a§loAdynon tou tpavpatog kabopiletal
arnd tov Bepdrmovta Latpo cUPDWVA LE T CUYKEKPLUEVN KATAOTAON TOU TPAUHATOG. ZUVIOTOUHE aAAayr TO apydTEPO LETA artd T NUEPEG KAl
TPW ot TNV UTEEPTIARPWON TOU EMLBERATOC TPAUHATOG. AVAAOyQ HE TNV Katdotaon AoiLwENG CUVLOTOULE TAKTLKO, KOAUTEpPA KaABNUEPWO, EAEYXO
ToU TEPLBAANOVTOG TOU TPAULATOG KAt TOU ETLSECHOU. MPooégTe va KOAUTITETE TO TPAUKA LE TN WN TUTIWHEVN TIAEUPE TOU ETUOEUATOG TPAULATOS
KOLL XPNOLUOTIOLAOTE pEYeDOG EMAPKES yLa TNV TAARPN KAAUPN Tou TPAUUATOG. Z€ TtEpUtTwaon oAU évtovng e€i8pwong cUVLOTOUE TNV EMAOYH EVOG
HeyaAUTEPOU eMOEPATOC TPAUATOG QO QLUTO TIOU OTTOLTELTOL YLOL TV ETULPAVELX TOU TPAUHATOC. Alacdaliote TNV kan enadn Tou emBépatog

HE TNV Kottn Tou tpavpatog. AdBete undn ot éva mhovolo og pwrteivn, Ewdeg e€idpwpa pnopet va anodpdel Ty erdavela Tou emBEUATOg
TPAUUOTOG. I€ QUTH TNV MEPITTWON TIPETEL VAL ETUAEYETAL CUVTOHOTEPO SLaoTnpa Hetafy allaywv. EmBépata tpavpatog nouv éxouv TpookoAnOei
U Suopeveig oUVBKEG uopolv va ekAuBoUV pe StdAupa xAwpLlovxou vatpiou 1 Stdhupa Ringer kot va arokoAAnBolv. Opovtilete va undpxet
QAPKETOG XWPOG yLa TNV aodar otabepomnoinon tou erBépatog tpavpatos. MNa t otabeponoinon XpnoLULooLEite oUVABN EAAOTIKGE UALKA
otaBepornoinong tou epnopiou. Katd tn otabeponoinon ppovtilete va amnotpénovrat ot AUKTaveG AOyw Tdong Kat oL Seppatikeg BAABeg oe SEppa
pe udLlotdpevn BAARN (rx. mepyapnvoeldEg Sépua).

5) YnoAewnopevog Kivéuvog

Kot tnv mpoPAendpevn xprion kat dtav tnpolvtal ot mapoloes 0dnyieg xpriong Kat ta kablepwpéva npdtuna Beparneiag, n edappoyn tTwv

TPOLOVTWY EVEXEL YEVIKA TTOAU XaUNAO kivéuvo. Ydiotavtal, wotdoo, ot akéAlouBol urtoAeutdpevol kivbuvol:

. Méow G SLOYKWoNG Tou EMBEUATOG TPAUHATOG £wE Kat 1,5 cm evdéxetal enideopot otabepornoinong i aUTokOAANTA EMBENATA TPAUUATOG
va IPoKaAEoOUV TAOELG Tou Séppatog (GAUKTaveg Adyw taong). I8taitepn mpoooyr anatteitat oe aoBevei pe yvwoTég Seppatikég BAAPES f

50



atpodia Aoyw nAwkiag («mepyapnvoeldeg Séppan).

. Yreprnipn emBéparta Tpavpatog evaexetal va eridépouv SLaBpoxn Tou SEPHATOG.

. Ta Sloykwpéva eMBEpaTa TPAVHATOG EVEEXETAL VA Slatapdfouy Ty atpdtwon Adyw mieong kat Bapous.

. Se nepintwon unepPoAkd peydaAng Stapketag xpriong evdéxetat va napaPredBolv AotpweeL. EAEYXETE TaKTkd To TiepBdAlov Tou
TpaUpaTog yla onpeia Aoipwéng, onwg epuBnua, avénuévn Beppokpacio Tou 6€ppatog f aufavopevo movo.

. Alvete (Slaitepn mpoooxr o éviova atpoppayouvta tpavpata: Ta emBépata tpavatog uropolv, avdloya pe To péyebog toug, va

anoppodrioouV LEYAAEG TOCOTNTEG ALHATOG KAL VA TIPOKAAECOUV KPIoLUN Katdotaon uyelag.

6) AvemBupunTeg evépyeleg/unoxpéwon

avagopag
Agv UTLAPXOLV YVWOTEG PUCLOAOYLKEG QVETUOUNTEG EVEPYELEG. Z€ TIEPUTTWON OUVSUAOHOU Ue BEPATEUTIKA TIPOTOVTa o€ popdr uypou 1 dupdpatog,
QUTE popouv va aroppodnBouv and to enibepa tpavpatog. H §pdon autwv Twy mpoidviwy Kat Twv embepdtwy tpavpatog Oa pewwbdei avaloya.
H ebappoyn twv npoidviwv dev meplopiletal oe 18tk opdda mAnBuopoU. Ie nepintwon epdavions averBUUNTWY EVEPYELWV OE CUOXETLON HE TN
XPrion aUTOU TOU TPOIOVTOG, VaDEPETE TIG ATUTIA OE EPAG TAaXUSPOpLKY, TNAEdwWVLIKA 1} nAektpovika otn StevBuvon info@curea-medical.de.
Ztnv anibavn nepintwon mou oL averBUNTEG EVEPYELEG Elval TOOO 0OBaPES TIOU va ETULHEPOLY, VaL LIopoloay va €XouV eTLdEPEL ) va eVEEXETAL
va eTudEPOLV HEANOVTIKA GUESQ 1) EPpEDa Lia O TLG AKOAOUBEG CUVETIELEG:
Bavaro evog acBevn, xpriotn 1) dGAou atdpou,
Tapodiki A Hovun coPapn enbeivwon tng KATtdoTaong tng uyeiag evog acbevr, xpriotn 1 dAou atdpou,
ooBapo kivbuvo ya tn Snuoota vyeia,
avadEPETE TO APECWS OTNV APHOSLAL ETIOTTTIKY apXH} KL OTOV KATOLOKEUOLOTH.

7) Mpo€ldonoLhoeLg

. Mn oxilete kat pn kOBETe Ta eMBENATA TPAVHATOG, KABWG pHrtopei va StadUyel TOAUAKPUALKO VATPLO Kat va AEpWOEL TOV aoBevr).
Ztnv nepintwon Staduyrng moAuakpuAikol vatpiou, kaBapioTe To TPAVHUA HE AMOCTEPWHEVO SLdAUHa TAUONG. Agv udioTatat
Kivéuvog yia tov acBevn rj Tov xpriotn.

. Mn xpnotponoteite mpoidvta mou napouactalouv BAERN, mou éxouv pulaxBel AavBaopéva f twv omoiwv n nuepopnvia Agng exet
TapEABeL. Mo Ty anoduyr TBavmv KwdUvwv Aotpwéng amoppintete ta eV Adyw MPoiovta cUUPWVA UE TG LOXVOUOES SLATAEELS.

. Ta erubépata tpavpatog npoopiovral yia pia xpron. Mnv ta enavaypnollonoleite, Wote va anodelyovtal mbavoli kivéuvol
Aotpwénc.

. Mnv Ta EMOVOTOCTELPWVETE, WOTE va amodevyovtat bavoi kivduvol Aoipwéng fi BAABN twv embepdtwv Tpadpatog.

®
®
®

8) AnoBnkeuon

Mpootatéte To Ard TV LYPACLa KL TO AHECO NALAKO GWE KAl TNPELTE TOUG TEPLOPLOHOUG LYPACLAG KaL
Beppokpaoiag.

9) AwdBeon

To eniBepa tpavpatog propei va anopptdOei ota cuvAdn KAWLKA amdBANTa fj 0TA OLKLOKE amoppippata. TnPELTe TIG TOMIKESG SLaTAEELS.

10) MAeovéKTnpa/MeLlovéKTnpa

MAeovekTnpa: Anoppognon kat anod Tig dU0 NAEUPEG.
MelovékTnpa: Aev npooTatevel ano Tn dieiocduon Tou e§LOPWHATOG.

EAAHNIKA
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PYCCKWH

1) OnucaHue usgenus

curea P1 duo — 370 cTepunbHanA paHeBan HakaaAKa Ha OCHOBE MOMMaKpUAaTa. BHeWHUI CNoi HakNaAKu ¢ 06enx CTOPOH COCTOMT U3 MOMMPONUAEHOBOTO
HeTKaHoro maTepuana. AbcopbupytoLLee TeNo HakNaAKM NpeCTaBAAET coboii CMeCh X/10MKa, LeNK0N103bl M NOIMaKpUAaTa HaTpusa. B xoae ncnonb3osaHns
HaKNaAK1 COAEPIKALLMIACA B Hell NoNMaKpUAaT HaTpuA o6pasyeT renb. TakMm 06pasom obecneunBaeTca CBA3bIBaHWE PAHEBOTO IKCCyAaTa abcopbupytoLmMmM
TeNoM HaKNaZKK, NpeaoTBpalLatoLLee BblAeNeHre Kane/ib AU NpoTeKaHWe sKccyaaTa. Lienntonosa no3sonseT Noaaep uBaTh BAaXKHYIO paHeByto cpeay
(BoAHbI GanaHc paHbl). bakTepumn NPOYHO CBA3bIBAIOTCA MaTeprasiom abcopbupyioLLero Tena Haknaaku. LienbHas KpoBb TakKe HaleXHO BMUTLIBAETCA
MaTepuasom paHeBoi HaknaaKM. curea P1 duo obecneunBaeT HafieXHOe CBA3bIBAHWE PAHEBOTO SKCCY/AATa, B TOM YMC/E B XOZe KOMMPECCUOHHOM Tepanuu.

2) Moka3aHuA K NPUMEHEHUIO

CTepManoe NOKPbITUE PaH N BNUTbIBAaHME PAaHEBOro 3KCcCyaaTa.
3axusnexune PaH BTOPUYHbIM HaTAXEHMUEM U CO CTENEHbIO IKCCyAaunn ot cnabon pale} CUAbHOM
xpOHVI"IeCKVIe, OCTpble U ATPOreHHbIEe PaHbl.

3) MpoTtusBonokasaHus

. CVXME PaHbl, NOCKONbKY NpUMeEHeHne paHeBoﬁ HaK/1laAKN MOXKeT NPUBECTU K TOPMOXKEHUIO NpoLecca paHeBoro 3aXKusneHusa nnm
npuannaHuio paHeBoﬁ HaK/aAKN K NOBEPXHOCTU paHbl.

. He ncnonb3oBaTth Ha cAM3UCTbIX 060104KaX, I1a3ax, OroNeHHbIX NOBEepPXHOCTAX KocTel unm CyXO)Kl/Illl/Il‘;I, NOCKO/IbKY 3TO MOXeT NPpUBeCTU K
nospexaeHUAM AaHHbIX y4aCTKOB Tena.

. TonbKO ANA Hapy*KHOro NpuMeHeHWA: MPUMEHATL C OCTOPOXKHOCTBLIO NPY HAIMUYUK PaHEBbLIX KAPMaHOB, Tak Kak Haﬁyxaume MmaTtepuana v
BO3MOXHOE€ yBe/InYeHue HaKNaaKn B obbveme B Xo4e ee NpUMEeHeHUA MOXKeT NPUBOAUTL K BonesHeHHbIM owyuweHuam.

. Mpu Hannumn NoBbILWEHHOW YyBCTBMUTE/NIBHOCTU K KOMMOHEHTaMm, BXOAALWLMM B COCTaB nsgenua (aKpVIﬂOEaH chnora).

CWAbHO KPOBOTOHALUME PaHbI, NOCKO/bKY U3Ae/Me He ABNAETCA KPOBOOCTAHABNMBAIOLMM CPEACTBOM (CM. 5).

4) MpuMeHeHune

W3penvie npeHasHaueHo 1A UCMONb30BaHNA BPaYamMi MM CMIeLUanmcTamu no yxogy 3a 60/1bHbIMK. HenpodeccoHanbl A0MKHbI UCMO/b30BaTh aHHOe
13/ieNIvie TONIbKO NOC/E TLATeNbHOTO MHCTPYKTaXKa COOTBETCTBYIOLMM KBaMOULIMPOBaHHbIM NepcoHanom. Heobxoanmo obecneunTs Hagnexallee
NeyeHre 0CHOBHOTO 3a60. , npi [leNNii BOMKHO OCYLLECTBAATLCA NOA Hab/loeHeM Bpaya 1 B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMM. HYacToTa
CMeHbI NepeBA30YHOTO MaTeprana 1 KOHTPONA PaHbl ONPeAENAETCA IeYallUM BPA4YOM B 3aBUCMMOCTM OT KOHKPETHbIX 0BCTOATE/NILCTB 1 COCTOAHMA PaHbI.
PeKomeH/lyeTca OCyLIeCTBAATL NepeBA3KY He NO3AHee, YeM Yepes cemMb JHel, U 10 NepenosHeHUA paHeBOI HaKNaAKN. B 3aBUCUMOCTY OT MHGEKLMOHHOTO
CTaTyca naLyeHTa, PeKOMeHyeTCA PEryNApHbIi, JKenaTebHO eeaHEeBHbINM, KOHTPO/b NMPUPaHEBOi 30HbI 1 PaHeBOI NoBA3KM. MpoceauTe 3a Tem, UTo6bI
paHeBan HakN1a/Ka 6bina obpallieHa K MOBEPXHOCTU PaHbl CTOPOHOI 6€3 TUCHEHNA, U UCNO/b3YitTe paHeBYIO HaKNaAKY AOCTaTOYHO 60/1bLIOTO pa3mepa,
NO3BO/IAIOLLYIO MOKPbITb BCHO MOBEPXHOCTb PaHbl. B c/lydae 06MIbHOM SKCCYAaLIMM peKoMeHayeTcA BbIGPaTb paHeByto HakNazKy Gonbluero pasmepa,

4em pakTU4eckm TpebyeTca B COOTBETCTBUM C N/IOLIAAbBI0 PaHEBOI NOBEPXHOCTU. YbeauTech B XopoLem NpuieraHui paHeBoi HaKNaAKM K paHeBOMY
noxy. MoMHKTe, 4T NpU rycTom, Goratom Gelkamm SKCCyaTe MOXKET MPOM30IATH 3aKyNopKa NOBEPXHOCTU PaHEBOM Haknaaku. B sTom ciydae creayet
OCYLLECTBAATL NepeBA3Ky ¢ 6oiee KOPOTKUM MHTEPBANOM. NP1 HEBNArONPUATHBIX OBCTOATENLCTBAX MOKET MPOU3ONTU NPUANNAHME PAHEBO HAKNAAKM

K paHe. B 3TOM c/y4ae MOKHO MCNONb30BaTb CTEPU/IbHbIN PACTBOP X/10pKAA HATPUA UM PAcTBOP PUHrepa /1A OMbIBaHWA 1 6€30MacHOro OTAeeHA
HaKNafKu. YoeamTech, 4To MMeeTCA JOCTaTOUHbIM MO M/IOLIAAM YHACTOK KOXM, MO3BONAIOLLIMIA HaEXKHO 3apUKCUPOBaTL PaHEBYIO HakNaaKy. Mcnonbyiite
ANA GUKCaLMM JOCTYMHbIE B MPOAAXKe 3NacTUUHble GUKCUpylolume maTepuansl. Mpu GrKcaLmm ByasTe OCTOPOXKHDI, YTOBbI HE JONYCTUTH BO3HUKHOBEHWA
BO/IZbIPENt B pe3y/ibTaTe Ype3MEPHOTO HATAXKEHWA TKAHEeH UM NOBPEXAEHMIA HYBCTBUTENLHOM KOMM MPU Y¥KE UMEIOLLMXCA KOMKHbIX CUMITOMAX (Hanpumep,
«neprameHTHaA Koxa»).

5) OcTaTouHbIi pUCK

Mpu NCNONB30BaHWUM U3AEAMIA NO HA3HAYEHUIO, B COOTBETCTBUM C A@HHOM UHCTPYKLUMEN U AeHCTBYIOWMMM TepaneBTUYeCcKUMMM CTaHAAPTaMu, UX
NpUMeHeHWe, Kak NpaBuo, CBA3AHO C O4YeHb HU3KUM YPOBHEM PUCKA, TEM He MeHee NPUCYTCTBYET OnpeaeNeHHbI OCTaTOHbIA PUCK CleayroLmnx
OCNOMHEHWIA:

. Mpu HabyxaHUM paHEBOWM HaKNALKM C yBennyeHnem obbema Ha A0 1,5 cm pacTaxeHue GUKCMPYIOLWLEro maTepuana uam camokneniueics
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HaK/IaAKN MOXET NPUBECTU K Ype3MEePHOMY HATAXKEHUIO KOXKN (C DGpBSOBaHMEM KOXHbIX BDﬂAprEH)A Ocoboe BHUMaHWe cneayet yaenatb
nayMeHTam C yrxe MMerLWnMmCa NOBpexXa4eHNAMU Uan BDBpaCTHOH a'rpod)meﬁ KOXun («neprameHTHaﬂ KD)Ka»).

. YpesmepHoe HabyxaHWe paHeBO HaKIaAKM MOKET CTaTb NPUYMHOM MaLepaLym (OTCIOMKM) KOXKM.

. Mpu npegenbHom pasbyxaHuu maTepuana NpUMeHeHWe paHeBOM HaKNaAKM — B Pesy/ibTaTe yBE/IMHEHHOrO BECA PAaHEBOW HAKNAAKN U ee =
[laB/IeH1A Ha MOKPOBbI TeN1a — MOMKET NPUBECTU K HapyLLEHUIO KPOBOOBPaLLEHNA. S

. Mpu cAnwKom 60/bIIOM UHTEpPBANE MEX/Y NePeBA3KAMMU MOMKHO HE 3aMeTUTb BO3HUKHOBEHUA paHeBoM UHbeKLUN. PerynspHo 8
KOHTPONMPYIATE NPUPaHEBYIO 30HY Ha HAMYME NPU3HAKOB MHBEKLMM, TAKMX KaK MOKPACHEHMeE, NOBbILIEHWE TEMMEPaTYpPbl KOXMU UK =

ycunusatowanca 6onb.

. MposaBnAiiTe 0coBY0 OCTOPOKHOCTD B CAYHaE CUIbHO KPOBOTOYALLMX PaH: B 3aBUCUMOCTM OT pasmepa, PaHeBble HaKNaAKu MoryT
abcopbupoBaTh A0BO/bHO 60/blUME 06BEMbI KPOBM 1, TAKUM 06PA30M, NPUBECTY K YXYALIEHUIO COCTOAHUA 340POBbA NALMEHTA A0
KPUTUYECKOTO YPOBHA.

6) MobouHble pelicTBuA/0653aTeNnbCTBa NO U3BELLEHUIO

Mo6oyHble AeiicTBUA GU3MONOrMYECKOTO XapaKTepa ANA JaHHOTO U3AeNUA He U3BECTHbI. [PY NPUMEHEHNN PaHeBOI HaKNaZK1 B COYETaHUM C
MUAKMMMU UM NAcTO06Pa3HbIMM 1eKaPCTBEHHBIMU CPEACTBAaMM, STV CPeACTBA MOTYT abCop6MPOBaTLCA MaTePUaNoM HaknaaKu. COOTBETCTBEHHO
3 dEKTUBHOCTb laHHbIX CPE/ACTB, Kak U paHeBbIX HaKNaAoK, byaeT noHuKeHa. CNekTp NPUMEHEHUA U3Aenit He OrpaHNYeH KaKoii-N1nbo KOHKpeTHOM
rpynnoit HaceneHua. ECIM B CBA3M C UCMONb30BaHWEM JaHHOTO U3/e/1A BOSHUKAM Kakne-1160o noboyHble adpdeKThl, To, Noxanyiicta, coobiyure o
HUX B MPOU3BO/IbHOM GOPMe Ha Halll NOYTOBbIM aapec, No TenepoHy UK No 3NeKTPoHHOM nouTte: info@curea-medical.de.

B pe/iknx cnyyanx BO3HUKHOBEHMA NOBOUHBIX 3GHEKTOB, HACTONLKO CEPLE3HBIX, YTO OHM, MPAMO AN KOCBEHHO, NPUBE/N K BO3HUKHOBEHWIO,
NOTEHLMANbHOMY PUCKY BO3HUKHOBEHUA UM BOSMOXKHOCTW BOSHUKHOBEHWA B BylyLileM OHOTO U3 CRefylomx COBbITUIA, TaKUX Kak:

. CMepTb NaLMeHTa, No/b30BaTeIA UAN TPETLETO NNLA

. BPEMEHHOE UM HeoBpaTUMOoe cepbe3HOe YXyAlEeHUE 30p0BbA NaLMEHTa, NONb30BaTeNA MU TPETbErO UL,

. cepbesHan yrpo3a o6LecTBEHHOMY 3/10p0BbIO,

To Bbl 06A3aHbl Heme1eHHO CO0B6LLUTL 06 3TOM B YNOSHOMOYEHHbIN HaA30PHbIV OPraH U U3roTOBUTENIO.

7) NMpenynpexaeHus

PaHeBylo Hakna/IKy 3anpewjaeTca PBaTh UM Pe3aTb Ha KYCKM, MOCKO/IbKY 3TO MOXET NPUBECTY K BbITEKAHMIO NOIMaKpuaaTa HaTpua
3arpA3HEHMIO KOXKHbIX NMOKPOBOB NauueHTa. B Cnyyae yTe4ykn matepuana ovYUCTuTe paHy CTepUibHbIM PacTBOPOM ANA NPOMbIBAaHUA
paH — KaKas-n160 yrpo3a 3/,0poBbIO NaLMeHTa UK N0Nb30BaTeNA NPU STOM OTCYTCTBYET.

Bo n3besaHue pucka MHOEKLMI He UCMONb3YITe NOBPEXAEHHDIE, XPAaHALLMECA HEHAANEXKALMM 06PA3OM UM NPOCPOUEHHbIE U3AENUA.
JlaHHble U3enua cneayet yTUAM3MPOBATb B COOTBETCTBIUM C AENCTBYIOLMMM NPEAMNUCAHUAMM.
PaHeBble HaKNaKW NpeAHasHaueHbl 418 OAHOKPATHOrO UCMO/b30BaHMA. [OBTOPHOE UCMO/b30BaHWE PaHEeBbIX HAKNAAOK 3anpeLueHo,

4TO6bI U36€XKaTb BO3SMOXKHOTO pUCKa MHDEKLMIA. @

MoBTOpHaA CTEPUNU3ALMA He ONYCKaeTCA, YTOBbI 36eKaTb BO3MOMKHOTO prcKa MHOEKLMM UM MOBPEX/AEHNA PaHEBO HAaKNaAKN.

8) XpaHeHue

Eepeub OT nonaaaHuA Bnarn u
NPAMbIX CONHEYHbIX nyueﬁ, COGHKJ,D,BT[: AnanasoH AOI’]YCTMMOﬁ TemMnepaTypbl U BNAXKHOCTU BO34yXa NPU XpPaHEeHUN.

9) Ytunusauus

PaHeBYt0 HaKNaZIKy MOXHO YTUIM3MPOBATL BMeCTe C -
06bI4YHBIMM MEAULIMHCKUMM UK BbITOBBIMM OTXOAaMMU. Heobxoanmo cobntofaTb MecTHble MpeAnucaHmna B E}
OTHOLLEHUM YTUAM3ALUN OTXOA0B.

10) Npeumywecteo/HepocTaTok

MMpenmyuiectso: MornouwieHne c 0benx cTopoH.
HeJJ'OCTaTOK: HeT 3aluMTbl OT NTPOHUKHOBEHWNA 3KCcyAaTa.



TURK

1) Uriin aciklamasi

curea P1 duo poliakrilat bazli steril bir yara értiistidir. Yiizeyler polipropilenden iretilmis dokunmamis kumastan olusur. i¢ katman pamuk, seliiloz ve
sodyum poliakrilat karisimindan meydana gelir. Kullanimda, sodyum poliakrilat bir jel olusturur. Bu sayede eksiida damlama veya sizinti yapmadan

i¢ katmana baglanir. Seliloz nemli bir yara ortaminin (hidrobalans) korunmasini saglar. Bakteriler i¢ katman materyalinin i¢ine hapsedilir. Tam kan
giivenli bir sekilde yara értiistiniin icine hapsedilir. curea P1 duo, bir kompresyon terapisi cercevesinde de giivenli bir eksiida emilimi saglar Uriin,
etilen oksit ile sterilize edilmistir ve farmakolojik etkin maddeler, lateks veya fitalatlar igermez. Yara értiisiiniin belirlenmis performansi cm? ig katman
yiizeyi basina 1,5 g eksiidadr. i¢ katman yiizeyinin boyutlarini katlanir kutunun arka tarafinda bulabilirsiniz. Toplam performans genislik x uzunluk x
1,5 olarak hesaplanir.

2) Endikasyon

Yaranin steril olarak 6rtilmesi ve yara ekstidasinin emilmesi.
ikincil iyilesen ve hafif ila siddetli eksiidasyonlu yaralar.
Kronik, akut ve iyatrojen yaralar.

3) Kontrendikasyon
Kuru yaralar, zira bu yara iyilesmesinde duraklamaya veya yara 6rtusiiniin yara yatagina yapismasina yol agabilir.

Mukoza, gozler, agikta kalan kemikler veya tendonlar tizerinde kullanmayiniz, zira buralarda kullanilmasi viicudun bu bélgelerinde kalici hasarlara
sebep olabilir.

Sadece harici kullanim igindir: Yara ceplerinde dikkatli olunuz, zira Girtin kullanim sirasinda genisleyebilir ve aciya sebep olabilir.
Bilesenlere (akrilik asit) karsi bilinen agiri duyarhlik.

Siddetli kanamali yaralar, zira tirin hemostatik degildir (bkz. 5).

4) Uygulama

Uriin, tibbi veya hemsirelik uzmanlari tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir. Meslekten olmayan kisiler bu tiriinii yalnizca uygun nitelikli perso-
nel tarafindan kapsamli bir talimat verdikten sonra kullanmalidir. Temel hastaligin tedavi edilmesini saglayiniz ve trinleri doktor gézetimi altinda ve
endikasyona uygun olarak kullaniniz. Pansuman degisimi ve yara degerlendirmesi igin zaman araligini tedaviyi ylriten doktor yaranin somut duru-
muna gore belirler. Biz en geg yedi giin sonra ve yara ortiist ¢ok fazla dolmadan énce degistirilmesini 6neririz. Enfeksiyon durumuna bagli olarak yara
gevresinin ve pansumanin diizenli olarak, en iyisi glinliik olarak kontrol edilmesini 6neririz. Yarayi, yara ortusiinin baskisiz tarafi ile 6rtmeye dikkat
ediniz ve yarayl tamamen 6rtmek igin yeterince buyiik boyutta bir yara 6rtiisu kullaniniz.

Cok siddetli ekstidasyon durumunda gergek yara alaninin gerektirdiginden daha biiytik bir yara 6rtiist tercih etmenizi 6neririz. Yara ortiistintin yara
yatagina iyi bir sekilde temas etmesini saglayiniz. Yiiksek proteinli, koyu kivamli eksiidanin yara ortiistiiniin yiizeyini tikayabilecegini litfen dikkate
aliniz. Bu durumda daha kisa bir degistirme araligi segilmelidir. Olumsuz kosullar altinda yapisan yara ortileri steril sodyum klorir ¢ozeltisi veya
Ringer ¢ozeltisi ile yikanabilir ve yaradan ayrilabilir. Yara 6rtiistint gtivenli bir sekilde sabitlemek icin yeterli alanin oldugundan emin olunuz. Sabitleme
icin piyasada bulunan elastik sabitleme malzemeleri kullaniniz. Sabitleme sirasinda, 6n hasarli ciltte (6r. parsémen cilt) gerilim kabarciklarini ve cilt
hasarini 6nlemeye titizlikle dikkat ediniz.

5) Rezidiiel risk

Uriinler amacina uygun olarak ve bu kullanim talimati ve belirlenmis terapotik standartlar dikkate alinarak uygulandiginda genellikle ok diisiik
risklidir, buna ragmen su rezidiiel riskler mevcuttur:

. Yara ortiistintin 1,5 cm’ye kadar sismesi sebebiyle sabitleme sargilari veya kendinden yapisan yara ortiileri cilt gerilmelerine (gerilim
kabarciklari) yol agabilir. Bilinen cilt hasarlari veya yasa bagl atrofisi (“parsomen cilt”) olan hastalarda 6zellikle dikkat edilmelidir.

. Cok fazla dolan yara ortileri cilt maserasyonuna (soyulmasina) yol agabilir.

. Tamamen dolmus yara ortiileri basing ve agirlik nedeniyle kan dolasimini bozabilir.

. Uzun uygulama siireleri nedeniyle enfeksiyonlar gézden kagirilabilir. Yara gevresini diizenli olarak kizariklik, cilt sicakliginda artig veya aci
hissinin artmasi gibi enfeksiyon belirtileri bakimindan kontrol ediniz.

. Siddetli kanamali yaralarda 6zellikle dikkatli olunuz: Yara értuleri boyutlarina bagl olarak fazla miktarlarda kan emebilir ve bdylece saglik

durumunda kritik bir duruma sebep olabilir.
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6) Yan etkiler/ Bildirim yiikiimliiliikleri

Bilinen fizyolojik yan etkileri yoktur. Sivi veya macun kivamindaki terapotiklerle kombine olarak kullanildiginda bunlar yara 6rtiist tarafindan emilebi-
lir. Buna bagli olarak bu iiriinlerin ve yara értiilerinin etkisi azalacaktir. Uriinlerin uygulanmasina iliskin belirli bir popiilasyon grubu kisitlamasi yoktur.
Bu Urtintin uygulanmasi ile baglantil olarak yan etkilerin ortaya gikmasi durumunda, litfen bunlari formalitesiz olarak posta adresimize, telefon
araciligiyla veya e-posta yoluyla info@curea-medical.de adresine bildiriniz.

Oldukga olasilik disi bir durumda eger yan etkiler dogrudan veya dolayh olarak;

. bir hastanin, uygulayicinin veya baska bir kisinin 6limd,
. bir hastanin, uygulayicinin veya baska bir kisinin saglik durumda gegici veya kalici olarak ciddi bir bozulma,
. kamu saghgi igin ciddi tehlike,

sonuglarindan birinin meydana gelmesine, gelebilecek olmasina veya gelecekte meydana gelmesine yol agabilecek kadar ciddi ise, lutfen bunlari
derhal yetkili denetim makamina ve Ureticiye bildiriniz.

7) Uyari aciklamalari @
. Yara 6rtiistinu yirtmayiniz veya kesmeyiniz, zira bu durumda sodyum poliakrilat disari sizabilir ve hastanin kirlenmesine yol agabilir.

Materyalin disari sizmasi durumunda yarayi steril yara yikama soltsyonu ile temizleyiniz, hasta veya uygulayici igin herhangi bir

tehlike s6z konusu degildir.
. Olasi enfeksiyon risklerini onlemek igin hasarli, yanlis depolanmis veya son kullanma tarihi gegmis olan tirtinleri kullanmayiniz, ilgili

artnleri gegerli direktifler uyarinca tasfiye ediniz. ®
. Yara orttleri tek kullanimliktir. Olasi enfeksiyon risklerini 6nlemek igin tekrar kullanmayiniz.
. Olasi enfeksiyon risklerini veya yara 6rtuistiniin hasar almasini 6nlemek igin yeniden sterilize etmeyiniz. .

8) Depolama

Nemden ve dogrudan giines 1sigindan koruyunuz ve hava nemi ve sicaklik sinirlarini dikkate aliniz.

9) Tasfiye

Yara ortiisti normal klinik atiklarla veya evsel atiklarla tasfiye edilebilir. Yerel direktifler dikkate alinmalidir.

10) Avantaj/Dezavantaji

Avantaj: Her iki taraftan da emilim.
Dezavantaji: Ekslidanin niifuz etmesine karsi koruma saglamaz.
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SYMBOLE/SYMBOLS

-

L -

ol

Hersteller

Manufacturer

=

-

J

L

Herstellungsdatum

Date of manufacture

~

-

_

L0 L

L

Verwendbar bis

Usable till

~

_

REF

-

L

Artikelnummer (Kata-
lognummer)

Article number (Cata-
log number]

~

-

&

Importeur

Importer

~

-

STERILE|

J

L

Sterilisiert mit Ethy-
lenoxid

Sterilized with ethyle-
ne oxide

~

=

J

L

Nicht erneut sterili-
sieren

Do not resterilize

~

=

J

L

Unsteriles Produkt

Non-sterile device

~

® B ®

=

_

L

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

Do not use if package
is damaged

~

=

O

_

L

Sterilbarriere (letzte
Verpackungsschicht)

Sterile barrier (last
packaging-layer)

o~
=}




Vor Sonnenlicht schiit-

" ..,_\kr,1 Protect from sunlight
AN
a
L .|
T, e Trocken aufbewahren | Store dry

Innerhalb der Tempe-
raturangaben lagern

Keep within tempera-
ture limits

Innerhalb der Luft-
feuchtigkeitsangaben
lagern

Keep within humidity
limits

Nach Gebrauch nicht
wiederverwenden

Do not reuse

=

_

=

=

L

Gebrauchsanweisung
lesen

Read the instructions
for use

=

J

>

Achtung, wichtiger
Hinweis

Caution, important
remark

Enthalt KEIN Latex

Does NOT contain
Latex

~

J

=

Dies ist ein Medizin-
produkt

This is a medical
device
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S

Kennzeichnung der
Konformitat mit

der EU-Verordnung
2017/745 fur Produkte
der Klasse 1

Marking of conformity
with EU Regulation
2017/745 for class 1
products

c €0044

Kennzeichnung der
Konformitat mit

der EU-Verordnung
2017/745 fur Produkte
der Klasse 1steril oder
2b

Marking of conformity
with EU Regulation
2017/745 for devices of
class 1sterile or 2b

Entsorgungshinweis

Disposal

Vorsicht Rutschgefahr

Slip hazard

€
&)

Produkt nicht
zerschneiden

Do not cut the product
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MD | |STERILE

EO

€n

Medical Device

Medizinprodukt

Dispositif médical

bg | MeduyuHcko usdenue

cs | Zdravotnicky prostfedek
da | Medicinsk udstyr

el | latpoteyvodoyikd mpoidv
€s | Producto sanitario

et | Meditsiiniseade

fi | Laakinndllinen laite

hr | Medicinski proizvod
hu | Orvostechnikai eszkoz

it | Dispositivo medico

It | Medicinos priemoné

v | Mediciniska ierice

nl | Medisch hulpmiddel!
no | Medisinsk utstyr

pl | Wyrob medyczny

pt | Dispositivo médico

ro | Dispozitiv medical

ru | MeduyuHckoe usdenue
sk | Zdravotnicka pomécka

sl | Medicinski pripomocek
sr | MeduyuHcko cpedcmeo
sv | Medicinteknisk produkt

Tibbi cihaz
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