@ Informazioni per I‘uso

NOBAALGIN® & una medicazione primaria in fibre di alginato sterile, soffice
nonché altamente assorbente. In combinazione con le sue proprieta fisiche
e chimiche, la struttura a vello della compressa assicura un’assorbenza
molto elevata, particolarmente importante nel trattamento di lesioni da mo-
deratamente a fortemente essudanti. || materiale si conforma ai margini
della ferita e ne impedisce I'essiccamento.

Non appena NOBAALGIN® entra in contatto con I'essudato della lesione, si
verifica una reazione di scambio ionico. La fibra solida si dissolve parzial-
mente in un gel umido. Questa trasformazione favorisce il mantenimento di
un ambiente umido sulla superficie della ferita, che a sua volta accelera la
cicatrizzazione della stessa e agevola il debridement autolitico. Il gel si pud
rimuovere in modo atraumatico con una pinzetta o con le dita dopo aver
indossato i guanti.

Composizione del prodotto:
Compressa in alginato composta da fibre in alginato di calcio e polisorbato.

Destinazione d’uso:

Questa medicazione in alginato € indicata per il trattamento di tutte le lesio-
ni da moderatamente a fortemente essudanti come pure delle ferite sangui-
nanti.

Avvertenze:

e Prima dell’'utilizzo del prodotto sterile, ispezionare visivamente la
confezione alla ricerca di danni e accertarsi che la stessa sia integra.
Non utilizzare il prodotto se la confezione primaria risulta danneggiata o
aperta.

¢ Prodotti monouso: il riutilizzo di prodotti monouso puod comportare rischi
microbiologici. Il trattamento per il riutilizzo (ricondizionamento) pud
compromettere I'efficacia del prodotto.

Se con I'uso del prodotto dovessero manifestarsi eventi avversi gravi, ai
sensi del Regolamento in merito ai dispositivi medici (UE) 2017/745 questi
sono da comunicare al produttore e alle autorita competenti dello Stato
membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Misure precauzionali:

Il trattamento di lesioni con scarsa tendenza alla guarigione deve essere
preceduto da un esame medico delle condizioni della ferita e delle cause
determinanti la guarigione ritardata della stessa. Il trattamento con il pro-
dotto non sostituisce in nessun caso il trattamento della causa prima da cui
dipende I'alterazione del processo di guarigione. In presenza di ustioni a
tutto spessore di secondo e terzo grado, il prodotto pud essere utilizzato
sotto supervisione medica in seguito a debridement del tessuto necrotico
o altro trattamento chirurgico.

Avvertenze per l'uso:

1. Detergere la ferita secondo le normali procedure.

2. Applicare la medicazione sulla lesione e fissarla con un’adeguata
medicazione secondaria.

3. Incaso di ferite secche, irrorare il prodotto con comune soluzione salina.

4. Il prodotto puo restare sulla ferita per un periodo prolungato (fino a pit
giorni), in base alla perdita di essudato della ferita. La medicazione va
sostituita, secondo le normali procedure, non appena si & dissolta
completamente in gel.

5. Eventuali fibre che permangono nella ferita si possono rimuovere
facilmente con una soluzione di irrigazione per ferite o vengono decom-
poste in modo naturale dal corpo.

Controindicazioni:
Non usare il prodotto su pazienti che potrebbero essere allergici a una del-
le sue componenti.

Effetti collaterali:
Nessun effetto collaterale osservato o comunicato.

Metodo di sterilizzazione:
Sterilizzazione mediante radiazioni

Scadenza:

Il prodotto & utilizzabile per 3 anni.

I numero di lotto del prodotto e la sua scadenza sono riportati sulle etichet-
te della confezione.

Conservazione e trasporto:

Conservare in un luogo asciutto al riparo dai raggi diretti del sole.

La medicazione in alginato va conservata in condizioni asciutte a tempera-
ture comprese tra 0 e 25 °C.

Smaltimento:
Nel rispetto delle norme vigenti e delle previste norme di prevenzione delle
infezioni.
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@ Informacién de uso

NOBAALGIN® es un vendaje para heridas realizado a partir de fibras de
alginato estériles, suaves y muy absorbentes. La estructura de vellén del
vendaje, en conjuncion con sus propiedades fisicoquimicas, da lugar a una
alta capacidad de absorcion, algo especialmente importante para el trata-
miento de heridas con exudacion entre moderada y fuerte. El material se
adapta a los contornos de la herida e impide que se sequen.

Apenas NOBAALGIN® entra en contacto con la secrecion de la herida, tiene
lugar un proceso de intercambio iénico. La fibra sélida se transforma en un
gel himedo. Esta transformacién favorece el mantenimiento de un entorno
humedo en la herida, lo cual acelera el proceso de curacion y favorece el
desbridamiento autolitico. El gel puede retirarse de forma atraumética con
una pinza o con los dedos cubiertos con guantes.

Composicion del producto:
Vendaje de alginato a partir de fibras de alginato de calcio, polisorbato.

Finalidad de uso:
El vendaje de alginato es apto para todas las heridas con exudacion o
sangrado entre moderado y fuerte.

Indicaciones:

¢ Antes de utilizar el producto estéril, verifique que el envase no presente
danos visibles para asegurar que esté intacto. Si hay un envase primario
danado o abierto, ya no podra utilizarse el producto.

e Productos de un solo uso: La reutilizacién de productos de un solo uso
puede dar lugar a un riesgo microbiolégico. Una preparacién con fines
de reutilizacion puede afectar al rendimiento del producto.

Si se producen incidencias graves relacionadas con el producto, estas

deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente en confor-

midad con el MDR (UE) 2017/745.

Medidas de seguridad:

Antes de tratar heridas con problemas de curacion, es necesaria una eva-
luacion médica del estado de la herida y de las causas del retraso en su
curacion. El tratamiento con el producto no puede sustituir el tratamiento
de la causa del problema de curacion de la herida. En el caso de las que-
maduras de segundo y tercer grado en areas completas, el producto puede
utilizarse bajo supervision médica tras el desbridamiento del tejido necré-
tico o un tratamiento quirtrgico.

Indicaciones de uso:

1. Limpie la herida de acuerdo con las practicas de cuidados habituales.

2. Coloque el vendaje sobre la herida y asegurelo con un vendaje
secundario adecuado.

3. En el caso de las heridas secas, el producto puede humedecerse con
una solucioén salina normal.

4. El producto puede permanecer sobre la herida durante un periodo
prolongado (de hasta varios dias) en funcién de la cantidad de secrecién
de la herida. Tan pronto como el vendaje se haya transformado en gel
por completo, el vendaje podra cambiarse de acuerdo con los estandares
de cuidados.

5. Si quedan fibras en la herida, estas podran eliminarse facilmente con
una solucion de lavado para heridas y ser desechadas de manera
natural por el cuerpo.

Contraindicaciones:
No utilice el producto en pacientes con posibles alergias a alguno de los
componentes.

Efectos secundarios:
No se han observado ni comunicado.

Método de esterilizacion:
Esterilizacién por irradiacion

Caducidad:

El producto puede conservarse durante 3 afos.

El nimero de lote del producto y su caducidad pueden encontrarse en las
etiquetas del envase.

Almacenamiento y transporte:

En un lugar seco y protegido de la luz solar.

El vendaje de alginato debe almacenarse a entre 0~25°C en condiciones
secas.

Eliminacién:

Conforme a las disposiciones legales vigentes y en conjuncién con las
normas de prevencion de infecciones.

Estado de la informacion: Junio de 2022 [Rev] 1

Informagoes de uso

NOBAALGIN® é um penso composto por fibras de alginato esterilizadas,
macias e, além disso, altamente absorventes. A estrutura de nao-tecido do
penso, em combinacdo com as suas propriedades fisicas e quimicas,
resulta numa capacidade de absorgéo elevada — particularmente importante
no tratamento de feridas moderada ou fortemente exsudativas. O material
adapta-se aos contornos da ferida e impede-a de secar.

Logo que NOBAALGIN® entra em contacto com a secregéo da ferida, inicia-se
um processo de intercambio ionico. A fibra sélida é transformada num gel
humido. Esta transformacédo apoia a manutencédo de um ambiente himido
que acelera o processo de cicatrizagao da ferida e apoia o desbridamento
autolitico. O gel pode ser removido faciimente e sem dores com uma pinga
ou com dedos protegidos com luva.

Composicao do produto:
Penso de alginato composto por fibras de alginato de calcio, polissorbato.

Ambito de uso:
O penso de alginato é adequado para todas as feridas com nivel de
exsudagao ou sangramento de moderado a forte.

Indicacoes:

* Antes de usar o produto esterilizado, controlar visualmente a embalagem
para assegurar que esta intacta. Se o acondicionamento primario estiver
danificado ou aberto, o produto ndo pode ser usado.

* Produtos descartaveis: a reutilizacdo de produtos descartaveis pode
provocar um risco microbiolégico. Um processamento para reutilizagao
pode prejudicar o desempenho do produto.

Caso ocorram incidentes graves relacionados com o produto, estes devem
ser comunicados nos termos da MER (UE) 2017/745 ao fabricante e & autor-
idade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente
esteja estabelecido.

Medida de precaucao:

Antes de tratar feridas com cicatrizacdo deficiente, é necessaria uma
avaliagdo médica do estado da ferida e das causas de cicatrizagéo retardada.
O tratamento com o produto ndo pode substituir o tratamento da causa do
disturbio de cicatrizagao da ferida. No caso de queimaduras extensivas de
segundo e terceiro grau, o produto pode ser utilizado sob supervisao
médica apds desbridamento do tecido necrético ou tratamento cirdrgico.

Indicacgées de uso:

1. Limpe a ferida em conformidade com as préticas usuais de cuidados.

2. Cologue o penso sobre a ferida e fixe-o com um penso secundario
adequado.

3. No caso de feridas secas, o produto pode ser humedecido com soro
fisiolégico normal.

4. O produto pode permanecer na ferida por um periodo mais longo (até
varios dias), dependendo da quantidade de secrecéo da ferida. Assim
que se tenha transformado completamente num gel, o penso deve ser
mudado de acordo com os padrdes de cuidados.

5. Se ficarem fibras na ferida, elas podem ser facilmente removidas com
uma solugéo de limpeza de feridas e sdo naturalmente dissolvidas pelo
corpo.

Contraindicacgao:
Né&o utilize o produto em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer
um dos ingredientes.

Efeito secundario:
Nenhum foi observado nem comunicado.

Método de esterilizacao:
Esterilizacdo por irradiagéo

Prazo de validade:

O produto tem um prazo de validade de 3 anos.

Nos rétulos da embalagem encontra o nimero do lote do produto e o
prazo de validade.

Condigoes de armazenagem e transporte:
Armazenar num lugar seco e protegido de luz solar.
O penso de alginato deve ser armazenado em condig¢des secas a 0~25°C

Eliminagao:
Em conformidade com os regulamentos legais e as normas relativas a pre-
vengao de infegdes.

Estado das informagdes: junho de 2022 [Rev] 1

Wskazdéwki dotyczgce stosowania

NOBAALGIN® to opatrunek na rany wykonany ze sterylnych, miekkich i
wysoce chtonnych wiékien alginianu. Witdkninowa struktura opatrunku w
potaczeniu z jego wtasciwosciami fizycznymi i chemicznymi zapewnia
wysoka chtonnos$¢ - szczegdlnie wazna w leczeniu ran o umiarkowanym i
silnym wysigeku. Materiat dostosowuije sie do konturéw rany i zapobiega jej
wysychaniu.

Gdy tylko NOBAALGIN® wejdzie w kontakt z wydzielinami rany, zachodzi
proces wymiany jonowej. Widkno state przeksztatca sig¢ w wilgotny zel.
Przemiana ta sprzyja utrzymaniu wilgotnego $rodowiska rany, co
przyspiesza proces gojenia sie rany i wspomaga jej autolityczne
oczyszczanie. Zel mozna usunaé atraumatycznie za pomoca pesety lub
palcoéw w rekawiczkach.

Sktad produktu:
Opatrunek alginianowy z wtdkien alginianu wapnia, polisorbat.

Przeznaczenie:

® Przed uzyciem produktu sterylnego nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy
opakowanie nie jest uszkodzone, aby upewnic¢ sig, ze opakowanie jest
nienaruszone. Jesli opakowanie gtéwne jest uszkodzone lub otwarte,
produktu nie wolno uzywag.

* Produkty jednorazowego uzytku: ponowne uzycie produktéw jednora-
zowego uzytku moze powodowaé zagrozenie mikrobiologiczne.
Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze mie¢ wptyw na dziatanie
produktu.

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z produktem
nalezy je zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie
z MDR (UE) 2017/745.

Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia ran o utrudnionym gojeniu nalezy
przeprowadzi¢ lekarska ocene stanu rany i przyczyn opéznionego gojenia.
Leczenie produktem nie moze zastapi¢ leczenia przyczyny zaburzen w
gojeniu sie ran. W przypadku oparzen petnej grubosci drugiego i trzeciego
stopnia produkt moze by¢ stosowany pod nadzorem lekarza po usunieciu
tkanki martwiczej lub leczeniu chirurgicznym.

Instrukcja stosowania:

1. Oczysci¢ rang zgodnie ze standardowa praktyka pielegniarska.

2. Umiesci¢ opatrunek na ranie i zabezpieczy¢ odpowiednim opatrunkiem
wtérnym.

3. W przypadku suchych ran produkt mozna zwilzy¢ zwyktym roztworem
soli fizjologicznej.

4. Produkt moze pozosta¢ na ranie przez dtuzszy czas (do kilku dni), w
zaleznosci od ilosci wydzieliny z rany. Opatrunek nalezy zmieni¢, gdy
tylko catkowicie zamieni sie w zel, zgodnie ze standardami opieki.

5. Jesli widkna pozostang w ranie, mozna je tatwo usunaé za pomoca
roztworu do irygacji rany i sa one naturalnie rozktadane przez organizm.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowaé produktu u pacjentéw, ktérzy moga by¢ uczuleni na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Dziatania niepozadane:
Nie zaobserwowano ani nie zgtoszono zadnego skutku ubocznego.

Metoda sterylizacji:
Sterylizacja poprzez napromieniowanie.

Okres trwatosci:

Okres przydatnosci produktu do uzytku wynosi 3 lata.

Numer partii produktu oraz termin przydatnosci mozna znalez¢ na etykie-
tach opakowan.

Przechowywanie i transport:
Przechowywac w miejscu suchym i chroni¢ przed promieniami stonecznymi.
Opatrunek alginianowy powinien by¢ przechowywany w suchych warun-
kach w temperaturze 0~25°C.

Utylizcja:
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Stan informacji na: czerwiec 2022
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@ Gebrauchsanweisung

Bei NOBAALGIN® handelt es sich um eine Wundauflage, die aus sterilen,
weichen und zudem sehr saugfahigen Alginat-Fasern besteht. Die Vlies-
stoffstruktur des Verbandes in Verbindung mit seinen physikalischen und
chemischen Eigenschaften fiihrt zu einer hohen Saugfahigkeit — besonders
wichtig bei der Behandlung von maBig bis stark exsudierenden Wunden.
Das Material passt sich an die Konturen der Wunde an und verhindert deren
Austrocknung.

Sobald NOBAALGIN® mit Wundsekret in Beriihrung kommt, findet ein
lonenaustauschprozess statt. Die feste Faser wird in ein feuchtes Gel
umgewandelt. Diese Transformation unterstitzt die Aufrechterhaltung eines
feuchten Wundmilieus, das den Wundheilungsprozess beschleunigt und
das autolytische Debridement unterstiitzt. Das Gel kann atraumatisch mit
einer Pinzette oder behandschuhten Fingern entfernt werden.

Produktzusammensetzung:
Alginat-Verband aus Calciumalginat-Fasern, Polysorbat.

Zweckbestimmung:
Der Alginatverband ist fiir alle maBig bis stark exsudierenden oder blutenden
Wunden geeignet.

Hinweise:

* Vor Gebrauch des Sterilprodukts die Verpackung visuell auf Schaden
prifen, um sicherzustellen, dass die Verpackung intakt ist. Liegt eine
beschédigte oder offene Priméarverpackung vor, darf das Produkt nicht
verwendet werden.

e Einweg-Produkte: Die Wiederverwendung von Einweg-Produkten kann
zu einer mikrobiologischen Gefahr flhren. Eine Aufbereitung zwecks
Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

Sollten im Zusammenhang mit dem Produkt schwerwiegende Vorkomm-
nisse auftreten, sind diese gemaB MDR (EU) 2017/745 dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

VorsichtsmaBnahme:

Vor der Behandlung von Wunden mit gestérter Heilung ist eine arztliche
Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der verzégerten Wund-
heilung erforderlich. Die Behandlung mit dem Produkt kann die Behandlung
der Ursache der Wundheilungsstérung nicht ersetzen. Bei vollflachigen Ver-
brennungen zweiten und dritten Grades kann das Produkt unter &rztlicher
Aufsicht nach Debridement des nekrotischen Gewebes oder chirurgischer
Behandlung verwendet werden.

Anwendungshinweise:

1. Reinigen Sie die Wunde in Ubereinstimmung mit der tiblichen Pflegepraxis.

2. Den Verband auf die Wunde legen und mit einem geeigneten Sekundar-
verband sichern.

3. Bei trockenen Wunden kann das Produkt mit normaler Kochsalzlésung
angefeuchtet werden.

4. Das Produkt kann tiber einen langeren Zeitraum (bis zu mehreren Tagen)
auf der Wunde verbleiben, je nach Sekretionsmenge der Wunde. Der
Verband sollte, sobald er sich vollstandig in ein Gel verwandelt hat, in
Ubereinstimmung mit den Pflegestandards gewechselt werden.

5. Sollten Fasern in der Wunde verbleiben, lassen sich diese leicht mit einer
Wundsplillésung entfernen und werden vom Kérper auf natiirliche Weise
abgebaut.

Kontraindikation:
Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die mdglicherweise
allergisch auf einen der Inhaltsstoffe sind.

Nebenwirkung:
Es wurde keine beobachtet oder gemeldet.

Sterilisationsmethode:
Sterilisation durch Bestrahlung

Haltbarkeitsdauer:

Das Produkt ist 3 Jahre lang haltbar.

Die Chargennummer des Produkts und die Haltbarkeitsdauer finden Sie auf
den Etiketten der Verpackung.

Lagerung und Transport:

Trocken und vor Sonnenlicht geschitzt.

Der Alginat-Verband sollte unter trockenen Bedingungen bei 0~25°C gelagert
werden.

Entsorgung: R
GemaB geltenden gesetzlichen Regelungen und in Ubereinstimmung mit
den Vorgaben zur Infektionsverhiitung.

Stand der Information: Juni 2022 [Rev] 1

Instruction for use

NOBAALGIN® dressings are sterile dressings which consist of soft and
highly absorbent alginate fibres. The non-woven structure of the dressing
combined with its physical and chemical properties result in a high absor-
bency - particularly important in the treatment of moderate to heavily exuding
wounds. The material adapts remarkably to the contours of the wound
preventing it from drying out.

As soon as NOBAALGIN® dressings get in touch with wound exudate, an
ion exchange process takes place. The firm fibre is modified into a moist
gel. This transformation assists in maintaining a moist wound environment
that supports the wound healing process and aids autolytic debridement.
The gel can be removed atraumatic by means of forceps or glove-covered
fingers.

Product composition:
Alginate Dressing composed of calcium alginate fiber and polysorbate.

Intended use:
Alginate dressing is for all moderate to heavily exuding or bleeding wounds.

Notes:
¢ Before using a sterile product, visually inspect the packaging to ensure
that it is intact. Do not use if individual package is damaged or open.

¢ Single use device: The reuse of single use devices may lead to a micro-
biological hazard. Treatment for reuse may adversely affect the perfor-
mance of the product.

Should serious incidents occur in relation to the device, they are, according
to MDR (EU) 2017/745, to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Precaution:

Medical assessment of the condition of the wound and the causes of the
delayed wound healing are necessary before treating wounds with impaired
healing. Treatment with the product cannot replace treatment of the cause
of the impaired healing. In the event of full thickness second degree and
third degree burns, product may be used under medical supervision following
debridement of necrotic tissue or surgical treatment.

Directions for use:

1. Cleanse the wound in accordance with standard nursing practice.

2. Apply the dressing to the wound and secure it with a suitable secondary
dressing.

3. Incase of dry wounds the product can be moistened with normal saline.

4. The Product may be left in-situ for extended periods (up to several days),
depending on the level of wound secretion. The dressing should be
changed once it has fully turned into a gel in accordance with nursing
standards.

5. Should any fibres remain in the wound, these may be easily removed by
a wound irrigation solution and are broken down naturally by the body.

Contraindication:
Do not use product on any patients who may be allergic to any of its ingredients.

Side effect:
None have been observed or reported.

Sterilization method:
Irradiation sterilization

Shelf life:
The product shelf life is 3 years.
The product lot number and shelf life are on the labels of the package.

Storage and tansport:
Keep dry, keep away from sunlight.
Alginate dressing should be stored in dry conditions at 0~25°C.

Waste disposal:
In accordance with the requirements of the applicable local legislation and
with the standards for the prevention of infections.
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@ Gebruiksinformatie

NOBAALGIN® is een kompres dat bestaat uit steriele, zachte en bovendien
zeer absorberende alginaatvezels. De vliesstructuur van het verband in
combinatie met zijn fysische en chemische eigenschappen resulteert in een
hoog absorptievermogen - bijzonder belangrijk bij de behandeling van ma-
tig tot sterk exsuderende wonden. Het materiaal past zich aan de contouren
van de wond aan en voorkomt dat deze uitdroogt.

Zodra NOBAALGIN® in contact komt met wondsecreties, vindt er een ione-
nuitwisselingsproces plaats. De vaste vezel wordt omgezet in een vochtige
gel. Deze transformatie ondersteunt het behoud van een vochtig wondmilieu
dat het wondgenezingsproces versnelt en autolytisch debridement onders-
teunt. De gel kan atraumatisch worden verwijderd met een pincet of ge-
handschoende vingers.

Productsamenstelling:
Alginaatverband van calciumalginaatvezels, polysorbaat.

Beoogd gebruik:
Het alginaatverband is geschikt voor alle matig tot sterk exsuderende of
bloedende wonden.

Opmerkingen:

e Alvorens het steriele product te gebruiken, moet de verpakking visueel
worden gecontroleerd op beschadiging om er zeker van te zijn dat de
verpakking intact is. Indien de primaire verpakking beschadigd of
geopend is, mag het product niet worden gebruikt.

* Wegwerpproducten: hergebruik van wegwerpproducten kan leiden tot
microbiologisch risico. Een behandeling met het oog op hergebruik kan
een negatieve invloed hebben op de prestatie-eigenschappen van het
product.

Als er zich in verband met het product ernstige incidenten hebben voorgedaan,
moeten deze conform MDR (EU) 2017/745 worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen:

Alvorens wonden met een vertraagde genezing te behandelen, is een
medische beoordeling van de wondconditie en de oorzaken van de vertraagde
genezing vereist. De behandeling met het product kan niet in de plaats
komen van de behandeling van de oorzaak van de wondgenezingsstoornis.
Bij uitgebreide tweede- en derdegraads brandwonden kan het product onder
medisch toezicht worden gebruikt na debridement van het necrotische
weefsel of een chirurgische behandeling.

Gebruiksaanwijzingen:

1. Reinig de wond volgens de gebruikelijke verpleegkundige praktijken.

2. Leg het verband op de wond en zet het vast met een geschikt secundair
verband.

3. Bij droge wonden kan het product worden bevochtigd met een normale
zoutoplossing.

4. Het product kan gedurende langere tijd (tot enkele dagen) op de wond
blijven, afhankelijk van de hoeveelheid secretie van de wond. Zodra het
volledig in gel is veranderd, moet het verband worden verwisseld in
overeenstemming met de verpleegkundige standaarden.

5. Als er vezels in de wond achterblijven, kunnen deze gemakkelijk worden
verwijderd met een wondspoeloplossing en worden zij op natuurlijke
wijze door het lichaam afgebroken.

Contra-indicatie:
Gebruik het product niet bij patiénten die allergisch kunnen zijn voor één
van de bestanddelen.

Bijwerking:
Er zijn er geen waargenomen of gerapporteerd.

Sterilisatiemethode:
Sterilisatie door bestraling

Houdbaarheidsduur:

Het product heeft een houdbaarheid van 3 jaar.

Het batchnummer van het product en de houdbaarheidsduur zijn te vinden
op de etiketten van de verpakking.

Bewaring en transport:
Droog en beschermd tegen zonlicht.
Het alginaatverband moet droog worden bewaard bij 0~25°C.

Afvalverwerking:
In overeenstemming met de toepasselijke wettelijke voorschriften en met
de richtlijnen inzake infectiepreventie.
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Brugsinformation

NOBAALGIN® er en sérbandage af sterile, blede og ogséa meget absorberende
alginatfibre. Forbindingens ikke vaevede struktur kombineret med dens
fysiske og kemiske egenskaber resulterer i en hoj absorberingsevne - hvilket
iszer er vigtigt ved behandling af moderat til kraftigt vaeskende sér. Materialet
tilpasser sig sérets konturer og forhindrer det i at torre ud.

S& snart NOBAALGIN® kommer i kontakt med sérsekreter, finder en
ionbytningsproces sted, og de faste fibre omdannes til en vad gel. Denne
transformation hjeelper med at opretholde et fugtigt sarmiljs, der ger
sarhelingsprocessen hurtigere og understetter autolytisk debridering. Gelen
kan fjernes atraumatisk med pincet eller med fingrene. Husk i denne
forbindelse at baere handsker.

Produktsammenszetning:
Alginatforbinding af calciumalginatfibre, polysorbat.

Tilsigtet anvendelse:
Alginatforbindingen er velegnet til alle moderat til kraftigt vaeskende eller
bledende sér.

OBS!

e Inspicér visuelt emballagen for beskadigelse for at sikre, at denne er
intakt, inden det sterile produkt bruges. Hvis den ydre emballage er
beskadiget eller aben, ma produktet ikke anvendes.

e Engangsprodukt: Genbrug af engangsprodukter kan medfere en
mikrobiologisk fare. Genforarbejdning med henblik pa genbrug kan
pavirke produktets ydeevne.

Skulle der opsta alvorlige haendelser i forbindelse med brugen af produktet,
skal disse i henhold til MDR (EU) 2017/745 indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller pa-
tienten er bosiddende.

Forholdsregler:

Inden behandling af sar med darlig heling krasves der en laegelig vurdering
af sartilstanden og arsagerne til den forsinkede sérheling. Behandling med
produktet kan ikke erstatte behandling af &rsagen til den dérlige sérheling.
Ved anden- og tredjegradsforbraendinger kan produktet anvendes under
laegeligt tilsyn efter debridering af nekrotisk vaev eller kirurgisk behandling.

Brugsanvisning:

1. Renger saret i overensstemmelse med de lokale regler for god praksis

ved sarbehandling.

2. Placer forbindingen over séret, og fastger den med en passende

sekundaer bandage.

3. Ved terre sér kan produktet fugtes med normal saltvandsoplesning.

4. Afhzengig af maengden af sérekssudat kan produktet kan forblive pa
saret i leengere tid (op til flere dage). Nar den er helt omdannet til en gel,
skal forbindingen udskiftes i overensstemmelse med de lokale
behandlingsstandarder.

5. Sidder der fibre i séret, kan de let fiernes med en sarskylleoplgsning og

nedbrydes derefter naturligt af kroppen.

Kontraindikationer:
Brug ikke produktet pa patienter, der kan veere allergiske over for nogen af
indholdsstofferne.

Bivirkninger:
Ingen er observeret eller indberettet.

Sterilisationsmetode:
Sterilisering ved straling

Holdbarhed:
Produktet er holdbart i 3 &r.
Produktets lotnummer og udlebsdato findes p& emballagens maerkater.

Opbevaring og transport:
Opbevares tort og beskyttet mod sollys.
Alginatforbindingen skal opbevares under terre forhold ved 0~25°C.

Bortskaffelse:
| overensstemmelse med gaeldende lovgivning og i overensstemmelse med
kravene til smitteforebyggelse.
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@ Notice d’utilisation

NOBAALGIN® est un pansement en fibres d’alginate de stériles, souples et
trés absorbantes. La structure non-tissée de la compresse associée a ses
propriétés physiques et chimiques garantit une absorption élevée,
particulierement importante dans les traitements des plaies moyennement
a fortement exsudatives. Le matériau s’adapte aux contours de la plaie et
I’empéche de sécher.

Un processus d’échange d’ions a lieu dés que NOBAALGIN® entre en con-
tact avec I'exsudat d’une plaie. La fibre solide se transforme alors en gel
humide. Cette transformation favorise le maintien d’un milieu humide qui
accélere la cicatrisation des plaies et soutient le débridement autolytique.
Le gel permet d’enlever la compresse de maniere atraumatique a I'aide
d’une pince ou avec des doigts gantés.

Composition du produit :
Le pansement a I'alginate en fibres d’alginate de calcium, polysorbate.

Utilisation prévue :
Le pansement a I'alginate est adapté a toutes les plaies moyennement a
fortement exsudatives ou saignantes.

Indications :

e Avant d’utiliser un produit stérile, contrdler visuellement I'emballage pour
détecter d’éventuels dommages. Si I'emballage primaire est ouvert ou
abimé, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

* Produits a usage unique : la réutilisation des produits a usage unique
peut entrainer un risque microbiologique. La préparation a des fins de
réutilisation peut impacter la performance du produit.

Si un incident grave relatif au dispositif survient, il doit étre notifié au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, conformément au Reglement relatif aux dispositifs
médicaux (EU) 2017/745.

Mesures de précaution :

Avant le traitement des plaies ayant une cicatrisation perturbée, une
évaluation médicale de I'état de la plaie et les causes de la perturbation
de la guérison sont nécessaires. Le traitement avec le produit ne peut pas
remplacer le traitement de la cause de la perturbation de la guérison. En
cas de brilures étendues de deuxiéme et troisiéme degrés, le produit
peut étre utilisé sous surveillance médicale aprés le débridement des
tissus nécrosés ou le traitement chirurgical.

Consignes d’application :

1. Nettoyez la plaie conformément aux pratiques infirmieres habituelles.

2. Placez le bandage sur la plaie et maintenez-le en place avec un bandage
secondaire adapté.

3. Dans le cas des plaies séches, le produit peut étre humidifié avec une
solution saline normale.

4. Le produit peut rester sur la plaie pendant une longue période (jusqu’a
plusieurs jours), en fonction de la quantité de sécrétion de la plaie. La
compresse doit étre changée dés qu’elle s’est compléetement transformée
en gel, conformément aux normes de soins.

5. Sides fibres restent dans la plaie, elles peuvent étre facilement retirées
avec une solution de ringcage de la plaie et sont éliminées naturellement
par I'organisme.

Contre-indication :
N'utilisez pas le produit chez les patients qui peuvent étre allergiques a I'un
des composants.

Effet secondaire :
Aucun effet secondaire n’a été observé ni déclaré.

Méthode de stérilisation :
Stérilisation par rayonnement

Durée de conservation :

Le produit se conserve 3 ans.

Vous trouverez le numéro de lot du produit et la durée de conservation sur
I'étiquette de I'emballage.

Stockage et transport :

Conserver dans un endroit sec et a I'abri du soleil.

Le pansement a I'alginate doit étre conservé dans un environnement sec a
une température de 0~25 °C.

Elimination :

Conformément aux réglementations légales en vigueur et en accord avec
les directives relatives a la prévention des infections.
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