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@ Epicite balance - Feuchter Wundverband
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung: epicite balance - Wundauflage besteht aus biosynthetisch gewonnener Cellulose und isotonischer
Kochsalzlosung. Die Produkte sind einzeln steril verpackt und mittels Bestrahlung sterilisiert.
Zweckbestimmung: epicite balance - Wundauflage schafft ein feuchtes Wundmilieu bei gleichzeitiger Aufnahme von
Wundexsudat.'? epicite balance wirkt kiihlend und unterstiitzt die Wundreinigung, Entfernung von Beldgen sowie die
Reaktivierung der Wundheilung.2 epicite balance ermdglicht einen schmerzarmen Verbandwechsel, da es nurin seltenen Fallen
zu Verklebungen mit der Wunde kommen kann.? epicite balance passt sich an die jeweilige Wundform/ -tiefe an und kann auch
auf die jeweilige WundgrdBe angepasst werden. Somit sind die Produkte auch fiir schwer zu versorgende Kérperstellen
geeignet.
Indikation: epicite balance - Wundauflage eignet sich besonders zur Versorgung von chronischen Wunden, wenn sie schwach
bis mittel exsudierend sind, wie bspw. bei Ulcus cruris venosum, Ulcus cruris arteriosum, Diabetisches FuBulcus,
Druckgeschwiiren und Weichteillasionen, sowie zur Versorgung von Verbrennungen 1. und 2. Grades, chirurgischen Wunden,
Hauttransplantaten, Spalthautentnahmestellen, Schiirfwunden und Lazerationen.'?
Anwendungshinweise

Vorbereiten der Wunde

1. Die Wunde sorgfaltig und vorschriftsmaBig reinigen.

Verwendung der Wundauflage

2. Zum Anlegen der Wundauflage die Sterilverpackung 6ffnen und die Wundauflage herausnehmen. Die Schutzfolie

bzid:?eitr'g entfernen. Die GrdBe der Wundauflage richtet sich nach der Wundflache und sollte die Wunde um 2 - 3cm

(iberlappen.

3. Die Wundauflage auf die Wunde auflegen und anmodellieren. Die Auflage kann beidseitig verwendet werden. Falls

notwendig sollte die Wundauflage mit einer geeigneten Sekundérabdeckung fixiert werden.

Verbandwechsel

5. Die Zeitabstinde des Verbandwechsels, in denen die epicite balance - Wundauflage erneuert werden muss, legt die

behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt je nach Wundzustand fest.

6. Beim Verbandwechsel den Sekunddrverband entfernen und die Wundauflage an einer Seite vorsichtig abheben und

anschlieBend behutsam von der Wunde abziehen. Sollte die Auflage angetrocknet sein, vor dem Entfernen die Wundauflage

mit steriler Kochsalzldsung ausreichend befeuchten. Die entfernte Wundauflage vorschriftsgemal entsorgen.

7.Vor dem Aufbringen einer weiteren Wundauflage die Wunde reinigen.
Zielgruppe: epicite balance - Wundauflage kann bei Erwachsenen und Kindern angewendet werden. Es gibt keine besonderen
Ausschlusskriterien fir die Behandlung von Kindern unter 2 Jahren.
Anwender: epicite balance ist dafiir bestimmt, durch Fachkrafte angelegt zu werden. Fachkréfte kdnnen den Verbandwechsel
an Patienten und/oder ihre Angehdrigen delegieren (Personen, die keine Fachkrafte sind, unter Anleitung von Fachkréften).
VorsichtsmaBnahmen: epicite balance - Wundauflage ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederaufbereitet werden. Die Sterilitét ist gewahrleistet, solange die Verpackung verschlossen und unbeschadigt ist. Wenden
Sie sich bitte bei Auftreten von folgenden Symptomen an eine Arztin/einen Arzt oder an eine Pflegekraft: Anzeichen einer
Infektion, Veranderung von Farbung und/oder Geruch der Wunde, stagnierende Wundheilung. Aufgrund fehlender
Studiendaten sollte epicite balance nicht auf Schleimhduten und nicht in den Augen angewendet werden. Bei schwangeren oder
stillenden Frauen und Kindern unter 2 Jahren k ltieren Sie vor der An g eine Arztin/einen Arzt. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren
Nebenwirkungen: Nebenwirkungen wurden nicht beobachtet. Bei bekannter Unvertréglichkeit oder Allergie gegen einen oder
mehrere Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht verwendet werden.
Kontraindikation: Verbrennung 3. Grades.
Meldung von Vorkommnissen: Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern mit einem
identischen Vorschriftsrahmen (Verordnung 2017/745/EU iiber Medizinprodukte) gilt: Ist wahrend der Anwendung des
Produkts oderim Ergebnis seiner Anwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten, ist dies dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie Ihrer zustandigen Behdrde zu melden.

o Epicite balance - kostea haavaside
Kayttdohje
Tuotekuvaus: epicite balance -haavaside on valmistettu biosynteettisesta selluloosasta ja isotonisesta
keittosuolaliuoksesta. Tuotteet on pakattu yksittain steriilisti ja sterilisoitu séteilyn avulla.
Epicite balance - haavaside jaahdyttda ja kosteuttaa haava ja imee tulehdusnesteita. "2 Epicite hydro mahdollistaa
siteen kivuttoman vaihdon, koska side tarttuu haavaan vain erittdin harvoissa tapauksissa. Epicite hydro mukautuu
haavan muotoon/syvyyteen ja se voidaan sovittaa haavan koon mukaan. Siksi tuotteet sopivat myds vaikeasti
kasiteltaviin kehon kohtiin.
Kayttotarkoitus: epicite balance - haavaside tekee haavan ymparistosta kostean imemalld samanaikaisesti
haavanestettd. ** epicite balance -tuotteella on ja&hdyttava ja haavaa puhdistava vaikutus. Se poistaa tahmaa ja
edistad haavan paranemista.? epicite balance mahdollistaa kivuttoman siteen vaihdon, koska side voi limautua vain
erittdin harvoin kiinni haavaan.? epicite balance sopeutuu haavan muotoon ja syvyyteen ja sen voi myds sovittaa haavan
koon mukaan. Nain tuote sopii myds hankalammin hoidettaviin kehon kohtiin.
Indikaatio: epicite balance -haavaside sopii erityisesti kroonisten haavojen, jos ne ovat heikosti tai keskimaaraisesti
vuotavia, naité ovat esim. ulcus cruris venosum, ulcus cruris arteriosum, diabetekseen liittyva jalkaulcus, painohaavat
japehmytosien leesiot, seka 1.ja 2. asteen palovammojen, kirurgisten haavojen, ihosiirranndisten ja niiden ottokohtien,
hankaumien ja repeamien hoitoon.'?
Kaéyttdohjeet:
Haavan valmistelu
1. Puhdista haava huolelli
Haavasiteen kdyttd
2. Avaa steriilipakkaus ja poista haavaside pakkauksesta. Poista suojakalvo mol
mdardytyy haavan pinnan mukaan ja sen pitisi ulottua 2-3 cm haavan ulkopuolelle.
3. Aseta haavaside haavan paalle ja muotoile sopivaksi. Sidetta voi kéyttaad
haavasiteen voi kiinnittaa lisaksi sopivalla toisella peittavalld siteella.
Siteen vaihto
5. Siteen vaihdon aikavalit, jolloin siis epicite balance -haavaside pitda vaihtaa, maérittaa hoitava ldékari aina
haavan kunnon mukaan.
6. Poista siteen vaihdon yhteydessa ensin paéllimmainen side ja kohota sen jélkeen haavasidettd varovasti toiselta
sivulta ja veda side sen jalkeen varoen irti haavasta. Jos side on kuivunut, kostuta haavasidettd riittavasti steriililld
suolavesiliuoksella ennen sen poistamista. Havitd vanha haavaside méaraystenmukaisesti.
7. Puhdista haava ennen kuin laitat uuden siteen haavan péélle.
a: epicite balance - haavasidetta voi kdyttad seka aikuisilla ettd lapsilla. Alle 2-vuotiaiden lasten kohdalla ei
kriteereitd, jotka estdisivat kayton.
Kayttajat: epicite balance on tarkoitettu ammattilaisten kdyttoon. Ammattilaiset voivat antaa siteen vaihdon potilaan
ja/tai potilaan omaisten tehtévaksi (henkilgt, jotka eivét ole ammattilaisia, ammattilaisten opastuksella).
Varotoimenpiteet: epicite balance -haavaside on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon eika sitd saa valmistella uutta
kayttdd varten. Steriliteetti on taattu niin kauan, kun pakkaus on suljettu ja vaurioitumaton. Jos seuraavia oireita
ilmenee, ota yhteytta laakariin tai hoitohenkilékuntaan: Tulehduksen merkkejd, véarin muuttuminen ja/tai haava haisee
tai haava ei parane. Koska asiasta ei ole tutkimustietoa, epicite balance -sidetta ei saa kayttda limakalvoilla eikd
silmissd. Raskauden tai imetyksen aikana sekd alle 2-vuotiaiden lasten kohdalla kysy ohjeita ladkariltd ennen kayttoa.
Sailytettava lasten ulottumattomissa.
Sivuvaikutukset: Sivuvaikutuksia ei havaittu. Jos potilas on herkistynyt tai allerginen yhdelle tai useammalle
haavasiteessa kaytetylle materiaalille/aineelle, tuotetta ei saa kayttaa.
Kontraindikaatiot: 3. asteen palovamma.
Tapauksista ilmoittaminen kee potilaita/kayttajid/kolmansia osapuolia Euroopan unionin sisélld ja maissa, joissa
on voimassa samanlaiset maaraykset (asetus 2017/745/EU - ldakinnalliset tuotteet): Jos tuotteen kdyttn aikana tai
tuotteen kdyton vaikutuksesta on ilmennyt vaaratilanteita, tama on ilmoitettava valmistajalle ja/tai hanen edustajalleen
sekd paikallisille viranomaisille.
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m Epicite balance - vlaZina obloga za ranu
Upute za uporabu

Opis proizvoda: epicite balance obloga za ranu sastoji se od biosintetski dobivene celuloze i izotonicne
fizioloske otopine. Proizvodi su pojedinacno sterilno pakiranii sterilizirani zracenjem.

Namjena: epicite balance obloga za ranu ima ucinak hladenja i stvara vlaznu okolinu rane dok istovremeno
upija eksudat iz rane." 2 epicite balance ima ucinak hladenja i podrzava ¢iscenje rane, uklanjanje naslaga i
ponovnu aktivaciju zacjeljivanja rane.2 epicite balance prilagodava se obliku/dubini rane te se moze
prilagoditii veli¢ini rane. Time su proizvodi prikladni i za dijelove tijela koje je te3ko tretirati.

Indikacija: epicite balance obloga za rane posebno je prikladna za lijecenje kroni¢nih rana kad su blago do
umjereno eksudirane, kao $to su venski ulkusi na nozi, arterijski ulkusi na nozi, ulkusi na dijabetickom
stopalu, dekubitusi, lezije mekog tkiva i za lijecenje opeklina prvog i drugog stupnja, kirurskih rana,
transplantata koZe, fascija, abrazija i razderotina.?

Napomene za primjenu:

° Priprema rane
1. Ocistite ranu paZljivo i prema propisima.

G Upotreba obloge za ranu
2. Za nanosenje obloge za ranu, otvorite sterilno pakiranje i izvadite oblogu. Uklonite zastitnu foliju s
obje strane. Velicina obloge za ranu ovisi o povrsini rane i trebala bi prekrivati ranu 2 - 3 cm.
3. Stavite oblogu na ranu i modelirajte je. Obloga se moZe upotrijebiti s obje strane. Ako je potrebno,
oblogu za ranu treba pricvrstiti odgovaraju¢om sekundarnom oblogom.

o Promjena zavoja
5. Ovisno o stanju rane, lijecnica/lijecnik koji vas lijece odreduju intervale promjene zavoja, u kojima je
potrebno obnavljati epicite balance obloge.
6. Tijekom promjene zavoja, skinite sekundarnu oblogu i paZljivo podignite oblogu za ranu s jedne strane
te je zatim paZljivo odlijepite s rane. Ako se zavoj osusio, dovoljno navlaZite oblogu za ranu sterilnom
fizioloskom otopinom prije nego je uklonite. Uklonjenu oblogu za ranu zbrinite u skladu s propisima.
7. Ocistite ranu prije nanosenja sljedece obloge za ranu.

Ciljna skupina: epicite balance oblogom za rane mogu se koristiti odraslii djeca. Ne postoje posebni kriteriji
zaiskljucenje za lijecenje djece mlade od dvije godine.

Korisnik: epicite balance smiju upotrebljavati samo stru¢ne osobe. Stru¢ne osobe mogu delegirati
promjenu zavoja pacijentima’i/ili njihovim obiteljima (osobe koje nisu struéne, uz vodstvo stru¢nih osoba).

Mjere opreza: epicite balance obloga za rane namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se
ponovno upotrebljavati. Sterilnost je zajamcena sve dok je pakiranje zatvoreno i neosteceno. Obratite se
lijecniku ili medicinskoj sestri ako osjetite sljedece simptome: naznake infekcije, promjenu boje i/ili mirisa
rane, sporo zacjeljivanje rane. Zbog nedostatka podataka iz studija, epicite balance ne smije se primjenjivati
na sluznice ili u ocima. Za primjenu proizvoda kod trudnica i dojilja te djece mlade od 2 godine potrebno je
potraZiti savjet lijecnika. Cuvajte izvan dohvata djece.

Nuspojave: nuspojave nisu primijecene. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je poznata intolerancija ili
alergija na jedanili viSe sastojaka.

Kontraindikacija: opekline 3. stupnja.

Prijava incidenata: za pacijente / korisnike / trece strane u Europskoj uniji i u zemljama s identicnim
regulatornim okvirom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima) vrijedi sljedece: ako je dolo do
ozbiljnog incidenta tijekom uporabe proizvoda ili kao posljedica njegove uporabe, to je potrebno prijaviti
proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku te vasem nadleZnom tijelu.

@ epicite balance - BnaxHa npespb3ka 3a paHu
WUHcTpykums 3a ynotpeba

Onucanue Ha popyKTa: epicite balance - npeBpb3KaTa 3a paHy ce CbCTOW OT BUOCUHTETUYHO NOAY4eHa LIENyN03a U 30TOHNYEH
¢u3nonornyeH pasTeop. MPoayKTITE ca MHAMBMYANHO CTEPUITHO ONakoBaH! M CTEPUAM3MPaHK Ype3 0BTbuBaHe.
MpepHasHayenme: Mpeepb3kaTa 3a paHy epicite balance cb3fasa BnaHa cpefa 3a paHaTa, KaTo ChlleBPEMEHHO NoeMa ekcyaaT oT
paHara." epicite balance 1Ma oxnaxaaLL edeKT 1 e OT NONI3a Mpy MOYMCTBAHe Ha paHy, MPeMaxBaHe Ha NPEBPb3KM 1 PeaKTUBIMPaHE
Ha 3apacTBaHeTo Ha paHara.” epicite balance nossonsisa 6e36one3sHeHa cMsHa Ha MPeBPB3KMTE, Thil KaTo 3aNlenBaHms C paHaTa
MOXe f1a Ce ClyyaT camo B ey Cllyyau. epicite balance ce aganvpa KbM CboTBeTHaTa hopMa/gbnBouMHa Ha paHaTa 1 Moxe fia ce
a[janTpa KbM CLOTBETHIS Pa3Mep Ha paHaTa. ToBa 03Ha4aBa, Ye MPOJKTUTE Ca NOAXOASAILM 1 33 HaCTV OT TSIOTO, KOWTO Ca TRYAHM
3a TpeTUpaHe.
WHavKauma: npeBpb3KaTa 3a pay epicite balance e ocobeHo NoAXoAsLIA 3a fleveHe Ha XPOHUYHM PaHy CbC Criaba Ao cpepHa
€eKCyNaLMs, KaTo BEHO3HM S3BY Ha KpakaTa, apTepuasHiA 381 Ha kpakaTa, 381 Ha AnabeTHOTO CTbano, 381 NOf Hansraxe u
Ne31N Ha MeKMTe TbKaHw, KaKTO 1 33 NIeYeHyie Ha 3rapsiHiAR OT MbPBA W BTOPA CTEreH, XMPYPIVYHI PaHM, KOKHM NPUCaaKy, MecTa
33 OTCTPaHsIBaHe Ha pasLieneHa Koxa, OXynBaHus 1 paskbeBaHus. 2
YKa3aHus 3a npunaraHe:
° MoproToska Ha paHata
1. Mo4ucrerte paHata 0 1 Criopes pasop
M3non3BaHe Ha npeBpb3KaTa 3a paHa
2. 33,53 110CTaBMTe MPeBpb3KaTa 38 PaHa, OTBOPETe CTEPUITHATA OMaKOBKA 1 OTCTPaHeTe MpeBpb3Kara. CBareTe 3alLMTHOTO oo
OT /1BeTe CTpaHM. Pa3MephbT Ha npeBpb3KaTa 3aB1CH OT MVI0LLTA Ha paHaTa v TpsibBa Aa MPUoKPMBa paHara c 2-3 cM.
3. lNocTaBeTe npespb3KaTa BbPXY paHaTa 1 s MofenvpaiTe. [pespb3kata MoXe a Ce U3110/1383 OT ABeTe CTpaHu. Ako e
HeobX0AMMO, NpeBpb3KaTa TP0Ba Aa Ce PUKCHPa C MOAXOASILLO BTOPUYHO MOKDUTUE.
e CMsiHa Ha npeBpb3KaTa
5. B3aBUCHMOCT OT CbCTOSHUETO Ha PaHaTa, JeKyBaLLMSIT /leKap OrpeLenst MHTepBa/ITe Ha KouTo Tpsibea 1a ce CMeHU
rnpeBpb3Kata 3a paHu epicite balance.
6. Korato cMeHsiTe npeBpb3KaTa, 0TCTPaHeTe BTOPUYHOTO MOKDUTHE U BHUMATESHO MOBAMIHETE NpeBpb3Kara OT eqHaTa
CTPaHa v Crief] T0Ba BHUMATESTHO 51 U3/IbPIIaliTe OT paHaTa. AKo NpeBpb3KaTa e M3CbXHasa, HaB/aXHeTe Npespb3kaTa 3a paHa
JI0CTATBYHO ChC CTEPMIIEH U3MOIOMMYEH Pa3TBOP, NMPEAM A 5 CBA/TE. M3XBbp/IeTe OTCTpaHeHaTa NpeBpb3Ka 3a paHu
CbIy1acHo pasropenbuTe.
7. MoyucreTe parara, npeay Aa nocTauTe Apyra npeBpb3ka 3a paHu.
Lienesa rpyna: npespb3kara 3a paHu epicite balance Moxe Aa ce M3Mon3Ba Npy Bb3pacTHY 1 NeAnaTpUYHM NaumeHTn. Hama
CreLanti KpUTEPMM 3a M3KMIOYBaHE NeYeHNeTo Ha AeLia Nof 2 rofvHA.
Motpe6ureny: epicite hydro e npeaHasHadeHa 3a nocTaBsHe oT NpodecvoHanvcTy. MpodecyoHan1CTITe Morar Aa Aenervipar cMsiHata
Ha MPeBpb3KMTE Ha NaLWeHTITe /Wi TEXHWUTe CeMeiCTBa (HEnpOGeCOHAMCTI NOf PBKOBOACTBOTO Ha MPOQECHOHANNCTH).
MpennastHn Mepky: NpeBpb3kaTa 3a paHy epicite balance e npeaHasHayeHa camo 3a efHokpaTHa yrioTpe6a 1 He Tpsibsa aa ce
13r1oN138a NOBTOPHO. CTEPUNHOCTTa € rapaHTVpaHa Npy YCroBMe, Ye OnakoBKaTa e 3aTBopeHa U HeHapylueHa. O6bpHeTe ce KbM
NeKap UM Me[MLIMHCKA CeCTPa, ako Ce MOSBST CAIEAHMTE CUMMTOMM: MPU3HALIYM Ha MHDEKLMS, NPOMSHA B LIBETa U/W MUpU3MaTa
Ha paHaTa, CTarHM1paLLIo 3apacTBaHeTo Ha paHara. lopaau nvuncaTa Ha AaHHM OT Npoy4BaHus, epicite balance He Tpsi6sa aa ce
V31011383 BbPXY NIATaBULIMTE AN B 04MTe. 33 GpeMeHHM 1 KbPMeLLV KeHM 1 ieLia NOfL 2 FOAVHM Ce KOHCYNTTUPaTe C nekap Npeay
ynoTpeba. Masete faneu ot AeLia.
Hexenaku peakuwy: He ca Habntoiasaky Hexenakin peakuvu. popyKTsT He TpsibBa fia Ce M3M0/38a NPy YCTaHOBEHa HErMoHOCMOCT
VM anepriis KbM eiHa W NoBeye CbCTaBku.
MpoTuBonoKasanue: Vi3rapsiHe TpeTa cTeneH.
CboblueHue 3a cbbuTUsE: 3a NaLMeHT/NoTpeGUTeN/TPETY CTPaHM B EBPONENICKIS Cbio3 1 B bPXaBY C MAEHTUYHA perynaTopHa
pamka (PernamenT 2017/745/EC 0THOCHO MEAVLIMHCKWTE U3LEnVsi) Ce Mpuara CIAHOTO; ako € Bb3HVKHaN CEPUO3eH MHLMAEHT Mo
BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha poayKTa wnu B pe3ynTar Ha ynotpebara My, Toa TpsibBa fia Gbae A0KNaABaHO Ha NPOM3BOAVTENS U/Uin
HEroB YIMb/HOMOLLEH NPe/CTaBUTeN Y Ballms KOMNETEHTEH OpraH.

m Epicite balance - hydro active wound dressing
Instructions for use

Product description: epicite balance - wound dressing consists of biosynthetically derived cellulose and isotonic
saline solution. The products are individually sterile packaged and sterilized by irradiation.

Intended Purpose: epicite balance - wound dressing creates a moist wound environment while absorbing wound
exudate." epicite balance has a cooling effect and supports wound cleaning, the removal of wound debris and the
reactivation of wound healing.? epicite balance offers low-pain dressing changes, as adhesions with the wound
can only occur in rare cases.” epicite balance adapts to the respective wound shape/depth and can also be
adjusted to the respective wound size. The products are therefore also suitable for areas of the body that are
difficult to care for.

Indication of use: epicite balance - wound dressing is particularly suitable for the treatment of chronic wounds
with low to medium exudation, such as venous leg ulcers, arterial leg ulcers, diabetic foot ulcers, pressure ulcers
and soft tissue lesions, for the treatment of 1stand 2nd degree burns as well as of surgical wounds, skin grafts,
split skin graft donor sites, abrasions, lacerations.'?

Application instructions:

Prepare the wound

1. Clean the wound carefully and according to instructions.

Using the wound dressing

2. To apply the dressing, open the sterile packaging and remove the dressing. Remove the protective film on
both sides. The size of the dressing depends on the wound area and should overlap the wound by 2 - 3cm.

3. Place the dressing on the wound and press it into place. Either side of the dressing can be used on both sides.
If necessary, the dressing should be fixed with a suitable secondary dressing.

Dressing changes

5. The intervals at which the epicite balance dressing must be changed are determined by the attending
physician depending on the condition of the wound.

6. When changing the dressing, remove the secondary dressing and carefully lift the dressing on one side and
then carefully peel it off the wound. If the dressing has dried, moisten it sufficiently with sterile saline solution
before removing it. Dispose of the removed dressing according to the instructions.

7. Clean the wound before applying another dressing.

Target group: epicite balance - wound dressing can be used for both adults and paediatric patients. There are no
special exclusion criteria for the treatment of children <2 years.

Intended users: epicite balance is designed to be applied by professionals. Professionals may delegate dressing
changes to patients and/or their families (individuals who are not professionals, under the guidance of
professionals).

Precautions: epicite balance - wound dressing is for single use only and must not be re-used. Sterility is
guaranteed as long as the packaging is sealed and undamaged. Please contact a doctor or nurse if you experience
any of the following symptoms: Signs of infection, change in coloration and/or odor of wound, stagnant wound
healing. Due to the lack of study data, epicite balance should not be used on mucous membranes orin the eyes.
For pregnant or breastfeeding women and children under the age of 2, consult a doctor before use. Keep out of
reach of children.

Side-effects: Side-effects have not been observed. Do not use the product in case of known intolerance or allergy
to one or more ingredients.

Contraindication: 3rd degree burns.

Incident reporting: For patients/users/third parties in the European Union and in countries with an identical
regulatory framework (Medical Devices Regulation 2017/745/EU): If a serious incident has occurred during the
use of the product or as a result of its use, it must be reported to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your competent authority.

m epicite balance : le pansement hydro-actif
Mode d'emploi

Description du produit : le pansement epicite balance est composé de cellulose obtenue par biosynthese et d'une
solution saline isotonique. Les produits sont emballés individuellement de maniére stérile et stérilisés par irradiation.

Usage prévu: Le pansement epicite balance crée un milieu humide pour la plaie tout en absorbant son exsudat. "2
epicite balance offre un effet rafraichissant et contribue a nettoyer la plaie, éliminer les croGtes et réactiver la
cicatrisation.2 epicite balance permet de changer le pansement sans douleur, caril est rare qu'iLreste collé a la
plaie.2 epicite balance s'adapte a la forme, a la profondeur, mais aussi a la taille de chaque plaie. Ainsi, ce produit
convient également aux parties du corps difficiles a soigner.

Indication : le pansement epicite balance est particuliéerement adapté au traitement des plaies chroniques avec
une sécrétion d'exsudat [égere a modérée, telles que les ulceres veineux ou artériels, ['ulcere du pied diabétique,
l'ulcere de pression et les lésions des tissus mous ainsi qu'au traitement des brilures au Ter et au 2e degré, plaies
chirurgicales, greffes de peau, prélévements de fascias, abrasions, lacérations.'?
Application:
Préparation de la plaie
1. Nettoyer la plaie avec soin et en suivant les instructions.
Utilisation du pansement
2. Pour appliquer le pansement, ouvrir 'emballage stérile et en sortir le pansement. Retirer le film protecteur
des deux cotes. La taille du pansement dépend de la surface de la plaie et doit la chevaucher de 2a 3 cm.
3. Appliquer le pansement sur la plaie et ['ajuster a cette derniére. Le pansement peut étre utilisé des deux
cétés. Sinécessaire, il doit étre fixé a l'aide d'un bandage secondaire approprié.
Changement du pansement
5. Le (la) médecin traitant détermine les intervalles de changement du pansement epicite balance en fonction
de 'état de la plaie.
6. Lors du renouvellement du pansement, retirer le bandage secondaire et soulever délicatement le
pansement d'un c6té, puis le retirer doucement de la plaie. Si le pansement a séché, 'humidifier suffisamment
avec une solution saline stérile avant de le retirer. Eliminer le pansement retiré conformément aux instructions.
7. Nettoyer la plaie avant d'appliquer un autre pansement.

Groupe cible : le pansement epicite balance peut étre utilisé sur des adultes ou des enfants. ILn'y a pas de critéres
d'exclusion particuliers pour le traitement des enfants &gés de moins de 2 ans.

Utilisateur : epicite balance est destiné a étre appliqué par des professionnel(le)s. Ces dernier-ére-s peuvent
déléguer le remplacement du pansement aux patient(e?s et/oua leurs proches (des personnes qui ne sont pas
des professionnel(le)s, sous la direction de professionnel(le)s).

Précautions : le pansement epicite balance est exclusivement a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La
stérilité est garantie tant que l'emballage est fermé et non endommage. Veuillez consulter un(e) médecin ou
un(e) infirmier-ére en cas d'apparition des symptomes suivants : signes d'infection, changement de coloration
et/oud'odeur de la plaie, aucune évolution quant a la cicatrisation. En raison de l'absence de résultats d'études,
epicite balance ne doit pas étre utilisé sur les muqueuses ni sur les yeux. Pour les femmes enceintes ou allaitantes
et #es enfants de moins de 2 ans, il convient de consulter un(e) médecin au préalable. Tenir hors de portée des
enfants.

Effets secondaires : aucun effet secondaire n'a été observé. Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'intolérance
ou d'allergie connue a un ou plusieurs composants.

Contre-indication : briilure au 3e degré.

Déclaration d'incidents : pour les patient(e)s/utilisateur-rice-s/tiers dans 'Union européenne et dans les pays
ayant un cadre réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : si un incident
grave s'est produit pendant l'utilisation du produit ou a la suite de son utilisation, il doit étre signalé au fabricant
et/ouasonreprésentantainsi qu'a l'autorité compétente.

m Epicite balance nedves sebkotdzd
Hasznalati Gtmutaté

Termékleiras: Az epicite balance sebbko6t6zé bioszintetikus aton eldallitott celluldzbol és izotonias
sooldatbol all. Atermékeket egyenként sterilen csomagoljak és sugarzassal sterilizaljak.

Rendeltetés: Az epicite balance sebkitéz6 nedves sebkérnyezetet teremt, mikozben felszivja a
sebvaladékot. " Az epicite balance hsitd hatasu, és tdmogatja a sebtisztitast, a bevonatok eltavolitaséat és
asebgyogyulas djraaktivalasat. Az epicite balance lehetéve teszi a kotések fajdalommentes cseréjét, mivel
asebhez valo tapadas csakritka esetekben fordulhat eld.2 Az epicite balance alkalmazkodik az adott seb
formajahoz/mélységéhez, és az adott sebmérethez is allithatd. Ez azt jelenti, hogy a termékek a nehezen
kezelhet6 testrészekre is alkalmasak.

Javallat: epicite balance - a sebkotozé kilonésen alkalmas kronikus, enyhén vagy kozepesen valadékozd
sebek kezelésére, példaul vénas labszarfekélyek, artérids labszarfekélyek, diabéteszes labfekélyek,
nyomasi fekélyek és lagyszoveti elvaltozasok.'?

Alkalmazasi megjegyzések:

Aseb el6készitése
1. Gondosan és az eléirasoknak megfelel6en tisztitsa meg a sebet.

G A sebkitozd haszndlata
2. Asebkotozé felhelyezéséhez nyissa ki a steril csomagoldst, és tavolitsa el a kétszert. Tavolitsa el a
véddfoliat mindkét oldalon. A kétszer mérete a seb teriiletétél fiigg, és 2-3 cm-rel dt kell fednie a sebet.
3. Helyezze a sebkitézét a sebre, és modellezze azt. A kétszer mindkét oldalon hasznalhatd. Sziikség
esetén a kétszert megfeleléd masodlagos kétéssel rigziteni kell.
Kaétéscsere .
5. Aseb éllapotatol figgéen az Ont kezel6 orvos hatdrozza meg, hogy milyen idékézénként kell a kitést
cserélni, mely id6kézonként az epicite balance sebkétést meg kell ujitani.
6. A kites cseréjekor tavolitsa el a masodlagos kotést, és évatosan emelje fel az egyik oldalon, majd
Ovatosan huzza le a sebrél. Ha a kétszer részaradt, az eltdvolitas el6tt nedvesitse meg megfeleléen a
sebkétozét steril séoldattal. Az eltdvolitott kétszert az eléirdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
7. Tisztitsa meg a sebet, miel6tt djabb kétszert alkalmazna.

Célcsoport: az epicite balance sebkotozd felnétteknél és gyermekeknél egyarant hasznalhatd. A2 év alatti
gyermekek kezelésére nincsenek specidlis kizarasi kritériumok.

Felhasznalé: Az epicite balance professzionalis hasznalatra késziilt. A szakemberek atruhazhatjak a
kétéscserét a betegekre és/vagy csaladjaikra (a szakemberek iranyitasa mellett nem szakemberek).

Ovintézkedések: Az epicite balance sebkotdzé csak egyszeri hasznalatra késziilt, és nem szabad djra
feldolgozni. A sterilitds mindaddig garantalt, amig a csomagolds zart és sértetlen. Kérjiik, forduljon
orvoshoz vagy dpoldhoz, ha az alabbi tiineteket tapasztalja: Fertdzés jelei, a seb szinének és/vagy
szaganak megvaltozasa, pango sebgyogyulas. Vizsgalati adatok hidnyaban az epicite balance nem
alkalmazhato a nyalkahartyakon vagy a szemen. Terhes vagy szoptato nok és 2 év alatti gyermekek esetén
hasznalat el6tt konzultaljon orvosaval. Tartsa tavol gyermekekt6l.

Mellékhatasok: Nem figyeltek meg mellékhatasokat. A terméket nem szabad hasznalni, ha egy vagy tobb
6sszetevGvel szemben ismert intolerancia vagy allergia all fenn.

Ellenjavallat: Harmadfoku égés.

Az események jelentése: A betegekre/felhasznalokra/harmadik felekre az Eurépai Unioban és az azonos
szabalyozasi kerettel rendelkezd orszagokban (az orvostechnikai eszkdzokrél szl 2017/745/EU
rendelet) a kivetkez6k érvényesek: Ha a termék hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sualyos
esemény tortént, ezt jelenteni kell a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseléjének, valamint az
illetékes hatésagnak.

B epicite balance - vlhky obvaz na réany
Navod k pouZiti
Popis vyrobku: epicite balance - kryti na rény se sklada z biosyntetické celuldzy a izotonického
fyziologického roztoku. Vyrobky jsou jednotlivé sterilné baleny a sterilizovany ozafovanim.
Ucel pouZiti: epicite balance - kryti na rany vytvari vlhké prostrediv rané a zarover absorbuje exsudat z
rany 2. epicite balance ma chladivy acinek a podporuje ¢isténi rany, odstranovani povlakd a reaktivaci
hojeni rany. 2 epicite balance se pfizptsobi pfislusnému tvaru/hloubce rény a lze jej také pFizplsobit
prisludné velikosti rany. Vyrobky jsou proto vhodné i pro mista na téle, které se obtizné oSetfuji.
Indikace: epicite balance - obvaz na rany je vhodny zejména k oSetreni chronickych ran s nizkou az stredni
exsudaci, jako jsou zilni bércové viedy, arterialni bércové viedy, diabetické viedy na noze, tlakové viedy, a
také k oSetieni popalenin 1. a 2. stupné, chirurgickych ran, koznich 5tépd, rozdtépenych mist po odstranéni
kize, odfeninatrznychran.'?
Pokyny k pouZiti:
° Priprava rany
1. Rénu peclivé a predpisoveé vycistéte.
PouZiti kryti na ranu
2. Pro priloZeni kryti otevrete sterilni obal a vyjméte kryti. Z obou stran odstrante ochrannou félii.
Velikost kryti zavisi na plose rany a mél by presahovat rénu 0 2 az 3 cm.
3. PriloZte krytina ranu a tvarove upravte. Kryti lze pouZit oboustranné. V pripadé potreby by se mélo
kryti zafixovat vhodnym sekundarnim krytim.
Prevaz
5. Intervaly mezi prevazy, kdy je treba kryti epicite balance obnovit, urCuje oSetrujici lékarka/lékar v
zavislosti na stavu rany.
6. Pri prevazu odstrante sekundarni obvaz a kryti opatrné na jedné strané nadzvednéte a poté jej opatrné
odlepte od rany. Pokud je kryti zaschlé, pred jeho odstranénim jej dostatecné navlhcete sterilnim
fyziologickym roztokem. Odstranéné kryti zlikvidujte podle predpisd.
7. Pred priloZenim dalsiho kryti ranu vycistéte.
Cilova skupina: epicite balance - obvaz lze pouZit u dospélych i déti. Pro lé¢bu déti mladsich 2 let neexistuji
Zadna specifickd vylucovaci kritéria.
Uzivatelé: epicite balance je ur¢en pro odborniky. Odbornici mohou povéfit vyménou obvazi pacienty
a/nebo jejich pibuzné (osoby, které nejsou odborniky, pod vedenim odbornika).

Bezpecnostni opatieni: epicite balance - kryti na rany je uréeno pouze k jednordzovému pouziti a nesmi se
znovu pouzivat. Sterilita je zarucena, dokud je obal uzavieny a neposkozeny. Pokud se u vas vyskytne
néktery z nasledujicich pfiznakd, obratte se na lékafe nebo zdravotni sestru: znamky infekce, zména barvy
a/nebo zapachu rany, stagnace hojeni rany. Vzhledem k nedostatku tdajt ze studii by se kryti epicite
balance nemélo pouzivat na sliznice a do oci. U téhotnych nebo kojicich Zen a déti do 2 let se pred pouzitim
poradte s lékarkou/lékarem. Uchovévejte mimo dosah déti.

NeZadouci Géinky: NeZadouci Gcinky nebyly pozorovany. Vyrobek nepouzivejte, pokud je Vdm znama
nesnasenlivost nebo alergie na jednu nebo vice slozek.

Kontraindikace: Popéleniny 3. stupné.

Hlaseni udalosti: Pro pacienty / uzivatele / treti strany v Evropské unii a v zemich se shodnym regulacnim
ramcem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich) plati nasledujici: Pokud béhem pouzivani
vyrobku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné udalosti, je tieba ji nahlésit vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a prisluSnému organu.

B Epicite balance - Apédsito himedo
Instrucciones de uso

Descripcion del producto: epicite balance - este apésito se compone de celulosa de origen biosintético y solucion salina
isotonica. Los productos estén esterilizados por irradiacion y se suministran envasados individualmente de forma estéril.

Uso previsto: El apdsito epicite balance crea un entorno himedo en la herida mientras que absorbe el exudado de la
misma. "2 epicite balance tiene un efecto refrescante y ayuda a limpiar la herida, remover sedimentos y reactivar la
cicatrizacion.? epicite balance permite un cambio de apésito indoloro, ya que las adherencias a la herida solo pueden
producirse en casos excepcionales.? epicite balance se adapta a la forma/profundidad de la herida y ademds, puede
adaptarse a la medida de cada herida. De este modo, estos productos también son apropiados para las zonas del cuerpo
dificiles de cuidar.

Indicacion: Elapésito epicite balance esta especialmente indicado para el cuidado de heridas crénicas de exudacién débil
amoderada, como, por ejemplo, Ulceras venosas o arteriales en extremidades, Ulceras de pie diabético, Ulceras de
decubito y traumatismos de tejidos blandos, asi como también para el tratamiento de quemaduras de 1.ery 2.°gradoy
para el cuidado de heridas quirdrgicas, injertos de piel, zonas de extirpacion de piel dividida, abrasiones y laceraciones."?

Instrucciones de uso:

Preparacidn de la herida
1. Limpie la herida con cuidado, siguiendo las indicaciones.

e Uso del apdsito
2. Para aplicar el apdsito, abra el envase estéril y saque el apdsito. Retire la pelicula protectora de ambos lados. El
tamano del apdsito depende de la zona de la herida y debe solapar la herida entre 2y 3 cm.
3. Coloque el apésito sobre la herida y addptelo a su posicion. El apésito puede utilizarse por ambos lados. En caso
necesario, conviene fijar el apésito con un recubrimiento secundario adecuado.
Cambio de apdsito
5. Los intervalos de cambio del apdsito epicite balance los determina la médica o el médico en funcion del estado de
la herida.
6. Cuando cambie el apdsito, retire el vendaje secundario y levante con cuidado el apdsito por un lado. Despéguelo a
continuacién suavemente de la herida. Si se secara el apdsito, humedézcalo suficientemente con solucion salina
estéril antes de retirarlo. Deseche el apésito retirado de acuerdo con el procedimiento establecido.
7. Limpie la herida antes de aplicar un nuevo apdsito.

Grupo destinatario: Elapdsito epicite balance puede utilizarse en adultos y nifios. No existen motivos particulares para
no usarse en nifios menores de 2 afios.

Usuarios: epicite balance esta destinado a ser aplicado por profesionales sanitarios. Los profesionales pueden delegar
los cambios de apdsito en los pacientes y/o sus familiares (no profesionales bajo la direccion de profesionales).

Precauciones: El apdsito epicite balance es un producto de un solo uso y no debe volver a ser utilizado de nuevo. La
esterilidad esta garantizada siempre que el envase esté sellado y no presente dafios. Consulte a un médico oauna
enfermera si experimenta alguno de los siguientes sintomas: signos de infeccion, cambio de color y/u olor de la herida,
cicatrizacion retardada o estancada de la herida. Debido a a falta de datos de estudios, epicite balance no debe utilizarse
en membranas mucosas ni en los 0jos. En el caso de embarazo o a lactancia y de nifios menores de 2 afios, consulte a un
médico o una médica antes de usarlo. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Efectos secundarios: No se observaron efectos secundarios. En caso de intolerancia o alergia conocidas a uno o mas
ingredientes, no debe utilizarse el producto.

Contraindicaciones: Quemaduras de tercer grado.

Notificacion de incidentes: Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europeay en paises con un marco normativo
idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre los productos sanitarios): Si se ha producido un incidente grave durante el uso
de un producto o como consecuencia de su uso, debe notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi
como a su autoridad competente.

m Epicite balance - Céiril créachta tais
Treoracha le haghaidh Gsaide

Cursios ar an tairge: Is éard atd i gcréachta epicite balance na tuaslagan salanda ceallaldis agus isotonach
diorthaithe go bithshintéiseach. Déantar na tairgi a phacaistiti ina n-aonar steiritla agus a steirilid tri ionradaiocht.
An cuspéir atd beartaithe: Ta éifeacht fuaraithe ag céirit créachta epicite balance agus cruthaionn sé timpeallacht
créachta tais agus € ag ionst dbhar Usctha créachta, "2 ta éifeacht fuaraithe ag epicite balance agus tacaionn sé le
glanadh créachta, deireadh a chur le smionagar créachta agus.? Athghniomh leighis créachta cuireann epicite
balance athruithe céirithe iseal-pian, toisc nach féidir greamaitheachtai leis an gcréachta a tharlaionn ach amhain i
gcasanna neamhchoitianta.2 Déanann epicite balance oiriind do chruth/doimhneacht na créachta faoi seach agus is
féidir é a choigeartu freisin de réir mhéid na créachta faoi seach. Da bhri sin ta na tairgi oiriinach freisin do réimsi den
chomhlacht at4 deacair aire a thabhairt doibh.
Léiria Gsdide: t4 coirid créachta epicite balance oiritinach go hairithe chun céiredil a dhéanamh ar chréachta
ainsealacha a bhfuil iscadh iseal go meanach acu, mar othrais coise venous, othrais cos artaireach, othrais coise
diaibéitis, othrais bri agus loit fiochan bog, chun céiredil a dhéanamh ar dhénna 10 agus 20 céime chomh maith le
créachta mainliachta, graftai craicinn, suiomhanna deontdra ghreamaithe craicinn scoilte, scriobacha, lacerations.'?
Treorachaiarratais:
Ag Ullmhaigh an chréacht
1. Glan an fhoirceannadh go ciramach agus de réir treoracha.
e Ag baint dsdide as an cdirit créachta
2. Chun an cdirit a chur i bhfeidhm, oscail an pacaistiu steiritil agus bain an feistis. Bain an scanndn cosanta ar an
da thaobh. Braitheann méid an fheistis ar an limistéar créachta agus ba chéir go mbeadh 2 - 3 cm ag forluiar an
créachta.
g. Cuiran cdirit ar an thoirceannadh agus brdigh isteach é. Is féidir aon thaobh den chdirit a Uséid ar an dé
thaobh. Més g&, ba chdir an cdiriti a shocr le cludach tanaisteach oiridnach.
° Athruithe gléasta
5. Is é an dochtdir freastail a chinnfidh na tréimhsi ina gcaithfear an hidreachdirid eipicitil a athrd ag brath ar
riochtan chréachta.
6. Nuair a bheidh an cdiriti & athrd, bain an céiriti ténaisteach amach agus croch an cdirit go ciramach ar thaobh
amhain agus ansin bain amach é go ciramach as an gcréachta. Ma td an cairid triomaithe, taisigh go leor é le
tuaslagan salanda steiritila sula mbaintear amach é. Déan an cdiriti a bhaintear a dhiuscairt de réir na dtreoracha.
7. Glan an chréacht roimh chdirid eile a chur i bhfeidhm.
Spriocghrupa: is féidir coirii créachta epicite balance a Uséid d'aosaigh agus d'othair phéidiatraiceacha. Nilaon
chritéir eisiaimh speisialta ann maidir le cdiredil leanai <2 bhliain.
Usédideoiri beartaithe: ta epicite balance deartha le cur i bhfeidhm ag gairmithe Féadfaidh gairmithe athruithe feistis
atharmligean chuig othair agus/n6 a dteaghlaigh (daoine aonair nach gairmithe iad, faoi threoir gairmithe).
Réamhchuraimi: chréachta epicite balance - is d'sdid aonair amhain é céirit créachta agus ni féidir é a athusaid. Ta
steiriulacht rathaithe chomh fada agus ata an pacaistit séalaithe agus gan damaiste. Téigh i dteagmhail le dochtuir
nd altra ma bhionn aon cheann de na hairionna seo a leanas agat: Comharthai ionfhabhtaithe, athrt ar dhathichain
agus/nd boladh créachta, leigheas créachta marbhanta. Mar gheall ar an easpa sonrai staidéir, nior cheart go
n-Usaidfi epicite balance ar sheicni micasacha né ar na suile. | gcds mna torracha né beathd ciche agus leanai faoi
bhun 2 bliana d'aois, téigh i gcomhairle le dochtdir roimh Uséid. Coinnigh as teacht leanai.
Fo-iarmhairti: Nior tugadh faoi deara fo-iarmhairti. Na husaid an tairge i gcas éadulaingt né ailléirge eol do
chomhabhar amhain né nios mé.
Fritasc: donna 30 céim.
Tuairiscit teagmhais: D'othair/Usaideoiri/trid pairtithe san Aontas Eorpach agus i dtiortha a bhfuil creat rialéla
comhionann acu (Rialachan Feisti Leighis 2017/745/AE): Mas rud ¢ gur tharla teagmhas tromchuiseach e linn Gsaid
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m Pembalut luka lembap - Epicite balance
Petunjuk Penggunaan

Deskripsi Produk: Pembalut luka - epicite balance terdiri atas selulosa biosintetis dan larutan garam isotonik. Produk ini
dikemas satuan dalam keadaan steril dan disterilkan dengan cara radiasi.

Tujuan Penggunaan: Pembalut luka - epicite balance menciptakan lingkungan luka yang lembap, serta sekaligus
menyerap eksudat luka. 2 epicite balance menghadirkan efek pendinginan dan mendukung pembersihan luka,
penghilangan kotoran pada luka, dan pengaktifan kembali penyembuhan luka.? epicite balance memungkinkan
penggantian pembalut tanpa rasa sakit, karena kasus penempelan pada luka sangat jarang terjadi. 2 epicite balance
menyesuaikan dengan bentuk/kedalaman setiap luka dan dapat disesuaikan dengan ukuran setiap luka. Karena itu,
produk ini juga cocok untuk bagian tubuh yang sulit ditangani.

Indikasi: Pembalut luka - epicite balance sangat cocok untuk pengobatan luka kronis dengan tingkat eksudasi rendah
hingga sedang, seperti ulkus kaki vena, ulkus kaki arteri, ulkus kaki diabetik, ulkus tekanan dan lesi jaringan lunak, untuk
pengobatan luka bakar tingkat 1 dan 2 serta luka bedah, cangkok kulit, situs donor cangkok kulit belah, lecet, laserasi.'?
Catatan untuk Pemakaian:

Penyiapan Luka

1. Bersihkan luka dengan hati-hati dan sesuai aturan.

Pemakaian Pembalut luka

2. Untuk mengaplikasikan pembalut luka, buka kemasan steril dan keluarkan pembalut. Lepaskan lapisan pelindung
dikedua sisi. Ukuran balutan tergantung pada luas luka dan harus 2 - 3 cm melebihi luka.

3. Tempelkan pembalut luka pada luka dan atur bentuknya. Bantalan dapat digunakan di kedua sisi. Jika diperlukan,
eratkan balutan dengan penutup sekunder yang sesuai.

Penggantian perban

5. Interval penggantian perban, saat pembalut luka - epicite balance harus diganti yang baru, ditentukan oleh dokter
yang merawat berdasarkan kondisi luka.

6. Saat penggantian pembalut luka, lepaskan balutan sekunder dan angkat pembalut luka dengan hati-hati di satu sisi
lalu lepaskan dengan hati-hati dari luka. Apabila balutan sudah mengering, basahi balutan secukupnya dengan
larutan garam steril sebelum melepasnya. Buang pembalut luka yang sudah dilepas sesuai dengan peraturan.

7. Bersihkan luka sebelum mengaplikasikan pembalut baru.

Kelompok tujuan: epicite balance - Pembalut luka dapat digunakan pada orang dewasa dan anak-anak. Tidak ada
kriteria eksklusi khusus untuk perawatan anak di bawah usia 2 tahun.

Pengguna: epicite balance dirancang untuk digunakan oleh tenaga profesional. Tenaga profesional dapat menugaskan
penggantia;v perban kepada pasien dan/atau keluarganya (orang yang non-profesional, di bawah bimbingan tenaga
profesional).

Tindakan pencegahan: Pembalut luka - epicite balance dimaksudkan hanya untuk sekali pakai dan tidak boleh diproses
ulang. Sterilitas dijamin selama kemasan tertutup dan tidak rusak. Harap hubungi dokter atau perawat jika Anda
mengalami gejala berikut: Tanda-tanda infeksi, perubahan warna dan/atau bau luka, kondisi luka tidak membaik. Karena
kurangnya data penelitian, epicite balance tidak boleh digunakan pada selaput lendir atau mata. Sebelum penggunaan
untuk wanita hamil atau menyusui dan anak di bawah usia 2 tahun, konsultasikan dengan dokter. Jauhkan dari jangkauan
anak-anak.

Efek samping: Tidak ada efek samping yang teramati. Produk tidak boleh digunakan jika diketahui adanya intoleransi
atau alergi terhadap satu atau lebih kandungan bahan.

Kontraindikasi: Luka bakar tingkat 3.

Pelaporan kejadian: Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara-negara dengan kerangka
peraturan yang sama (Peraturan 2017/745/EU tentang perangkat medis), hal berikut ini berlaku: Jika terjadi insiden
serius selama penggunaan produk atau sebagai akibat dari penggunaannya, halini harus dilaporkan kepada produsen
dan/atau perwakilan resminya, serta pihak berwenang.

m Epicite balance - Fugtig sérforbinding

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse: epicite balance - Sarforbinding bestar af biosyntetisk udvundet cellulose og isotonisk
saltoplesning. Produkterne pakkes individuelt sterilt og steriliseres ved hjaelp af straling.

Formalsbestemmelse: epicite balance - sdrbandage skaber et fugtigt sérmilje og absorberer samtidig sareksudat.?
epicite balance virker kelende og understatter rensningen af saret, fjernelse af beleegninger samt sarhelingens
genaktivering.? ePicite balance muligger et smertefrit skift af forbindinger, da klaebning til saret kun kan forekomme i
sjeeldne tilfaelde.” epicite balance tilpasser sig den respektive sarform/dybde og kan ogsa justeres til den respektive
sarstarrelse. Det betyder, at produkterne ogsa egner sig til dele af kroppen, der er svaere at behandle.

Indikation: epicite balance - sarforbinding er seerligt velegnet til behandling af kroniske sar, nar disse er let til
moderat vaskende, sdsom venagse bensar, arterielle bensar, diabetiske fodsar, tryksar og bleddelslasioner samt til
pleje af 1. 0g 2. grads forbraendinger, operationssar, hudtransplantater, delte huddonorsteder, hudafskrabninger og
flenger.

Anvendelsesnoter:

Forberedelse af sdret

1. Rengor sdret omhyggeligt og i henhold til forskrifterne.

Brug af sérforbindingen

2. For at pafere sarforbindingen skal du bne den sterile emballage og fierne sarforbindingen. Fjern den
beskyttende film pa begge sider. Starrelsen pa sarforbindingen afhaenger af sdromrédet og skal overlappe saret
med2-3cm.

3. Anbring sarforbindingen pa saret og modeller den. epicite balance ber vare i direkte kontakt med sérbunden.
Fastger sarforbindingen med en passende sekundeer afdaekning. Den sekundaere forbinding vaelges af en
specialist, f.eks. pa basis af hvor meget saret vaesker.

Skift af forbinding

5. Afhaengig af sarets tilstand, bestemmer den behandlende leage med hvilke intervaller forbindingen skal
skiftes, hvorefter epicite balance - sarforbinding skal fornyes.

6. Ved skift af forbinding, skal den sekundaere bandage fiernes og forbindingen pa den ene side laftes forsigtigt,
og derefter forsigtigt treekke den af saret. Hvis forbindingen er tarret pd, fugtes sarforbindingen tilstreekkeligt
med steril saltvandsoplasning, for den fiernes. Bortskaf den fjernede forbinding i henhold til reglerne.

7. Renger séret, for du paforer en anden sérforbinding.

Malgruppe: epicite balance - sdrforbindingen kan bruges til voksne og bern. Der findes ingen szrlige
udelukkelseskriterier for barn under 2 ar.

Bruger: epicite balance er designet til at blive anlagt af professionelle. Professionelle kan uddelegere
forbindingsskift til patienter og/eller deres familier (ikke-professionelle under vejledning af fagfolk).
Forholdsregler: epicite balance - Sarforbinding er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke klargeres igen. Sterilitet
er garanteret, sa leenge emballagen er lukket og ubeskadiget. Kontakt laege eller sygeplejerske, hvis du oplever
felgendes¥mptomer: Tegn pé infektion, @&ndring i sarets farve og/eller lugt, stagnerende sarheling. P& grund af
manglen pa undersagelsesdata ber epicite balance ikke anvendes pa slimhinder eller i gjnene. Ved gravide eller
ammende kvinder og bern under 2 ar skal du konsultere en leege fer brug. Opbevares uden for barns reekkevidde.
Bivirkninger: Bivirkninger er ikke blevet observeret. Produktet md ikke anvendes, hvis der er kendt intolerance eller
allergiover foren eller flere ingredienser.

Kontraindikation: Tredjegradsforbraending.

Indberetning af haendelser: For patienter/brugere/tredgeparteri EU ogilande med identiske lovgivningsmaessige
rammer (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr) gaelder felgende: Hvis der er opstaet en alvorlig handelse
under brugen af produktet eller som falge af dets brug, skal dette rapporteres til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og din kompetente myndighed.

Niiske haavaside epicite balance
Kasutusjuhend

Toote kirjeldus: haavaside epicite balance koosneb biosiinteetiliselt toodetud tselluloosist ja isotoonilisest
keedusoolalahusest. Tooted on tksikult steriilselt pakitud ning kiiritusega steriliseeritud.
Sihtotstarve: Haavaside epicite balance loob haavale niiske keskkonna, imades samal ajal haava eritist. ":?
epicite balance m&jub jahutavalt ning toetab haava puhastamist, katu eemaldamist ja haava tervenemise
reaktiveerimist.? Kuna haavale kleepumist véib esineda ainult harvadel juhtudel, voimaldab epicite balance
sideme valutut vahetamist.? epicite balance sobitub vastava haava kuju/siigavusega ning on kohandatav ka
vastavale haava suurusele. Nii sobivad tooted ka keerukalt korrastatavatele kehaosadele.
Naidustus: haavaside epicite balance sobib eriti krooniliste haavade raviks, kui need on ndrga kuni keskmise
eritusega, nagu naiteks ulcus crusis venosumi, ulcus crusis arteriosumi, diabeetilise jalahaava, lamatiste ja
pehmete kudede vigastuste puhul, samuti 1. ja 2. astme pdletuste, operatsioonihaavade, naha siirdamiste,
siirdatava naha eemaldamiskohtade, marrastuste, rebestuste raviks.'?
Kasutusjuhised
Haava ettevalmistamine
1. Puhastage haav hoolikalt ja reeglite kohaselt.
Haavasideme kasutamine
2. Haavasideme pealepanemiseks avage steriilne pakend ja eemaldage haavaside. Femaldage mélemalt
kiiljelt kaitsekile. Haavasideme suurus s6ltub haava pinnast ning peaks ulatuma 2-3 cm (ile haava.
3. Asetage haavaside haavale ja kujundage see sobivaks. Sidet saab kasutada mélemalt poolt. Vajadusel
tuleb haavaside kinnitada sobiva teisese kattesidemega.
Sideme vahetamine
5. Sideme vahetamise ajavahemikud, mille jérel haavaside epicite balance tuleb asendada, maarab
raviarst vastavalt haava seisundile.
6. Sideme vahetamisel eemaldage teisene katteside ja tostke haavaside ettevaatlikult iihelt poolt iiles
ning seejérel tommake see ettevaatlikult haavalt dra. Kui side on kuivanud, niisutage haavasidet enne
eemaldamist steriilse keedusoolalahusega piisavalt. Kdidelge eemaldatud haavaside vastavalt
eeskirjadele.
7. Enne uue haavasideme pealepanekust puhastage haav.
Sihtriihm: haavasidet epicite balance saab kasutada tdiskasvanutel ja lastel. Erilised vélistavad kriteeriumid
alla 2 aasta vanuste laste ravi puhul puuduvad.
Kasutaja: epicite balance on moeldud kasutamiseks spetsialistide poolt. Spetsialistid vivad delegeerida
sideme vahetamise patsientidele ja/v6i nende perekonnalilkmetele (isikutele, kes ei ole spetsialistid,
spetsialisti juhendamisel).
Ettevaatusabindud: haavaside epicite balance on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ning seda ei
tohi uuesti toodelda. Steriilsus on tagatud, kui pakend on suletud ja kahjustamata. Péérduge jargmiste
stimptomite esinemisel arsti voi péetaja poole: nakkuse tundemérgid, haava vérvuse ja/voi lohna muutused,
haava tervenemise pidurdumine. Uuringuandmete puudumise t&ttu ei tohi haavasidet epicite balance
kasutada limaskestadel ega silmadel. Rasedate véi imetavate naiste ning alla 2- aastaste laste puhul pidage
enne kasutamist ndu arstiga. Séilitada valjaspool laste kdeulatust.
Karvaltoimed: Kérvaltoimeid ei tédheldatud. Toodet ei tohi kasutada, kui on teada tilitundlikkus véi allergia
(ihe v6i mitme toote koostisosa suhtes.
Vastundidustus: 3. astme péletus.
Juhtumitest teavitamine: patsientidele / kasutajatele / kolmandatele isikutele Euroopa Liidus ja
samavaarsete eeskirjade raamistikega riikides (mé&arus 2017/745/EL meditsiinitoodete kohta) kehtib
jargmine. Kui toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena on esinenud raskekujuline juhtum, tuleb
sellest teatada tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning kohalikule vastutavale ametkonnale.

@ Epicite balance - Yypé eniepa
08nyieg xpriong
napl.ypu(p(;'}\npo'iévtoq: To entiBepa epicite balance aroteleitat artd kuttapivn ng‘?szépqu artd BLOCUVBETIKES Slepyaoies kat
L00tov0 8laAupia YhwpLoUyou vatpiou. KGBE Tpoidv armooTeLpiveta péow aKtwoBoag Kal ToroBeTeital o€ atopki
QMOCTELPWHEVI OUOKEVQOLAL.
NpoPAemopevn xprion: To eniBepa epicite balance Snpoupyet éva uypé mepiBaMov tpadpatog anoppopwvtag TapaMnia to
zglJBpmpaA "2To epicite balance 6poui£t Kat unoo‘[r]pi?st TOV KaBapLop6 TOU TPAVHATOS, TV TOPAKPUVOT) TWV EMLKABITEWY KaL TV
enavevepyoroinan tg emoilwong, To eniBepa epicite balance emtpémel v avwduvn aMayr emudéapiou, kabuwg Sev koM otV
TNy} Tapd pévo ge OTIAVLEG TepLTERIOELS, 2 To epicite balance npouugpc’o(am 010 0y{pa/BAbog cAAa kat aTo peyeBog Tou ekdatote
TPAUHATOG. ZUVETIG, TO TIPOLOV fva kataAAnAo akdpa kat yia SUoKoAa TTpooBAGLiE; TIEPLOYEG TOU OWHATOG.
"Evewdn: To eniBepa epicite balance evéelkvutat 16Laitepa yia m ppovtida xpdviwy tpaupdtwy pe xapnhé éwg pétplo efispupa,
OTIWG TLY. QAEBLKO EAKOG KATW AKPOU, CLPTNPLAKG EAKOG KATW GKPOU, SLaBNTLkd EAKOG TS0, TPAUHCTA TILEGNG KL KAKWOELS HOAKWV
Jopiwy, KABWG KA yLa TNV QVTLYETWTILON eykaupdTwy 10U Kat 20U Babpoy, XELpOoUpyLKES TANYES, HOOYEUHATA SEPHATOG, TIEPLOYES
agaipeong séppatog, eksopeg kat StdoxLon.
08nyieg xprione:
[poetotpacia tov tpavparog
1. KaBapiote to tpadya rpooeKTikd Kat oUpQWYa LIE TS EVOESELYLEVES TIAKTIKES.
Xpijon tov erufépatog
2. lia va torofetoete 10 eribepa, avoifte v arooTepwEvy {a kau apaipéote 1o ertibeua. Apaipéate ty rp i
HegBpdun kau aro g SUo Tkeupé. To péyedog Tou erubeuatog e§aprdra ar Ty erugpdveta tou Tpadatos kat fa rpéreL va Tmoetéyel
aro o riyf katd 2 éw 3 exatootd.
3. ToroBemote 1o erifepa rdvw oty rnyij kat rposapudote. To erifepa propel va ypnotporoubel kt ard tig 5o reupés. Edv
Ypewaotel, propeite va gtafeporwoufoete 1o erifiepa pe evav erurnéov katdMiplo erddeapio.
AMayrj eruféparog
5. H auyvétnta aMayrfg tou erubepuatog epicite balance opidetat ard tov Gepdrovea atpd, avdAoya pe v kardotaon tou
pavparo.
6. iy aMayrj erubéuatog, apapégre tov SEutepedovra Erieapio, Ty OUVENEL QVAOTIKLOTE TIDOTEKTIG €val dkpo Tou erubequatog kau
APAIPETTE TPOCEKTIKA 10 ETubepIa art 10 Tpaupa. S TeEp(TITwon T 10 ETtBELIA EYel OTEYVUIOEL, UyPAVETE ETPKLIS LIE ATOOTELDWIEVD
atouyo Siaupia rpw o apaipéaete, Aropplipre to ypnayorouuévo eribepia alppwva e TS Loydouoe Slatdgels.
7. Kabapiote o pavpa rpuw torobetjoete éva véo erubea.
0padec-otayxog: To eniBepia epicite balance priopet va epappoatel 1000 ot eviikeg 600 Kat o€ TaLdLd. Aev umtapyouy
OUYKEKPLUEVES QVTEVSELEELG yLa Tn Xprion O TIatdLA KATW Twy 2 ET6V.

Xprioteg: To epicite balance éxet oxeLaotet yia va toroBeteitat artd erayyehpatieg tg uyelovopkiig repiBahng. Ot teheutaiot

propoly va avaBéoouv T aAhayr Tou ertbépatog otov agBevr kau/r o€ ouyyevelg E un erayyehparieg tou KAGSou Trou éxouv AdBet

08nyleg aro erayyehparies).

Npoyuldgei: To eribepia epicite balance rpoopiletat ya pia pévo yprion kat Sev Emtgénaul va urtoBAnBei e

eraverte§epyaoia. H arooteipwon efaopalifetat epogov n cuokevaota eival khelotr ka Sev xeL urtootet pbopd. Ze nzg\imwor]

z%\pdenc TWV aKONOUBWY GULTTWATWY, ArtEVBUVBELTE OE GTOO TOU LTPLKOU 1) VOSAEUTIKOU TtpoowrikoU: evSeigeLs Aotpwéng,
Qyr XpWHATOG kat/1} 00y} TOU TPAUPATOG, TTAGLUOTNT Katd Ty eroUAwor). ENeieL erapkwv SeSopéviy peAétng, pn

XPNoLpoToLELte o epicite balance o€ BAewoybvou kat ota pdria. Ma eykboug A yuvaikeg rou BnAadouv Kat rasLd KaTw twy 2

76V, OUMBOUNEUTELTE TOV yLaTpO 0ag TTpLY artd T xprjon. PUNGETe HakpLd amd TaLoLd.

Napevépyeteg: Aev Exouy apatnpnBel mapevepyeLes. Ze mepimwon Susavegiag 1) aMepyiag oe éva 1 epLOaOTEPA GUOTATLKG,

OTAYATIOTE TN XPI0N TOU TPOLOVTOG,

AvtevSeigeL: Eykaupara 3ou Baduou.

Avapopd mepLOTATKGV: o Toug aoBevelc/xpriotec/Tpitout mou Slagiévouy otny Eupwrdikr) Evwan Kat 0€ XWPEG oriou LoxUouy

oL {BLe¢ Sranagelg (08nyia2017/745/EE yiata mtpor{ei(ivo)\oymd Tipoiovta) LoxUouv Ta €6fiG;: 3€ TEpirTwon Eupaviong coBapoy

TIEPLOTATIKOU KATA T YPrion TOU TPOIOVIOG 1} WG TTOTEAEGA TG EQAPLIOYTG TOU, B TIPETTEL VA TO QVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH

Kat/1 atov §0uatoSotNuvO aVTLIpAoWITO TOU, KABLIG KAl OTLG APHOBLES APXES.

Epicite balance - Medicazione umida
Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto: la medicazione epicite balance & composta da cellulosa biosintetica e soluzione salina
isotonica. | prodotti sono confezionati singolarmente e sterilizzati mediante irraggiamento.
Destinazione d'uso: la medicazione epicite balance crea un ambiente umido nella ferita assorbendo al tempo stesso
l'essudato. " ? epicite balance ha un effetto rinfrescante e favorisce la pulizia della ferita, la rimozione dei rivestimenti
e lariattivazione della guarigione della ferita. epicite balance consente un cambio di medicazione indolore, in quanto
le aderenze alla ferita possono verificarsi solo in rari casi. 2 epicite balance si adatta alla forma/profondita della ferita
eanchealle dimensioni della stessa. | prodotti sono quindi adatti anche alle aree del corpo difficili da trattare.
Indicazioni: la medicazione epicite balance é particolarmente indicata per il trattamento di ferite croniche con
essudazione medio-bassa, come ulcere varicose, ulcere arteriose, ulcere del piede diabetico, ulcere da pressione e
lesioni dei tessuti molli, cosi come per il trattamento di ustioni di 1° e 2° grado, ferite chirurgiche, innesti cutanei, siti
donatori dell'innesto cutaneo a spessore parziale, abrasioni e lacerazioni.'?
Istruzioni per l'applicazione:
Preparazione della ferita
1. Pulire la ferita correttamente e in maniera accurata.
Uso della medicazione
2. Perapplicare la medicazione, aprire la confezione sterile ed estrarla. Rimuovere la pellicola protettiva da
entrambi i lati. Le dimensioni della medicazione dipendono dall'area della ferita, la medicazione deve sovrapporsi
alla ferita per 2-3 cm.
3. Posizionare la medicazione sulla ferita e modellarla. La medicazione puo essere utilizzata da entrambi i lati. Se
necessario, la medicazione deve essere fissata con un'adeguata copertura secondaria.
Cambio della medicazione
5. Gliintervalli di sostituzione della medicazione epicite balance vengono stabiliti dal medico curante in base alle
condizioni della ferita.
6. Quando si cambia la medicazione, rimuovere quella secondaria e sollevarne con attenzione un lato; quindi
staccarla delicatamente dalla ferita. Se la medicazione é asciutta, inumidirla con una soluzione salina sterile
prima di rimuoverla. Smaltire la medicazione rimossa secondo le indicazioni.
7. Pulire la ferita prima di applicare un‘altra medicazione.
Destinatari: la medicazione epicite balance ¢ adatta ad adulti e bambini; non vi sono particolari criteri di esclusione
periltrattamento di bambini di eta inferiore a due anni.
Utilizzatori: epicite balance € destinato all'applicazione da parte di personale specializzato. Il personale
specializzato pud delegare il cambio di medicazione ai pazienti e/o ai loro familiari (persone che non fanno parte del
personale specializzato, sotto la guida dello stesso).
Avvertenze: la medicazione epicite balance e monouso e non deve essere riutilizzata. La sterilita & garantitaa
condizione che la confezione sia sigillata e integra. Contattare un medico se si verifica uno dei seguenti sintomi: segni
diinfezione, alterazione del colore e/o dell'odore della ferita, arresto nel processo di guarigione della ferita. A causa
della mancanza di dati raccolti, il prodotto epicite balance non deve essere usato sulle membrane mucose e negli
occhi. Per le donne in gravidanza o in fase di allattamento e per i bambini di eta inferiore ai 2 anni si consiglia di
consultare il medico prima dell'uso. Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Effetti indesiderati: non sono stati segnalati effettiindesiderati. Non utilizzare il prodotto in caso diintolleranze o
allergie note a uno o piu componenti.
Controindicazioni: ustione di 3° grado.
Segnalazione degliincidenti: per i pazienti/utenti/terzi nell'Unione Europea e nei Paesi con un quadro normativo
identico (Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici): in caso di incidente grave durante l'uso del
dispositivo o in seguito al suo utilizzo, & necessario segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e
all'autorita competente.

epicite® balance

Designed by JeNaCell.

Hydro Active
Wound Dressing

EPIB_0029_0423

Package Contents
Wound Dressing

Product REF | Sizes | Pkg/Pcs
REF 802001 4x6cm 1/10
REF 802002 10x10cm 1/10
REF 802003 15x20cm 1/10

|3 ® ® K <
—
Z
0123 AN
JeNaCell GmbH
“ Goschwitzer Str. 22 30°C
D-07745 Jena STERILE| : o J’

Made in Germany
" Holzer JCJ etal. (2020). Anovel human ex-vivo burn model and the local cooling effect of a bacterial
nanocellulose-based wound dressing. Burns 2020,46:1924-32. DOI: 10.1016/j.burns.2021.06.012.
2 Zahel P etal. (2022). Bacterial Cellulose - Adaptation of a Nature-Identical Material to the Needs of Advanced
Chronic Wound Care. Pharmaceuticals 2022;15;683. DOI: 10.3390/ph15060683.

(T3]

Revision: 03/2023



wepicite balance” - drégnasis Zaizdos tvarstis
Naudojimo instrukcija

Gaminio apraSymas: ,epicite balance” Zaizdos tvarstis yra pagamintas i$ biosintetinikai iSgautos celiuliozés ir
izotoninio valgomosios druskos tirpalo. Gaminiai yra pavieniui steriliai supakuoti ir Svitinimo badu sterilizuoti.

Numatyta paskirtis:, epicite balance” Zaizdos tvarstis veikia aldanciai ir sukuria drégna Zaizdos aplinka, tuo pat
metu surinkdamas Zaizdos eksudata.?,epicite balance” veikia vésinanciai ir padeda isvalyti Zaizdas, pasalinti
dangg bei suaktyvinti Zaizdy gijima. ,,ePicite balance” jgalina neskausminga tvarscio keitima, kadangi tik retais
atvejais gali jvykti sulipimai su Zaizda.? ,epicite balance” prisiderina prie atitinkamos zaizdos formos/gylio, ir jj taip

kino vietoms.
Indikacija: ,epicite balance" - Zaizdy tvarsciai ypac tinka étiniy Zaizdy priezidrai, kai jos yra silpnai ar vidutiniskai
eksuduojancios, pavirdutiniskos arba gilios, pvz., veninés kojy opos, arterinés kojy opos, diabetinés pedos opos,
spaudimo opos ir minkstyjy audiniy pazeidimai, taip pat 1-ojo ir 2-ojo laipsnio nudegimy gydymui bei Zaizdy
priezitrai, tokiy kaip chirurginés zaizdos, odos transplantatai, odos lopiniy paémimo vietos, jdréskimai, plySimai.'?
Naudojimo nuorodos:
Zaizdos paruosimas
1. Rapestingai ir pagal reikalavimus iSvalykite Zaizdq.
Zaizdos tvarscio naudojimas
2. Kad uzdétumete Zaizdos tvarstj, atidarykite steriliajg pakuote ir iSimkite Zaizdos tvarstj. IS abiejy pusiy
pasalinkite apsaugine plévele. Zaizdos tvarscio dydis priklauso nuo Zaizdos ploto, ir jis aplink Zaizdg turéty
uzsileisti per 2-3 cm.
3. Uzdékite Zaizdos tvarstj ant Zaizdos ir prilipdykite. Tvarstj galima naudoti i$ abiejy pusiy. Jei batina, Zaizdos
tvarstj reikéty uzfiksuoti tinkamu antriniu uzdangalu.
Tvarscio keitimas
5. Tvarscio keitimo laiko intervalus, kuriais batina keisti ,epicite balance” Zaizdos tvarstj, nustato gydanti
gydytoja / gydantis gydytojas, priklausomai nuo Zaizdos biklés.
6. Per tvarscio keitimg pasalinkite antrinj tvarstj, ir Zaizdos tvarstj vienoje puséje atsargiai pakelkite ir paskui
rapestingai nulupkite nuo Zaizdos. Jei tvarstis baty pridziaves, pries pasalindami Zaizdos tvarstj, pakankamai
sudrékinkite steriliu valgomosios druskos tirpalu. Pasalinta Zaizdos tvarstj pasalinkite pagal reikalavimus.
7. Pries uZdédami kitg Zaizdos tvarstj, isvalykite Zaizda.
Tiksliné grupé:, epicite balance” Zaizdy tvarscius galima naudoti suaugusiems ir vaikams. Specialiy atmetimo
kriterijy gydant vaikus iki 2 mety néra.

Naudotojai: ,epicite balance” yra skirtas uzdeti specialistams. Specialistai tvarscio keitima gali deleguoti
pacientams ir/arba jy giminaiciams (asmenims, kurie néra specialistai, vadovaujant specialistams).

Atsargumo priemonés: ,epicite balance” Zaizdos tvarstis yra skirtas tiktai vienkartiniam naudojimui, ir jj
draudziama naudoti pakartotinai. Sterilumas bina uztikrintas tol, kol pakuoté yra uzdaryta ir nepazeista. Atsiradus
Siems simptomams, prasome kreiptis j gydytoja arba slaugytoja: infekcijos pozymiai, Zaizdos atspalvio ir/arba
kvapo pasikeitimas, stagnuojantis zaizdos gijimas. Dél trakstamy tyrimy duomeny ,epicite balance” nereikéty
naudoti ant gleiviniy ir akyse. Dél nés¢iy arba Zindanciy motery ir vaiky iki 2 mety prie$ naudodami
pasikonsultuokite su gydytoja/gydytoju. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Salutinis poveikis: 3alutinis poveikis nenustatytas. Esant zinomam nesuderinamumui arba alergijai vienam ar
keliems ingredientams, gaminj naudoti draudziama.

Kontraindikacijos: 3-iojo laipsnio nudegimas.

Pranesimas apie incidentus: pacientams/naudotojams/tretiesiems asmenims Europos Sajungoje ir Salyse su
identika reguliavimo sistema (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos gaminiy) galioja: gaminio naudojimo
metu arba déljo naudojimo jvykus rimtam incidentui, apie tai batina pranesti gamintojui ir/arba jo jgaliotiniam bei
Jusy kompetentingai institucijai.

Epicite balance - Mokry opatrunek
Instrukcja uzytkowania

Opis produktu: Opatrunek na rany epicite balance, sktadajacy sie z biosyntetycznie pozyskanej celulozy i izotonicznego
roztworu soli fizjologicznej. Produkty sg sterylizowane za pomoca promieniowania i zapakowane pojedynczo w sterylne
opakowania.

Przeznaczenie: Opatrunek na rany epicite balance tworzy wilgotne srodowisko wokét rany przy jednoczesnym
wchtanianiu z niej wysieku.'? Epicite balance ma dziatanie chtodzace i wspomaga oczyszczanie rany, usuwanie nalotu
oraz wznowienie procesu leczenia rany.? Epicite balance umozliwia bezbolesng wymiane opatrunku, poniewaz jedynie
wrzadkich przypadkach moze dojs¢ do przyklejenia sie opatrunku do rany.2 Epicite balance dopasowuije si¢ do
ksztattu/gtebokosci rany, mozna go takze dopasowac do odpowiedniej wielkosci rany. Produkty mozna stosowac rowniez
na trudno dostepnych partiach ciata.

Wskazanie: Opatrunek na rany epicite balance jest przeznaczony przede wszystkim do opatrywania przewlektych ran
o lekkim i $rednim wysieku, na przyktad przy owrzodzeniach zylnych ndg, owrzodzeniach tetniczych ndg, cukrzycowych
owrzodzeniach stép, odlezynach, lezjach tkanek migkkich, a takze do opatrywania oparzen |i Il stopnia, ran
chirurgicznych, przeszczepdw skory, miejsc, z ktrych pobrano skére do przeszczepdw, otarc, ran szarpanych'2.
i dotyczace i
° Przygotowanie rany
1. Starannie oczyscic rane zgodnie ze standardami.
o Zastosowanie opatrunku na rang
2. W celu zatozenia opatrunku na rane nalezy otworzyc sterylne opakowanie i wyjac opatrunek. Usunac folie z obu
stron. Wielkosc opatrunku nalezy dopasowac do powierzchnirany. Opatrunek powinien by¢ wigkszy od rany 0 2-3 cm.
3. Natozyc opatrunek na rane i dopasowac. Opatrunku mozna uzywac obustronnie. W razie potrzeby unieruchomic
opatrunek odpowiednim zabezpieczeniem zewnetrznym.
Zmiana opatrunku
5. Czestotliwos¢ zmiany opatrunku na rany epicite balance okresla lekarz prowadzgcy w zaleznosci od stanu rany.
6. Podczas zmiany opatrunku nalezy usungc zabezpieczenie zewnetrzne i delikatnie podwazy¢ opatrunek z jednej
strony, a nastepnie ostroznie odkleic od rany. Jezeli opatrunek jest wyschniety, przed jego zdjeciem odpowiednio go
nawilzyc sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Zdjety opatrunek zutylizowac zgodnie z przepisami.
7. Przed natozeniem nowego opatrunku oczyscic rane.

Grupa docelowa: Opatrunek na rany epicite balance moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci. Nie istnieja specjalne
kryteria wykluczajace z leczenia dzieci ponizej 2. roku zycia.

Uzytkownicy: Opatrunek epicite balance powinien by¢ naktadany przez personel specjalistyczny. Personel specjalistyczny
moze powierzy¢ wymiang opatrunku pacjentowi i/lub jego cztonkom rodziny (osobom, ktdre nie sg specjalistami, pod
nadzorem personelu specjalistycznego).

Srodki ostroznosci: opatrunek na rany epicite balance przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie wolno
poddawac go regeneracji. Sterylnos¢ jest zapewniona, dopoki opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone. W razie
wystapienia ponizszych objawow nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub specjalista pielegniarstwa: objawy infekcji,
zmiana koloru i/lub zapachu rany, zatrzymanie gojenia sig rany. W przypadku nietolerancji ktregokolwiek ze sktadnikéw
opatrunku lub alergii na ktéry$ z nich, produktu nie wolno uzywac. Ze wzgledu na brak danych badawczych nie wolno
uzywac epicite balance na btonach $luzowych ani na oczach. W przypadku kobiet w ciazy i dzieci ponizej 2. roku zycia
przed uzyciem opatrunku nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Skutki uboczne: Nie zaobserwowano skutkdw ubocznych. W przypadku nietolerancji ktéregokolwiek ze sktadnikéw
opatrunku lub alergii na ktéry$ z nich, produktu nie wolno uzywac.

Przeciwwskazanie: oparzenie 3 stopnia

Zgtaszanie incydentéw: W przypadku pacjentow / uzytkownikow / osdb trzecich w Unii Europejskiej oraz w krajach,

w ktorych obowiazuja identyczne przepisy (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych) obowiazuje
nastepujaca zasada: jezeli w trakcie stosowania produktu lub na skutek jego uzycia dojdzie do powaznego incydentu,
nalezy zgtosic ten fakt producentowii/lub jego petnomocnikowi oraz wtasciwemu urzedowi.

epicite balance - vlaZzen povoj za rane
Navodilo za uporabo

Opis izdelka: epicite balance - obloga za rane sestoji iz biosinteti¢no pridobljene celuloze in izotoni¢ne
fizioloSke raztopine. Izdelki so posamicno sterilno pakiraniin sterilizirani s pomocjo sevanja.

Namen: epicite balance - obloga za rane ustvarja vlazno okolje rane, hkrati pa vpijaizcedek iz rane. "
epicite balance ima hladilni u¢inek in podpira ¢iScenje ran, odstranjevanje oblog in ponovno aktiviranje
celjenja ran.2 epicite balance omogoca neboleco menjavo povoja, saj se le redkokdaj prilepi na rano.?
epicite balance se prilagaja posamezni obliki/globini rane in prilagodi pa se lahko tudi velikosti rane.
To pomeni, da so izdelki primerni tudi za dele telesa, ki jih je tezko zdraviti.
Indikacije: epicite balance - obloga za rane je Se posebej primerna za zdravljenje kroni¢nih ran, ¢e so rahlo
dozmernoizlocene, kot so venske razjede na nogah, arterijske razjede na nogah, razjede na diabeti¢nem
stopalu, prelezanine in lezije mehkih tkiv, ter za zdravljenje opekline 1. in 2. stopnje, kirurske rane, kozni
presadki, razcepljena mesta darovalcev koze, odrgnine in raztrganine."?
Napotki pri uporabi:
° Priprava rane
1. Rano ocistite previdno in v skladu s pravili.
e Uporaba obloge za rane
2. Za namestitev obloge za rane odprite sterilno embalaZo in izvlecite oblogo. Odstranite zascitno folijo
na obeh straneh. Velikost obloge je odvisna od povrsine rane in rano pa naj prekriva za 2-3 cm.
3. PoloZite oblogo na rano in jo modelirajte. Oblogo lahko uporabljate obojestransko. Po potrebi je treba
oblogo za rane fiksirati z ustrezno sekundarno oblogo.
o Menjava povoja
5. Glede na stanje rane doloci vas zdravnik ustrezne intervale menjave povoja, v katerih je treba epicite
balance oblogo za rano menjati.
6. Prizamenjavi povoja odstranite sekundarno oblogo, previdno na eni strani dvignite oblogo za rano in
jo nato previdno odlepite z rane. Ce se je obloga za rane posusila, jo, preden jo odstranite, dovolj
navlaZite s sterilno fiziolosko raztopino. Odstranjeno oblogo za rane zavrzite v skladu s predpisi.
7. Se preden namestite drugo oblogo za rane, rano ocistite.

Ciljna skupina: epicite balance - obloga za rane se lahko uporablja pri odraslih in otrocih. Za zdravljenje
otrok, mlajsih od 2 let, ni posebnih izkljucitvenih meril.

Uporabnik: epicite balance je namenjen za uporabo s strani profesionalcev. Strokovnjaki lahko pooblastijo
menjavo oblog za paciente in/ali njihove druzine (nestrokovnjaki pod vodstvom strokovnjakov).

Previdnostni ukrepi: epicite balance - obloga za rane je namenjena samo za enkratno uporaboin je ni
dovoljeno ponovno obdelati. Sterilnost je zagotovljena, ce je embalaza zaprta in neposkodovana. Ce
opazite naslednje simptome, se obrnite na zdravnika ali medicinsko sestro: znaki okuzbe, sprememba
barve in/ali vonja rane, zastalo celjenje rane. Zaradi pomanjkanja tudijskih podatkov obloge epicite
balance ni dovoljeno uporabljati na sluznicah ali v oceh. Pri nose¢nicah in dojecih materah ter otrocih,
mlajsih od 2 let, se pred uporabo posvetujte z zdravnikom. Hraniti izven dosega otrok.

Stranski ucinki: Stranskih ucinkov niso opazili. Izdelka se ne sme uporabljati, ¢e obstaja znana intoleranca
alialergija na eno ali vec sestavin.

Kontraindikacija: Opeklina 3. stopnje.

Porocanje o incidentih: Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in v drzavah z enakim
regulativnim okvirom (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih) velja naslednje: ¢e je med
uporabo izdelka ali kot posledica njegove uporabe priSlo do resnega incidenta, je treba o tem obvestiti
proizvajalca in/ali njegovega pooblasc¢enega zastopnika ter vas pristojni organ.

epicite balance - mitras vides briicu parséjs
LietoSanas instrukcija

Produkta apraksts: epicite balance bri¢u parséjs sastav no biosintétiski iegitas celulozes un izotoniska sals
Skiduma. Produkta vienibas ir atseviski iepakotas un sterilizétas, izmantojot starojumu.

Paredzétais lietojums: epicite balance bricu parséjs uztur bricé mitru vidi, vienlaicigi absorbéjot brices
izdalijumus. 2 epicite balance ir atvésinosa iedarbiba, tas palidz briicei attirities, nonem slanus un aktivize
briices dzianu.? Ta ka pielipsana bricei notiek loti retos gadijumos, epicite balance nodrosina nesapigu
parséju nomainu.? epicite balance pielagojas attiecigajai briices formai/dzilumam, un to var pielagot art
attiecigajam brices izméram. Tadéjadi produkts piemérots ari grati arstéjamam kermena dalam.

ija: epicite balance bricu parséjs ir ipadi piemeérots hronisku bricu arstésanai, kas ir nedaudz vai
vidéji eksudejosas, pieméram, ulcus cruris venosum, ulcus cruris arteriosum, diabétiskas pédas calas un
miksto audu bojajumi, 1. un 2. pakapes apdegumi, kirurgiskas brices, adas transplantati, atdalitas adas
vietas, nobrazumi, pléstas braces.'?
Lietosanas noradijumi

° Briices sagatavosana
1. Rapigi notiriet braci atbilstosi noradijumiem.
o Briicu parséja lietosana
2. Lai uzklatu bracu parséju, atveriet sterilo iepakojumu un iznemiet no ta parséju. Nonemiet no abam
gugém aizsargplévi. Bricu parséja izmérs ir atkarigs no brices laukuma, un tam japarklaj braci par
-3cm.
3. Uzklajiet bracu parséju uz braces un pielagojiet to. Parklaju var lietot no abam pusém. Ja nepieciesams,
bracu parséju var nostiprinat ar piemérotu sekundaro parséju.
Parséja maina
5. Parséja mainas intervalus, péc kuriem ir jaatjauno epicite balance bracu parséjs, nosaka arstéjosais
arsts atkariba no brices stavokla.
6. Mainot parséju, nonemiet sekundaro parséju, péc tam uzmanigi paceliet bricu parséju aiz vienas puses
un uzmanigi nonemiet to no braces. Ja bricu parséjs ir piekaltis, pirms nonemsanas kartigi samitriniet to
ar sterilu sals skidumu. Likvidéjiet nonemto parseéju atbilstosi noradijumiem.
7. Pirms jauna bracu parséja uzlikSanas iztiriet bruci.
Meérka grupa: epicite balance bricu parséju var izmantot pieaugusajiem un bérniem. Nav nekadu ipasu
ierobeZojumu arf lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.
Lietotaji: Ar epicite balance paredzéts rikoties attiecigajiem specialistiem. Sie specialisti var delegét parséju
mainu pacientiem un/vai vinu gimeném (personam, kuras nav specialisti, tas jadara specialistu vadiba).
Piesardzibas pasakumi: epicite balance bricu parséjs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst
atkartoti uzklat. Sterilitate tiek garantéta, kamer vien iepakojums ir aizvérts un nav sabojats. Ludzu,
sazinieties ar arstu vai medicinas darbinieku, ja novérojat kadu no Siem simptomiem: infekcijas pazimes,
izmainas brices krasa un/vai smarza, problematiska briices dzisana. Triksto3u pétijuma datu dél epicite
balance nedrikst lietot uz glotadas vai acis. Attieciba uz gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati,
ka ari bérniem lidz 2 gadu vecumam pirms lietoSanas jakonsultéjas ar arstu. Glabajiet produktu bérniem
nepieejama vieta.
Blakusparadibas: Blakusparadibas nav novérotas. Produktu nedrikst lietot, ja ir zinama nepanesamiba vai
alergija pret vienu vai vairakam ta sastavdalam.
Kontrindikacijas: 3. pakapes apdegumi.
ZinoSana par starpgadijumiem: attieciba uz pacientiem / lietotajiem / treSajam personam Eiropas Savieniba
un valstis ar identisku tiesisko reguléjumu (Regula 2017/745/ES par medicinas iericém) attiecas 3ada
informacija: ja produkta lietoSanas laika vai ta lietoSanas dél ir noticis nopietns starpgadijums, par to jazino
razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari jisu kompetentajai iestadei.

Epicite balance - Curativo imido
Instrucdes de uso

Descricdo do produto: epicite balance - compressa para feridas consiste em celulose obtida biossinteticamente
e solucdo salina isotonica. Os produtos sdo embalados individualmente e esterilizados por meio de radiacéo.

Finalidade: epicite balance - compressa para feridas cria um ambiente Gmido na ferida, ao mesmo tempo em
que absorve o exsudato da ferida."? O epicite balance tem um efeito refrescante e ajuda na limpeza de feridas,
remocéo de coberturas e reativacao da cicatrizacao de feridas.2 O epicite balance permite uma troca indolor do
curativo, uma vez que a aderéncia a ferida ocorre somente em casos raros.2 0 epicite balance adapta-se a
respectiva forma/profundidade da ferida e também pode ser adaptado ao respectivo tamanho da ferida. Isso
significa que os produtos também sdo adequados para partes do corpo que sao dificeis de tratar.

Indicacdo: epicite balance - compressa para feridas é adequada principalmente para o tratamento de feridas
cronicas com exsudato leve a moderado, como Ulceras venosas de perna, Ulceras arteriais de perna, tlceras de
pé diabético, Ulceras de pressao e lesdes dos tecidos moles, bem como para o tratamento de queimaduras de 1°
e 2°graus, feridas cirurgicas, enxertos de pele, locais de remocéo de pele fendida, abrasdes, laceracdes.?

Instrucdes de uso:

Preparacao da ferida
1. Limpe a ferida com cuidado e de acordo com as instrucées.

e Uso da compressa para feridas
2. Para aplicar a compressa para feridas, abra a embalagem estéril e retire a compressa. Remova a pelicula
protetora em ambos os lados. O tamanho da compressa depende da drea da ferida e deve se sobrepor a
feridaem2a3cm.
3. Coloque a compressa sobre a ferida e modele-a no local. A compressa pode ser usada de ambos os lados.
Se necessario, a compressa deve ser fixada com uma cobertura secundéria adequada.
Troca de curativos
5. Dependendo da condicéo da ferida, o(a) médico(a) responsavel determina os intervalos entre as trocas
do curativo nos quais o epicite balance deve ser renovado.
6. Ao trocar o curativo, remova o curativo secundario, levante cuidadosamente a compressa de um lado e,
em seguida, retire-o cuidadosamente da ferida. Se a compressa estiver seca, umedeca suficientemente a
compressa com solucdo salina estéril antes de remové-la. Descarte a compressa removida de acordo com
as instrucées.
7. Limpe a ferida antes de aplicar outra compressa.

Grupo-alvo: epicite balance - compressa para feridas pode ser usado em adultos e criancas. Ndo ha critérios
especiais de exclusdo para o tratamento de criancas menores de 2 anos.

Usudrios: o epicite balance foi concebido para ser aplicado por profissionais. Os profissionais podem delegar as
trocas de curativos aos pacientes e/ou aos seus familiares (ndo profissionais sob orientacao de profissionais).

Precaucdes: epicite balance - compressa para feridas destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e ndo deve ser
reprocessada. A esterilidade é garantida desde que a embalagem esteja lacrada e intacta. Procure um médico
ou enfermeiro se vocé apresentar qualquer um dos seguintes sintomas: sinais de infeccdo, mudanca na cor e/ou
odor da ferida, cicatrizacdo estagnada da ferida. Devido a falta de dados de estudos, o epicite balance ndo deve
ser usado em membranas mucosas ou nos olhos. Mulheres gravidas ou lactantes e criancas menores de 2 anos
devem consultar um médico antes de usar. Manter fora do alcance das criancas.

Efeitos colaterais: ndo foram observados efeitos colaterais. Nao utilize o produto se vocé tiver intolerancia ou
alergia conhecida a um ou mais ingredientes.

Contraindicacdo: Queimadura de 3° grau.

Comunicacdo de incidentes: para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises com um marco
regulatorio idéntico (Regulamento 2017/745/UE sobre dispositivos médicos) aplica-se o seguinte: se ocorrer
um incidente grave durante o uso do produto ou como resultado de seu uso, ele deve ser comunicado ao
fabricante e/ou seu representante autorizado e a sua autoridade competente.

epicite balance - fuktigt sarférband
Bruksanvisning

Produktbeskrivning: epicite balance-sarforband bestar av biosyntetiskt framstalld cellulosa och isoton
koksaltlasning. Produkterna &r separat sterilférpackade och steriliserade genom bestralning.

Avsedd anvindning: epicite balance-sarférband skapar en fuktig sarmilj6 och suger samtidigt upp
sarexsudat. 2 epicite balance-sarforband verkar kylande och bidrar till att rengéra saret, ta bort beldgg samt
ateraktivera sarlakningen.2 epicite balance mojliggor ett nastan smartfritt forbandsbyte, da det endast sallan
klibbar fast i saret.2 epicite balance anpassar sig till sarets aktuella form och djup och kan ocksa anpassas till
det aktuella sérets storlek. Darmed &r produkterna ldmpade dven fér svarforbundna stéllen pa kroppen.

Indikation: epicite balance-sarférband l@mpar sig sarskilt for behandling av kroniska sar, nar de ar svagt till
mattligt exsuderade, som t.ex. vid ulcus cruris venosum, ulcus cruris arteriosum, fotsar vid diabetes, trycksar
och mjukdelslesioner, samt fér behandling av forsta och andra gradens brénnskador, kirurgiska sar,
hudtransplantat, tagstéllen for delhud, skrubbsar och lacerationer.'?

Instruktioner fér anvéndning:

o Férberedelse av séret
1. Sdret reng6rs noggrant enligt féreskrifterna.
Anvindning av sarférbandet
2. Infér laggning av férbandet 6ppnas sterilférpackningen och sarférbandet tas ut. Skyddsfolien avidgsnas
;ré’g bada sidorna. Sarférbandets storlek bestams av sarytan och férbandet ska éverlappa saret med

-3cm.

3. Placera sarférbandet pd saret och anpassa det till detta. Bada sidorna av sdrférbandet kan anvédndas.
Vid behov ska sarférbandet fixeras med ett [dmpligt sekundért férband.
Byte av férband
5. Tidsintervallet mellan férbandsbyten, da nytt epicite balance-sarférband anvands, bestdms av
behandlande lékare utifran sarets status.
6. Vid férbandsbyte tas det sekundéra férbandet bort och sarférbandet lyfts férsiktigt av i ena kanten och
dras dérefter varsamt bort frén saret. Om férbandet har torkat, fuktas det fére avlégsnandet av
sarférbandet med tillréckliga mangder steril koksaltlésning. Det borttagna sarférbandet avfallshanteras
enligt géllande féreskrifter.
7. Rengdr saret innan ett nytt sdrférband appliceras.

Malgrupp: epicite balance-sarférband far anvandas av bade vuxna och barn. Det finns inga sérskilda
uteslutningskriterier f6r behandling av barn under 2 ar.

Anvindare: epicite balance ska appliceras av vardpersonal. Vardpersonal kan delegera forbandsbytet till
patienten och/eller anhériga (personer som ej &r vardpersonal, med anvisningar fran vardpersonal).

Forsiktighetsatgérder: epicite balance-sarférband &r uteslutande avsett fér engdngsanvéndning och far inte
ateranvandas. Steriliteten garanteras sa lange som forpackningen &r odppnad och oskadd. Véand dig till lakare
eller vardpersonal om du upplever foljande symtom: tecken pé infektion, fargférandring och/eller lukt fran
saret, avstannad sarldkning. P4 grund av bristfélliga undersokningsdata ska epicite balance inte anvandas pé
slemhinnor eller i 6gonen. Lakare ska radfragas fore anvandning pa gravida ellerammande kvinnor eller pa
barn under 2 &r. Forvaras utom réckhall for barn.

Biverkningar: Biverkningar har inte observerats. Vid kdnd dverkanslighet eller allergi mot ett eller flera
innehallsamnen far produkten inte anvéndas.

Kontraindikation: tredje gradens brannskador.

Rapportering av intraffade handelser: For patienter/anvandare/tredje parti Europeiska unionen och i lander
med identiskt regelverk (férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter) géller: om det under
anvandning av produkten eller som resultat av anvandningen upptrader en allvarligare hdndelse, ska detta
rapporteras till tillverkaren och/eller dennes befullmaktigade ombud samt till landets behériga myndighet.

Epicite balance - libsa niedja ghall-feriti
Direzzjonijiet ghall-uzu

Deskrizzjoni tal-prodott: IL-libsa tal-feriti epicite balance tikkonsisti f'¢elluloza miksuba b'mod bijosintetiku u
soluzzjoni salina izotonika. Il-prodotti jigu ppakkjati individwalment f'pakketti sterili u huma sterilizzati
b'radjazzjoni.
Ghan mahsub: Il-libsa tal-feriti epicite balance tohloq ambjent niedi madwar il-ferita filwaqt li simultanjament
tassorbi l-materja mill-ferita. "2 epicite balance tipproduci effett ta' tkessih u tghin fit-tindif tal-ferita,
fit-tnehhija tal-kisi kif ukoll fir-riattivazzjoni tal-fejgan tal-feriti.2 epicite balance tippermetti bidla tal-infaxxar
bla tbatija, peress li rarament tehel mal-ferita. 2 epicite balance taddatta ghall-forma/fond tal-ferita rispettiva
u tista' wkoll tigi maqtugha ghad-daqs rispettiv tal-ferita. Dan ifisser li l-prodotti huma xierqa wkoll ghal
partijiet tal-gisem li huma difficli biex jigu ttrattati.
Indikazzjoni: il-libsa tal-feriti epicite balance hija partikolarment xierga ghat-trattament ta’ feriti kronici li
jipproducu ammont zghir jew moderat ta' materja, bhal ulceri fil-vini tas-sieq, ulceri fl-arterji tas-sieq, ulceri
dijabetici tas-sieq, feriti tas-sodda u lezjonijiet tat-tessut artab, kif ukoll ghat-trattament ta"fruq tal-1 u t-2
grad, feriti kirurgici, tilgim tal-gilda, punti minn fejn titnehha L-gilda maqsuma, brix u lacerazzjonijiet. '
Noti ghall-applikazzjoni:

Preparazzjoni tal-ferita

1. Naddaf il-ferita bir-reqqa u kif preskritt.

Uzu tal-libsa tal-feriti

2. Biex tapplika (-libsa, iftah (-ippakkjar sterili u ohrog il-libsa. Nehhi [-kisja protettiva fuq iz-zewg nahat.

Id-dags tal-libsa ghandu jigi aggustat skont il-parti fejn hemm il-ferita u jkun usa'b'2 sa 3 cm.

3. Poggi l-libsa tal-feriti fuq il-ferita u mmudellaha. Il-libsa tista' tintuza fuq iz-Zzewg nahat. Jekk mehtieg,

il-libsa ghandha titwahhal b'materjal sekondarju xieraq li jghatti.

@ Bidlatal-libsa

5. It-tabib(a) li jkun/tkun ged jipprovdi/tipprovdi(-kura jiddetermina/tiddetermina l-intervalli li fihom
ghandha tinbidel il-libsa tal-feriti epicite balance skont il-kundizzjoni tal-ferita.
6. Meta tbiddel il-libsa, nehhi l-infaxxar sekondarju u erfa' [-libsa minn naha wahda bil-galbu u mbaghad
qgaxxarha bil-mod minn mal-ferita. Jekk il-libsa tal-feriti tkun nixfet, xarrabha sew b'soluzzjoni salina sterili
gabel ma tnehhiha. Armi l-ilbies imnehhi skont ir-regolamenti.
7. Naddaf il-ferita gabel ma tapplika libsa gdida.
Grupp fil-mira: il-libsa tal-feriti epicite balance tista' tintuza fug adulti u tfal. M'hemm L-ebda kriterji specjali li
jeskludu t-trattament ta' tfal taht is-sentejn.
Utenti: epicite balance giet mahsuba ghall-applikazzjoni minn spegjalisti. L-ispecjalisti jistghu jiddelegaw tibdil
tal-ilbies lill-pazjenti u/jew Lill-familji taghhom (nies li mhumiex specjalisti izda taht il-gwida ta' spe¢jalisti).
Prekawzjonijiet: il-libsa tal-feriti epicite balance hija mahsuba ghall-uzu ta' darba biss u m'ghandhiex terga'
tigi wzata. L-isterilita hija garantita ladarba [-imballagg ikun maghlug u minghajr hsara. Jekk joghgbok
ikkuntattja tabib(a) jew infermier(a) jekk tesperjenza s-sintomi li gejjin: Sinjali ta' infezzjoni, bidla fil-kulur
u/jew fir-riha tal-ferita, il-ferita' mhux gieghda titfejjag. Minhabba n-nuqgas ta' dejta minn studji, epicite
balance m'ghandhiex tintuza fug membrani mukuzi jew fug L-ghajnejn. Ikkonsulta tabib(a) ghall-uzu fug nisa
fit-tqala jew li ged ireddghu u fuq tfal taht is-sentejn. Erfa' [-prodott fejn ma jilhquhx it-tfal.

Effetti sekondarji: L-ebda effetti sekondarji ma gew osservati. Il-prodott m'ghandux jintuza jekk tkun taf li inti
intolleranti jew allergiku/a ghal wiehed jew aktar mill-kostitwenti tal-prodott.

Kontraindikazzjonijiet: Hruq tat-tielet grad.

Rappurtar ta' in¢identi: Ghal pazjenti/utenti/partijiet terzi fl-Unjoni Ewropea u f'pajjizi b'qafas regolatorju
identiku (Regolament 2017/745/UE dwar apparati medici) japplika dan li gej: Jekk ikun sehh incident serju
wagt l-uzu tal-prodott jew bhala rizultat tal-uzu tieghu, dan ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u/jew
lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-awtorita kompetenti f'pajjizek.

m epicite balance - Pansament umed
Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului: Pansamentul epicite balance consta in celuloza generatd biotehnologic si solutie
izotonica de clorurd de sodiu. Produsele sunt ambalate steril individual si sunt sterilizate prin iradiere.

Definirea scopului: Pansamentul epicite balance creeaza un mediu umed pentru rand, absorbind in acelasi
timp exsudatul. -2 epicite balance realizeaza un efect de récire si sprijina curatarea ranii, indepartarea
pansamentelor, precum si reactivarea vindecdrii ranii.2 epicite balance permite o schimbare nedureroasa a
pansamentului, deoarece se poate lipi in rana doar in cazuri rare.2 epicite balance se adapteaza la forma si
adancimea particulard a ranii si poate fi taiat la dimensiunea ranii. Astfel, produsele sunt potrivite si pentru
partiale corpului greu de tratat.

Indicatie: Pansamentul epicite balance este potrivit in special pentru tratarea rénilor cronice care au un nivel
usor pana la moderat de exsudat, ca de ex. la ulcus cruris venosum, ulcus cruris arteriosum, ulcerul piciorului
diabetic, ulcere cutanate si leziuni viscerale, pentru tratarea arsurilor de gradul 1 si 2, precum si a ranilor
chirurgicale, a grefelor de piele, a locurilor de unde s-au donat grefe de piele, a abraziunilor si a laceratiilor."?
Indicatii privind aplicarea:

Pregatirea ranii

1. Curdtati cu grija rana, conform indicatiilor.

Utilizarea pansamentului N

2. Pentru aplicarea pansamentului, deschideti ambalajul steril si scoateti pansamentul. Indepartati folia

de protectie de pe ambele parti. Marimea pansamentului se orienteaza dupd suprafata ranii si ar trebui sa

depdseasca rana cu 2-3 cm.

3. Aplicati si modelati pansamentul pe rana. Pansamentul poate fi utilizat pe ambele parti.La nevoie fixati

pansamentul cu o a doua acoperire adecvata.

Schimbarea pansamentului

5. Intervalul de timp al schimbarii pansamentului, in care pansamentul epicite balance trebuie innoit, este

stabilit de medicul curantin functie de starea ranii.

6. La schimbarea pansamentului, indepartati pansamentul secundar si ridicati cu grija pansamentul pe o

parte, apoi trageti-1 bland de pe rana. Daca pansamentul s-a uscat, umeziti-linainte de indepartare cu o

solutie sterila de clorura de sodiu. Eliminati conform prevederilor pansamentul folosit.

7. Inainte de aplicarea unui alt pansament, curéatati rana.

Grup tinta: Pansamentul epicite balance poate fi utilizat la adulti si copii. Nu exista criterii speciale de
excludere la tratarea copiilor cu varsta sub 2 ani.

Utilizatori: epicite balance este destinat pentru aplicare de catre persoane de specialitate. Persoanele de
specialitate pot delega schimbarea pansamentului catre pacient si/sau rudele acestuia (persoane care nu
sunt de specialitate, sub indrumarea personalului de specialitate).

Masuri de precautie: Pansamentul epicite balance este destinat exclusiv unei singure utilizari si este
interzisd reutilizarea acestuia. Produsul este steril atat timp cat ambalajul ramane inchis si intact. La aparitia
urmatoarelor simptome, vd rugam sa consultati un medic sau o asistenta/un asistent: semne ale unei infectii,
schimbarea culorii si/sau mirosului ranii, stagnare in vindecarea ranii. Din cauza lipsei datelor de studiu,
epicite balance nu se va utiliza pe mucoase si ochi. In cazul femeilor gravide sau care aldpteaza si al copiilor
sub 2 ani, consultati medicul inainte de utilizare. Anu se ldsa laindeméana copiilor.

Efecte secundare: Nu s-au observat efecte secundare. In cazul unei intolerante sau alergii cunoscute la una
sau mai multe componente, este interzisa utilizarea produsului.

Contraindicatie: Arsuri de gradul 3.

Raportarea incidentelor: Pentru pacienti/utilizatori/terti din Uniunea Europeana si tarile cu prevederi
identice (Regulamentul 2017/745/UE privind produsele medicale) se aplicd urmatoarele: daca in timpul
utilizarii produsului sau ca rezultat al utilizarii sale apare un incident grav, acesta trebuie semnalat catre
producator si/sau imputernicitul acestuia, precum si catre autoritatea competentd.
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Epicite balance - Vochtig wondverband
Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving: epicite balance-wondverband bestaat uit biosynthetisch gewonnen cellulose en een isotone
zoutoplossing. De producten zijn individueel steriel verpakt en gesteriliseerd door middel van bestraling.

Beoogd gebruik: epicite balance-wondverband schept een vochtig wondmilieu met gelijktijdige absorptie van
wondvocht. 2 epicite balance werkt koelend en ondersteunt de wondreiniging, de verwijdering van bedekkingen en
de reactivering van de wondgenezing.? epicite balance maakt een pijnloze verbandwissel mogelijk, omdat
verkleving aan de wond slechts zelden optreedt.? epicite balance past zich aan de vorm en diepte van de wond aan
en kan tevens aan de grootte van de wond worden aangepast. De producten zijn daarom ook geschikt voor moeilijk
te behandelen delen van het lichaam.

Indicatie: epicite balance-wondverband is bijzonder geschikt voor de behandeling van chronische wonden met
zwakke tot matige exsudatie, zoals bij open been (ulcus cruris venosum of arteriosum), diabetische voetulcus,
doorligwonden en weke-delen laesies, alsmede van eerste- en tweedegraads brandwonden, chirurgische wonden,
huidtransplantaten, SSG-huiddonorplaatsen, schaafwonden en laceraties. ?

Gebruiksaanwijzing:

Voorbereiding van de wond

1. Wond zorgvuldig reinigen volgens de voorschriften.

Gebruik van het verband

2. 0m het wondverband aan te brengen, steriele verpakking openen en wondverband uitnemen. Beschermfolie
van beide zijden verwijderen. Het formaat van het wondverband laat zich aan het wondoppervlak aanpassen en
moet de wond 2 tot 3 cm overlappen.

3. Wondverband op de wond leggen en in vorm brengen. Het verband kan aan beide zijden worden gebruikt. Zo
nodig moet het wondverband met een geschikte secundaire afdekking worden vastgezet.

Verbandwissel

5. Het interval waarmee het epicite balance-wondverband moet worden vervangen, wordt door de behandelend
arts vastgelegd op basis van de toestand van de wond.

6. Voor het verwisselen van het verband, eerst het secundaire verband verwijderen. Voorzichtig één kant van het
verband optillen en voorzichtig van de wond afnemen. Als het verband droog geworden is, bevochtig het dan met
een steriele zoutoplossing voordat u het verwijdert. Werp het verwijderde verband weg volgens de voorschriften.
7. Wond reinigen voordat het volgende wondverband wordt aangebracht.

Doelgroep: epicite balance-wondverband kan worden gebruikt bij volwassenen en kinderen. Er zijn geen specifieke
uitsluitingscriteria voor de behandeling van kinderen jonger dan 2 jaar.

Gebruiker: epicite balance is bestemd voor gebruik door professionals. Professionals kunnen verbandwissels aan
patiénten en/of hun familieleden delegeren (niet-professionals onder begeleiding van professionals).

Voorzorgsmaatregelen: epicite balance-wondverband is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag geen
tweede maal worden gebruikt. De steriliteit is gegarandeerd zolang de verpakking gesloten en onbeschadigd is.
Neem contact op met een arts of verpleegkundige als een van de volgende symptomen optreedt: tekenen van
infectie, verandering in kleur en/of geur van de wond, stagnerende wondgenezing. Wegens gebrek aan
onderzoeksgegevens mag epicite balance niet op slijmvliezen of in de ogen gebruikt worden. Bij zwangere vrouwen,
vrouwen die borstvoeding geven en kinderen jonger dan 2 jaar moet voor gebruik een arts worden geraadpleegd.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Bijwerkingen: Bijwerkingen zijn niet waargenomen. Product niet gebruiken bij bekende intolerantie of allergie voor
een of meer van de bestanddelen.

Contra-indicatie: Derdegraads brandwonden.

Rapportage van incidenten: Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen met een identiek
regelgevend kader (Verordening 2017/745/EU omtrent medische hulpmiddelen) geldt: Indien zich tijdens of als
gevolg van het gebruik van het product een ernstig incident heeft voorgedaan, moet dit worden gemeld aan de
fabrikant en/of diens gemachtigde en aan de bevoegde autoriteit.

m Epicite bal - ans 0 paH

WHCTpyKums No npuMeHeHuUio

Onucanme npoaykTa: epicite balance — 310 paHeBas MoBs3Ka, COCTOALLASR U3 LIENIONO03bI, NONYYEHHOM BUOCUHTETUYECKIM
€rocoBoM, 1 M30TOHUYECKOTO 13MONOTM4ECKOro PacTBOpa. MPOAYKT YNaKoBaH B MHAMBIYAIbHYHO CTEPUIBHYI0 YNaKOBKY 1
TOAIBEPIHYT CTEPUN3ALIUM NOCPEACTBOM 06NyYeHMs.
HasHauenwme: epicite balance npencraensier coboit noesisky Ha paHy, KOTOpas CO3AAET BNIaXHYH CPefly B paHe, OIHOBPEMEHHO
BMMTbIBasi PaHEBOV 3KCCyAaT. 2 epicite balance c oxnaxpaioLLyM AeNCTBIMEM CIOCOBCTBYET O4YLLEHMIO PaHbl, YAAMEHIO HaneTa 1
B80306HOBNEHMIO 3aXMBNEHIS paHbl. epicite balance 1MeeT Bo3MOXKHOCTL Ge360ne3HeHHOI 3aMeHbl, OCKOMbKY NPUKIIeVBaHme K
paHe KpaiiHe MarnoBeposTHO? epicite balance npuHiMaeT hopmy, cooTBETCTBYIoLLYH0 hopMe/ryBuHe paHbl, KPOME TOro, MOBS3KY
MOXHO MPUCTIOCOBUTL K Pa3Mepy PaHbl. 3T 3HAUMT, 4TO U3LeNMe MOAXOAVT A1 YXOAa 3a TPYAHOMOCTYMHBIMM Y4aCTKaMM Tena.
Mokasakue K npuMeHeHMmIo: epicite balance — 310 noBsi3ka Ha paHy, KOTOPast 0COBEHHO NOAXOMMT N1 YXOAA 33 XPOHNHECKUMM
paHaMy co cnaboit i yMepeHHOI 3KCCyAALIMEN, TakMM Kak TPOGUYECKE BEHO3HbIE 11 apTepUanbHble Si3Bbl Ha HOaX, A13Bbl,
BO3HMKAIOLLWE NPV CUHAPOME A1aBETUYECKON CTOMbI, MPOMEXHIA 1 MOPAKEHMS MATKVX TKAHEM, a TakoKe 1S NIeYeHus B Cyyae
OXOroB 1 1 2 CTereHu, XMpYPri4eckmX paH, Nepecaky Koxu, B MecTax 3a6opa KOXHOrO N10CKYTa, NPy CCaHaX 1 pBaHbIX paHax.'?
'YKasaHus 1o npuMeHeHmio:

MogroToBka paHbl

1. BbiroiHMTe TLLETesIbHYH0 OYUCTKY PaHb! COTIACHO MHCTPYKLIMSM.
o [puMeHeHMe paHeBo# MoBS3KN

2. [epen mpyMeHeHMeM OTKPOUTE CTEDUTTbHY!O YIaKOBKY 1 U3BIIEKVTE U3 Hee NI0BSI3KY. CHUMMTe 3aLLMTHYIO M/IeHKY C 0benx

CTOPOH. Pa3Mep 10BSI3Ku 3aBUCHT OT 10LLG/M PaHbl M O/KEH NepeKpbIBaTb PaHy Ha 2-3 cM.

3. HarnoxwTe 1oBsi3Ky Ha paHy 1 MpyaadTe COOTBETCTBYHOLLYI0 hopMy. OBe CTOPOHbI MOBSI3KM MPUIOAHS! K UCTIOMb308aHMI0. [py

HeoBXOAMMOCTY 10BSI3KY C/IeyeT 3aUKCHPOBaTb BTOPUYHO C ACTOIb30BaHUEM MOAXOASILEro MaTepuara.

3aMeHa noBsA3KHM

5. Wnrepsansi Mexay 3aMeHamy oBsi3oK epicite balance orp 51 71eYaLLyM BPaYOM 1 MX 1P

OT COCTOSHMS PaHbl.

6. INpv 3aMeHe MOBSI3KM CHUMMTE BTODMYHBIN UKCUDYIOLLIA MaTepMast M OCTOPOXHO MDUIMOAHUMUTE MOBSI3KY C OAHOM

CTOPOHBI, @ 3aTeM akKypaTHO OTAE/IMTE ee OT paHl. EC/Iv MoBsi3Ka BbICOX13, TO NepeL] Tem, KaK CHATb, J0CTaTOYHO CMOYMTL ee

CTEpUITIbHBIM PU3MOTIOTHECKIM PACTBOPOM. CHSITYHO C PaHbI M0BS3KY HEOOXOAMMO YTUIN3MPOBAT HA/TEXALLMM CrIOCOBOM,

7. [Nepes HanoxeHmem Apyroi paHeBov MOBSI3K BbIMOSHUTE OYACTKY PaHbl.
Llenesas rpynna: epicite balance — 370 paHeBas N0Bsi3Ka, KOTOPast NOAXOMMT N1 UCTIONB30BAHMS! KaK Y B3POCTbIX, Tak U Y AETel.
B cnyyae nieyeHmst [eTeit B BO3PACTe [0 2 NIET CeLManbHble KpUTEPUM UCKITHOHEHHS! OTCYTCTBYIOT.
Monk3osarenu: Mossi3ka epicite balance npeaHasHayeHa AR NPUMeHEHNS KBANMGULMPOBaHHLIMM cieLan1cTaMu. OHy MoryT
TOPY4TL CMeHy MOBA30K MALIVIEHTaM W/WIv TeM, KTO OCYLLECTBAISIET YXOZ, 38 HUMM (TIMLIaM, He SBISIOLLMMCS
KBNMGULMPOBAHHbIMM CTIELIMANCTAMY, C YCTOBUEM BbIMIOMHEHMSI M10f} PYKOBOAICTBOM CMELAICTOB) .
Mepbi IPe0CTOPOXKHOCTH: PaHeBas MoBSsi3Ka epicite balance NpefHasHaueHa TOMbKO ANS OHOKPATHOrO CMONb30BAHMS! 1 He
TIOAIEXVAT MOBTOPHOI1 06paBoTKe. CTePUNLHOCTL FapaHTUPYETCS MPH YCIOBIAW, YTO YaKOBKa HAXOAMTCS B 3aMe4aTaHHOM Biie 1
He IMeeT MoBpeXAeHi. ECTi y Bac NOSIBIANCS KaKow-Mi B0 U3 Nepeym cieHHbIX HUXKE CUMMTOMOB, 0BpaTUTECh K Bpayy ik
0BCIYKVBAIOLLEMY MEVLIHCKOMY MEPCOHANY: MPU3HaKN MHPEKLIV, U3MEHEHMe LIBETa 1/Wni 33naxa paHbl, OTCYTCTBIE
NPU3HAKOB 3aXVBNEHMS PaHbl. B CBS3M C OTCYTCTBMEM MCCneaoBaTeNbCkMX AaHHbIX, epicite balance He crepyet 1cnonb3oBath Ha
CIM3MCTBIX 060N0YKaX 1 B 06nacTy rnas. Mepen NpuMeHeHeM y GepeMeHHbIX U KOPMSILIMX KEHLLVH, a TakKe Y ieTei Mnajle 2
NeT HeobX0AVMO MPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BPa4OM. XPaHUTb B HE[JOCTYMHOM [1f AETelt MecTe.
TMoBo4Hble AeicTBUS: Kakve-Bo NoboyHble AeicTBIs He Habmoaanch. He MCMonb3yiiTe AaHHIY MPOAYKT, ECAIM BaM U3BECTHO O
HanW4W y BaC anneprvn Ui HenepeHoCUMOCTY OAIHOTO WA HECKOITbKIX KOMTIOHEHTOB, BXOASILLVX B €r0 COCTaB.
TMpoTuBonokasanms: Oxor 3-1 cTenexu.
Ci 6 JIns naumeHToB / nons: 7 / TpeTbnx nLL B EBponeickom Cotoze 1 B CTPaHaX C MAeHTUYHOI
HOpMaTVBHO-NPaBoBoVi 6a3ovt (PernamenT 2017/745/EU 0 NpofyKUMM MEAVLIHCKOTO Ha3HaueHus): eCiih BO BpeMS MpUMeHeHMs
MPOAYKTa WM B Pe3y/TaTe ero UCMoNb30BaHMst MPOM30LLIEN CEPbe3HbI MHLIMAEHT, HEOBXOAMMO COOBLIMTL 06 3TOM
MPOV3BOAVTETHO /WM €0 YMONHOMOYEHHOMY MPEACTABUTENNIO, @ TAKKE B MECTHBIN KOMMETEHTHbIM OpraH.

HOCTb 3aBUCUT

Epicite balance - Bang dan gitv am
Hwéng dan st dung

Mb ta san pham: bing dan vét thuong epicite balance c6 thanh phan bao gém cellulose thu dugc tir qua trinh
sinh téng hop va dung dich nuéc mudi dang truong. San phdm dugrc déng géi vé triing tling gdi riéng 1€ va duoc
khtr tring bang birc xa.
Muc dich str dung: Béng dan vét thuong epicite balance c6 tac dung tao méi truéing &m cho vét thuong, déng
thoi hap thu dich do vet thuong tiét ra. -2 epicite balance c6 tc dung lam méat va ho tro’ lam sach vét thuong, loai
bo cac lop phi va kich hoat lai viéc chiva lanh vét thwong.? Viéc thay bang dén epicite balance khong gay dau
don vi bang dan ré} hiém khi dinh vao vét thuong.? epicite balange thich tng v6i hinh dang/do sau vet thuong va
ciing c6 the cat miéng baing dan twong tng véi kich thudc ca vét thuong. Dieu nay ¢6 nghta la san pham ciing
pht hgp dé str dung & cac vi tri kho x@ ly trén co the.
Chi dinh: epicite balance - Bang dén vét thuong chuyén dung dé diéu tri vét thwong man tinh tiét dich tir nhe
deén trung binh, chang han nhuw viém tay tinh mach chan, viém tay dong mach chén, 16 loét chan do tiéu duong,
loét do ti dé va ton thrgng mé mem, ciing nhu, dé diéu tri bong do 1 va do 2, vét thuong phau thuat, ghép da,
vung da dwoc lay de cay ghép, tray xwéc va vét rach. 2
Lwu y khi str dung:
Chuén bj vét thurong
1. Vé sinh vét thuong cén than, dting céch.
e Str dung bang dan i i
2. Dé str dung bang dén vét thuong, hdy mé bao bi vo tring va lay bang dan ra. G& mang bao vé & ca hai
lz)éné Kich thute cta bdng dan dugc cat tay theo dién tich vét thuong va nén phd réng hon vét thuong
-3cm.
3. Dat bang dén Ién vét thuong va lay mau. Co thé str dung bang dén & ca hai mat. Néu can thiét, co dinh
bang déan bang mét Iop bang thir cap phu hop.
Thay ban . X
5. Tuy theo tinh trang cta vét thuong, bac sT diéu tri sé xac dinh khoang thoi gian thay bang déan epicite
balance.
6. Khi thay bang, hay thao bang thir cap, can than nhac mét bén bang dan roi nhe nhang boc ra khoi vet
thurong. Néu bang dén bi khé, hay lam am vira di bang dung dich nwéc muoi vé trung truoc khi thao béang
dan. Vit bo bang da thao theo quy dinh.
7. Lam sach vét thuong trudc khi dan bang dan khac.
Nhém dbi twong str dung: Ca ngudi lon 1an tré em déu co thé st dung bang dén vét thuong epicite balance.
Khong cd tiéu chi loai trir dac biét nao doi véi viéc st dung cho tré em duwai 2 tudi.
Nguoi st dung: epicite balance dugc san xuat danh cho nhan vién co chuyén mén st dung. Nhan vién co
chuyén mon cé the giao pho viéc thay bang cho bénh nhan va/hodc ngudi than clia ho (nhiing nguoi khong
chuyén duoi si huwdng dan ctia nhan vién ¢ chuyén mén).
Bién phap phong ngtra: bang dan vét thuong epicite balance chi dé st dung mét Ian va khang duoc x Iy lai.
Béng dan dwoc dam béo vo trung khi bag bi duwoc déng kin va khong bi hu hai. Vul long lién hé vai bac st hog“zc y
té néu quy vi gap céc triéu chirng sau: Vet thuong c6 dau hiéu nhiem trung, thay di mau sac va/hogdc mui, vet
thyong lau lanh. Do chua c6 day du ket qua nghién ctu, khong duoc st dung epicite balance trén niém mac va
mat. Doi véi phu ni cd thai hodc dang cho con b va tré em dwéi 2 tudi, nén héi y kien bac sT trivde khi st dung.
Béo quan tranh xa tam tay tré em.
Tac dung phu: Khdng phat hién tac dung phy. Khdng dwoc str dung san pham néu biét co thé khong dung nap
hodc di (rng véi mot hoac nhiéu thanh phan trong san pham.
Chéng chi dinh: Bong do 3.
Béo céo st co: Doi voi bénh nhan/ngwdi ding/bén thir ba & cac nwéc thuge Lién minh Chau Au va & cac quoc
gia c6 khung phap Iy giong nhau (Sac 1énh 2017/745/EU ve thiét biy t€), quy dinh sau day duoc ap dung: Neu xay
ra sy c0 nghiém trong khi st dung san pham hogc do st dung san pham, thi phai bao cao cho nha san xuat
valhogc dai dién dwoc Uy quyen clia nha san xuat va co’ quan cé tham quyéen cta quy vi.

hal q

Epicite
Bruksanvisning
Produktbeskrivelse: epicite balance - sarbandasje bestar av biosyntetisk cellulose og isotonisk
saltvannslesning. Produktene er pakket sterilt hver for seg og sterilisert ved hjelp av straling.

FormaL: epicite balance - sarbandasje skaper et fuktig sarmilje samtidig som det absorberer sareksudat. "2
epicite balance virker kjglende og statter rensing av saret, fierning av forurensinger savel som reaktivering
av helbredelsesprosessen. epicite balance gjer det mulig & bytte bandasjer smertefritt, siden det vil kun i
sjeldne tilfeller festes til saret. epicite balance tilpasser seg den respektive formen/dybden til saret og kan
0gsa tilpasses den respektive starrelsen til saret. Dette gjor at produktene ogsa egner seg til bruk pa
omrader av kroppen som er vanskelig & behandle.

Indikasjon: epicite balance - sarbandasje er spesielt egnet til behandling av kroniske sar med lav til
middels ekssudasjon, sann som venase bensar, arterielle bensar, diabetiske fotsar, trykksar og
bledelesjoner advel som til behandling av ferste og annen grads forbrenninger, kirurgiske sar,
hudtransplantasjonsomrader, seksjoner med sprukket hud, avskrapinger og rifter."?

Bruksinstruksjoner:

Forberedning av sdret
1. Rengjer saret naye i samsvar med instruksjonene.

e Bruk av sdrbandasjen
2. For 4 legge pa bandasjen, apne den sterile emballasjen og ta ut bandasjen. Fjern beskyttelsesfilmen
ga" 3begge sider. Starrelsen pa sdrbandasjen avhenger av sdromradet og skal overlappe saret med

-3cm.

3. Plassér sarbandasjen pa séret og tilpass den. Bandasjen kan brukes pa begge sider. Om nodvendig
ber sarbandasjen festes med et passende sekundeert festemiddel.

© skifte av bandasje
5. Avhengig av tilstanden til séret, vil legen som behandler deg bestemme hvor ofte bandasjen skal
skiftes, og pafering av epicite balance - sdrbandasje ma fornyes.
6. Nar du skifter bandasje, fjern den sekundaere bandasjen og fjern sarbandasjen forsiktig pa den ene
siden, og dra den forsiktig av sdret. Hvis bandasjen sitter fast, fukt sdrbandasjen tilstrekkelig med steril
saltlesning fer du fjerner den. Kast den brukte bandasjen i henhold til forskriftene.
7. Rengjor séret for du legger pa en ny bandasje.

Malgruppe: epicite balance - sdrbandasje kan brukes for voksne og for barn. Det finnes ingen spesiekke
kriterier som gjer at barn under 2 r ikke kan behandles med det.

Brukere: epicite balance er laget for og skal brukes av fagpersoner. Fagpersoner kan delegere
bandasjeskift til pasienter og/eller deres parerende (ufagleerte under veiledning av fagpersoner).

Forholdsregler: epicite balance - sarbandasje er kun beregnet for engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
Sterilitet er garantert sa lenge emballasjen er lukket og uskadet. Ta kontakt med lege eller sykepleier hvis
du far falgende symptomer: Tegn pa infeksjon, endring i farge og/eller lukt fra saret, stagnerende heling av
saret. P4 grunn av mangel pé studiedata, ber ikke epicite balance brukes pa slimhinner eller i gynene. For
gravide ellerammende kvinner og barn under 2 ar, kontakt lege fer bruk. Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bivirkninger: Ingen bivirkninger ble observert. Hvis en intoleranse eller allergi mot en eller flere av
innholdsstoffene er kjent, ma dette produktet ikke brukes.

Kontraindikasjon: tredjegrads forbrenning.

Rapportering av hendelser: For pasienter/brukere/tredjeparti EU og i land med identisk regelverk
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr) gjelder felgende: Dersom en alvorlig hendelse oppsto
under bruk av produktet eller som felge av bruken, rapportér dette til produsenten og/eller dens
autoriserte representant og din kompetente myndighet.

- Fuktig sarb

m epicite balance - vlhéeny obvaz na rany
Navod na pouZitie
Opis pomdcky: epicite balance - naplast na rany pozostava z biosynteticky ziskanej celuldzy a izotonického
roztoku chloridu sodného. Pomdcky su sterilne jednotlivo zabalené a sterilizované oZiarenim.
Ugel: epicite balance - naplast na rany vytvara vlhké prostredie v rane, pricom zaroven absorbuje exsudat z
rany."? epicite balance pdsobi chladivo a podporuije Cistenie ran, odstrafiovanie povlakov a reaktivaciu
hojenia ran.? epicite balance umozZnuje bezbolestni vymenu obvézu, pretoZe len v zriedkavych pripadoch
moze dojst k zlepeniu s ranou.2 epicite balance sa prisposobi danému tvaru/hlbke rany a da sa prisposobit
aj podla danej velkosti rany. Vdaka tomu st tieto pomacky vhodné aj na miesta tela, ktoré sa tazko o3etruju.
Indikdcia: epicite balance - naplast na rany je obzvlast vhodna na osetrenie chronickych ran s nizkou az
strednou exsudaciou, ako su zilové vredy na nohach, vredy na tepnach, vredy diabetickej nohy, tlakové
vredy a lézie makkych tkaniv, na osetrenie popalenin 1. a 2. stupna, ako aj chirurgickych ran, koznych
transplantatov, miest odberu koZnych stepov, odrenin a laceracii.*
Sposob poutzitia:
° Priprava rany
1. Ranu starostlivo a podla predpisov vycistite.
e Poutzitie naplasti na rany
2. Pred priloZenim néplasti na rany otvorte sterilny obal a vyberte néplast na rany. Odstrénte ochrannu
féliu z oboch stran. Velkost naplasti na rany zavisi od plochy rany a mala by ranu presahovat'o 2 az 3 cm.
3. Néplast na rany prilozte na ranu a dotvarujte. Néplast je mozné pouzit obojstranne. V pripade potreby
by sa naplast'na rany mala upevnit vhodnym sekundarnym prekrytim.
e Vymena obvizu
5. Casové intervaly vymeny obvézu, v ktorych sa musi epicite balance - ndplast'na rany vymienat,
stanovuje oSetrujuci lekar podla stavu rany.
6. Privymene obvézu odstrérite sekundérny obvéz, pozorne naddvihnite néplast na rany na jednej strane
a nasledne opatrne stiahnite z rany. Ak by bola naplast obschnuta, pred odstranenim dostatoéne
navlhcite ndplast na rany sterilnym roztokom chloridu sodného. Odstrénenu naplast na rany zlikvidujte v
sulade s predpismi.
7. Pred umiestnenim dalSej naplasti ranu vycistite.
Cielova skupina: epicite balance - naplast na rany sa méze pouzivat u dospelych aj u deti. Pre lie¢bu deti
mladsich ako 2 roky neexistujd Ziadne osobitné vylucujice kritéria.
PouZivatelia: epicite balance smu pouzivat len odbornici. Odbornici mzu delegovat vymenu obvazu na
pacientov a/alebo ich pribuznych (osoby, ktoré nie s odbornici, pod dohladom odbornikov).
Preventivne opatrenia: epicite balance - naplast na rany je urcena vyhradne na jednorazové pouzitie a
nesmie sa pouzivat opakovane. Sterilita je zaistend, pokial je balenie zatvorené a neposkodené. V pripade
vyskytu nasledujtcich priznakov sa obratte, prosim, na lekara alebo oSetrujtci personal: ndznaky infekcie,
zmena sfarbenia a/alebo zdpachu rany, stagnovanie hojenia rany. Z dovodu chybajucich Gdajov zo Stadii sa
epicite balance nema aplikovat na sliznice a oci. V pripade tehotnych alebo dojciacich Zien a deti do 2 rokov
konzultujte pred pouZitim s lekdrom. Uchovavajte mimo dosahu deti.
VedlajSie G€inky: Neboli pozorované Ziadne vedlajSie ucinky. V pripade znamej neznasanlivosti alebo
alergie na jednu alebo viaceré zloZky sa pomdcka nesmie pouzivat.
Kontraindikacie: popéleniny 3. stupia.
Hlasenie pripadov: Pre pacientov/pouZivatelov/tretie osoby v Eurépskej tnii a krajinach s totoznym
rémcom predpisov (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach) plati: ak sa pocas pouzivania
pomdcky alebo v désledku jej pouZivania vyskytne zavazny pripad, treba ho nahlasit vyrobcovi a/alebo jeho
splnomocnenej osobe, ako aj vasmu prislusnému organu.
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