REVAMIL

Collageenverband

SAMENSTELLING

Elk steriel kompres is gemaakt van type | paardencollageen (60%) en zuivere honing (40%).
BESCHRUVING

Dit medische hulpmiddel bestaat uit een goudbruin, steriel, sponsachtig kompres met type | heteroloog collageen
geex\raheerd uit paardenpees, waaraan zuivere honing is toegevoegd. De kompressen zijn makkelijk aanpashaar aan

Q>

lakken; na opeen wond vormen deze producten op basis van collageen
enhoning een laag die het natuurlijke bevordert en de antibacteriéle bescherming
versterkt.
Collageen werktals een netwerk voorﬂbvob\asten bevordert het herstel van optimale omstand\gheden voor
o "

| en biedt d voor natuurlijk Honing helpt een vochtig in
stand te houden en draagt bij aan de bescherming van wonden tegen bacteriéle infecties.

INDICATIES

Dit medische hulpmiddel is geindiceerd voor:

de behandeling van huidwonden met verschillende oorzaken, met inbegrip van acute en chronische ulcera met
vertraagde wondheling, veneuze en diabetische ulcera, doorligwonden, geinfecteerde wonden, oncologische wonden en
eerste- en tweedegraadshrandwonden;

gebruik bij vasculaire reconstructieve chirurgie, vas(ulaue chirurgie, carotischirurgi i logische
chirurgie, orthopedische ingrepen, i als stimulus voor het
fysiologische wondhelingsproces;

lokale hemostase om bij eerste hulp capillaire bloedingen onder controle te brengen.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken op de conjunctiva (oogbindvlies).

Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend is dat in de familie anafylactische reacties of allergieén voorkomen, of die
zelf overgevoelig zijn voor collageen of honing.

GEBRUIKSWIJZE EN DOSERING

Gebruik het product direct na het openen van de primaire verpakking van het kompres.

Indien na het openen van de blisterverpakking slechts een deel van het kompres is gebruikt, mag het resterende deel van

het kompres niet een volgende keer worden aangebracht.

Stel vaor gebruik van het product op geinfecteerde wonden een behandeling met systemische antibiotica in en/of dien

lokale antimicrobiéle middelen toe.

Behandel het wondbed vooren maak het schoon door het herhaaldelijk te deppen met een nat gaasje, gedrenkt in
Breng na debri het kompres aan op de wond. Bij onvoldoende exsudaat bevochtigt

uhet kompres met fysiologische zoutoplossing. Indien nodig kunnen meerdere kompressen naast of over elkaar worden

aangebracht om de hele wond te bedekken en te zorgen voor goed en volledig contact tussen het hele te behandelen

oppervlak en het kompres. Fixeer het kompres op de wond met steriel gaas of niet-klevend verband en breng vervolgens

een elastisch compressieverband aan.

Wanneer het hulpmiddel op het exsudaat wordt gelegd, past het zich perfect aan de wond aan; vervolgens wordt het

door het lichaam geabsorbeerd en lost het na enige tijd op.

Aanbevolen wordt het verband om de 3-4 dagen of vaker aan te brengen, afhankelijk van het wondexsudaat. De wond

moet om de 2-3 dagen worden gecontroleerd en de behandeling moet worden voortgezet totdat de wond vnIIedlg

genezen is. Indien het kompres op het moment van vervanging of le nog niet
verwijder het kompres dan niet van het wondbed.
Indien het hulpmiddel is gebruikt als hemostaticum en niet zeker is of het onder aseptische

is gebeurd, verwijdert u het wanneer hemosta:

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Ondanks de hemostatische eigenschappen mag het hulpmiddel bij een ernstige bloeding niet worden gebruikt in plaats
van een tourniquet of directe compressieprocedures.

Controleer v6or gebruik of de verpakking en de blisterverpakking intact zijn. De steriliteit en kwaliteit van het hulpmiddel
kunnen alleen worden gegarandeerd voor (bllster)verpakkmgen diezijn verzegeld op de plaats van herkomst
Aanpassingen aan het product of gebruik op een wijze die niet is met d

z0als beschreven in dit document kunnen gevolgen hebben voor de steriliteit en prestaties van het product, die dan niet
meer gegarandeerd worden.

Het hulpmiddel is steriel. Als de verpakking beschadigd is, mag u het niet gebruiken.

Het hulpmiddel s voor eenmalig gebruik; eventuele restanten van een kompres mogen na het aanbreken van de
verpakking niet alsnog worden gebruikt.

Gebruik het product niet na de uitersts i De uiterste
verpakking die op de juiste wijze zijn bewaard.

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van het product tijdens de zwangerschap of borstvoeding; in
verband met het ontbreken van specifieke gegevens wordt echter aangeraden het onder direct medisch toezicht te
gebruiken.

Het product is niet giftig bij inslikken; het vormt geen bolus; het zwelt niet op door vocht en levert derhalve geen
verstikkingsgevaar op.

Bij onverwachte bijwerkingen moet u medisch advies inwinnen.

Het product heeft geen invloed op de rijvaardigheid of op het vermogen om machines te bedienen.

HOUD HET PRODUCT BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN.

INTERACTIE

Erzijn geen interacties met andere geneesmiddelen bekend.

Behandeling met antistollingsmiddelen heeft geen invioed op de werking van het verband.

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Het hulpmiddel is biocompatibel en bioresorbeerbaar. Er zijn geen gevallen van sensibilisatie of ongewenste
neveneffecten gezien of gemeld bij het beoogde gebruik.

Bij het optreden van bijwerkingen moet u medisch advies inwinnen.

Eventuele bijwerkingen moeten aan de distributeur en/of fabrikant worden gemeld.

VERVOERS- EN BEWAARCONDITIES

Revamil moet worden vervoerd en bewaard bij een temperatuur van maximaal 25 °C; het product moet worden bewaard
op een koele, droge plaats uit de buurt van warmtebronnen, waar het niet wordt blootgesteld aan direct zonlicht.
Bewaar het product niet na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking wordt vermeld.

INHOUD VAN DE VERPAKKING

Kartonnen doos met 3 steriele
FABRIKANT

Euroresearch s.r.. - Via Larga, 15 — 20122 Milaan (IT) - Tel. +39 02 8055660.
DISTRIBUTEUR

BiologiQ, Apeldoorn (NL) — Bfactory, Rhenen (NL).

REVAMIL
Wound medication based on collagen and pure honey

COMPOSITION

Each sterile pad is made up of type | equine collagen (60%) and pure honey (40%).

DESCRIPTION

This medical device is a golden brown, sterile spongy pad containing type | heterologous collagen extracted from equine
tendons, with the addition of pure honey. The pads are easily adaptable to different body areas; upon application onto
wounds, these collagen-and-honey-based products create a protective layer that fosters natural healing processes and
enhances antibacterial protection.

Collagen acts as a scaffold for fibroblasts, favors the restoration of optimal connective tissue conditions and provides the
necessary support to natural wound ion. Honey helps maintaining a moist wound envi and contributes
to protecting lesions against bacterial infections.

INDICATIONS

This medical device is indicated for the following:

treatment of cutaneous lesions of different etiology, including acute and chronic delayed-healing ulcers, venous ulcers,
diabetic ulcers, pressure sores, infected wounds, cancer wounds, as well as first and second degree burn wounds;

in case of vascular reconstructive surgery, vascular surgery, carotid surgery, abdominal and gynecological surgery, in
orthopedics, traumatology and dentistry as a support to physiological wound healing processes;

local hemostasis, to control capillary bleeding during first aid.

CONTRAINDICATIONS

Do not use the device on the conjunctiva.

Do not use it on patients with a family history of known anaphylactic reactions, allergies or individual hypersensitivity
to collagen or honey.

METHODS OF USE AND POSOLOGY

Use the product immediately after opening the pad's primary packaging.

When the blister has been opened, if only part of the pad is used, do not reuse any remaining parts of the pad for
subsequent applications.

Before using the product on infected wounds, perform a systemic antibiotic treatment and/or a topical antimicrobial
treatment.

Pre-treat the wound bed and clean it by repeatedly dabbing it with wet gauze soaked in saline solution. After debriding
the wound, apply the pad on it. If exudate is insufficient, moisturize the pad with saline solution. To cover the whole
lesion and ensure firm, full contact between the whole area to be treated and the pad, several pads can be placed one
nextto the other or overlapped, if needed. Fasten the pad to the lesion with sterile gauze or non-adherent dressing, then
apply an elastic compression bandage.

When the device s placed upon the exudate, it perfectly adapts to the wound; then it is absorbed by the body and it
dissolves after some time.

Itis recommended to apply the dressing every 3-4 days or more frequently, depending on the wound exudate. The
wound should be monitored every 2-3 days and the treatment should be continued until complete healing. If the pad
has not been absorbed when a new application or a wound follow-up visit is due, do not remove the pad from the
wound bed

If the device was used as a hemostatic agent, and there is no certainty as to whether application was executed under
aseptic conditions, remove the device when hemostasis is achieved.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Despite its hemostatic properties, the device should not be used instead of a tourniquet or direct compression procedures
in case of severe bleeding.

geldt voor producten met een intacte

van 5x5 amin derlijke blister

CP

PACKUNGSINHALT

Box mit 3 sterilen Kollagenauflagen, 5x5 cm in Einzelblistern.

HERSTELLER

Euroresearch s.r. - Via Larga, 15 — 20122 Mailand (IT) - Tel. +39 02 8055660.

VERTRIEB

ROGG GmbH & Co. KG, F (DE) — Agentur Scherrer, 9476 Weite (CH) - Focusmed-Beyer KG,
Salzburg (AT).

REVAMIL
Pansement cicatrisant au collagéne

COMPOSITION

(Chag p térile se compose de collagéne de cheval de type | (60 %) et de miel pur (40 %).

DESCRIPTION

Cedispositif médical est une compresse spongieuse stérile, brun doré, contenant du collagéne hétérologue de type |
extrait de tendons de cheval, enrichi au miel pur. Les compresses s'adaptent facilement aux différentes zones du corps ;
une fois appliqués sur les plaies, ces produits a base de collagene et de miel créent une couche protectrice qui favorise les
processus naturels de cicatrisation et améliore la protection antibactérienne.

Le collagéne agit comme support pour les fibroblastes, favorise le rétablissement de conditions optimales pour le tissu
conjonctif et apporte le soutien nécessaire a la guérison naturelle de la plaie. Le miel aide a maintenir un environnement
humide de la plaie et contribue a protéger les Iésions contre les infections bactériennes.

INDICATIONS

Ce dispositif médical est indiqué pour les applications suivantes :

traitement des lésions cutanées détiologie différente, y compris les ulcéres aigus et chroniques difficiles a quérir, les
ulcres veineux, les ulcéres diabétiques, les plaies de pression, les plaies infectées, les plaies cancéreuses ainsi que les
bralures du premier et second degrés ;

enqs de chlruvgle reconstructive vasculaire, (mrurgle vasculaire, chirurgie carotidienne, chirurgie abdominale

et en orthopédie, t dentisterie, comme support aux processus physiologiques de
cicatrisation ;

hémostase locale, pour contrdler les saignements capillaires pendant les premiers soins.
CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif sur la conjonctive.

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents familiaux connus de réactions anaphylactiques, d'allergies ou
d'hypersensibilité individuelle au collagéne ou au miel.

MODE D’EMPLOI ET POSOLOGIE

Utiliser le produit immédiatement aprés avoir ouvert l'emballage primaire de la compresse.

Lorsque le blister a été ouvert, si seulement une partie de la compresse est utilisée, ne pas réutiliser le reste de la
compresse pour des applications ultérieures.

Avant d'utiliser le produit sur des plaies infectées, effectuer un traitement antibiotique systémique et/ou un traitement
antimicrobien topique.

Prétraiter le lit de la plaie et le nettoyer en le tamponnant plusieurs fois avec de la gaze humide imbibée d'une solution
saline physiologique. Aprés avoir débridé la plaie, appliquer la compresse sur celle-ci. Si lexsudat est insuffisant,
humidifier la compresse avec une solution saline physiologique. Si nécessaire, plusieurs compresses peuvent étre placées
I'une a coté de I'autre, ou se chevaucher, afin de couvrir l'ensemble de la [ésion et d‘assurer un contact ferme et total entre
I'ensemble de la zone a traiter et la compresse. Fixer la compresse a la |ésion avec de la gaze stérile ou un pansement non
adhérent, puis appliquer un bandage de compression élastique.

Sile dispositif est placé sur lexsudat, il sadapte parfaitement a la plaie ; il est ensuite absorbé par le corps et se dissout
aprés un certain temps.

llest é d'appliquer le pansement tous les 3-4 jours ou plus frét en fonction de lexsudat de la
plaie. La plaie doit étre contrdlée tous les 2-3 jours et le traitement doit étre poursuivi jusqua guérison complete. Sila
compresse n'a pas été absorbée lorsqu'une nouvelle application ou une visite de contréle de la plaie est prévue, ne pas
retirer la compresse du lit de la plaie.

Sile dispositif a été utilisé comme agent hémostatique et quil n'y a aucune certitude que I'application a été effectuée
dans des conditions aseptiques, retirer le dispositif lorsque 'hémostase est atteinte.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Malgré ses propriétés hémostatiques, le dispositif ne doit pas étre utilisé au lieu d'un garrot ou d'une compression directe
en cas de saignement important.

Vérifier que l'emballage et le blister sont intacts avant utilisation. La stérilité et la qualité du dispositif ne peuvent étre
qaranties que pour les blisters/emballages pourvus du scellage dorigine.

Les adaptations apportées au produit ou I'utilisation non conforme aux conditions d'utilisation décrites dans ce document
peuvent affecter la stérilité et les performances du produit, qui ne seront plus garanties.

Le dispositif est stérile. Ne pas utiliser si femballage est endommage

Le dispositif est a usage unique ; ne pas réutiliser le rest ituel d'une compresse aprés sa premiére ouvertt

Ne pas utiliser le produit apres sa date de péremption. La date de péremption est valable pour des pmdulls (orrenemem
stockés dans un emballage intact.

Il nexiste pas de contre-indication connue a I'utilisation du produit pendant la grossesse ou l'allaitement ; toutefois, en
I'absence de données spécifiques, il est recommandé de 'utiliser sous surveillance médicale directe.

Le produit nest pas toxique en cas dingestion ; il ne forme pas de bolus ; il ne gonfle pas avec I'humidité et ne présente
donc pas de risque détouffement.

En cas deffets secondaires inattendus, demander un avis médical.

Le dispositif n‘affecte pas la capacité de conduire un véhicule ou de commander une machine.

CONSERVER LE DISPOSITIF HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS.

INTERACTION

Il 'y a pas dinteraction connue avec d‘autres substances.

Le traitement avec des anticoagulants ninfluence pas lffet du pansement.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Le dispositif est bi et

observé ou signalé pour ['utilisation prévue.
En cas deffets secondaires, demander un avis médical.

Tout effet secondaire doit étre signalé au et/ouau fabricant.
CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

Le dispositif Revamil doit étre transporté et stocké a une

un endroit frais et sec, a I'abri des sources de chaleur et des rayons directs du soleil.
Ne pas conserver le produit aprés la date de péremption indiquée sur [emballage.
CONTENU DE L'EMBALLAGE

Boite en carton contenant 3 compresses stériles de 5x5 cm dans des blisters individuels.
FABRICANT

Euroresearch s.r. - Via Larga, 15 — 20122 Milan (IT) - Tél. +39 02 8055660.
DISTRIBUTEUR

Laboratoire MELIBIOTECH, 22170 Plouagat (FR) — Agentur Scherrer, 9476 Weite (CH).

REVAMIL
Apésitos de colageno para heridas

COMPOSICION
(ada almohadilla estéril esta compuesta de coldgeno equino tipo | (60%) y miel pura (40%).

DES(RIP(IGN

Aucun cas de sensibilisation ou deffets ires indési naété

pas 25 °C; il doit étre conservé dans

CP

te en una

téril y esponjosa de color marrén dorado que contiene coldgeno
hetemlogo de tipo | extraido de tendones equinos y miel pura. Las almohadillas se adaptan facilmente a las diferentes
partes del cuerpo. Una vez aplicados sobre las heridas, estos productos a base de colageno-y-miel crean una capa
protectora que fomenta los procesos naturales de curacion y aumenta la proteccién antibacteriana.

El coldgeno acttia como soporte para los fibroblastos, favorece la restauracién de las condiciones ptimas del tejido
conjuntivo y proporciona el apoyo necesario para la regeneracion natural de la herida. La miel ayuda a mantener
humedecido el entorno de la herida y contribuye a la proteccion contra las infecciones bacterianas.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo médico estd indicado para los siguientes casos:

tratamiento de lesiones cutaneas de causa diversa, incluyendo tlceras de piel cronicas y agudas de dificil curacion,
Ulceras venosas, tlceras diabéticas, tlceras de dectibito, heridas infectadas y heridas oncoldgicas, asi como heridas por
quemaduras de primer y sequndo grado;

en caso de cirugia vascular reconstructiva, cirugia vascular, carotidea, abdominal y ginecoldgica, asf como en
Iraumatolugla y odontologia como soporte a los procesos fisioldgicos de la cicatrizacién de heridas;

como itico local para el control de capilares en primeros auxilios.

CONTRAINDICACIONES

No aplicar este dispositivo en la conjuntiva.

No lo aplique en pacientes con antecedentes familiares ya conocidos a reacciones anafilacticas, alergias o
hipersensibilidad individual al coldgeno o la miel.

METODOS DE USOY POSOLOGIA

Utilice el producto inmediatamente después de abrir el envase primario del dispositivo.

Una vez abierto el blister, en el caso de haber utilizado solo una parte de la almohadilla, no reutilice la parte restante de

esta para aplicaciones posteriores.

Antes de utilizar el producto en heridas infectadas, haga un tratamiento antibidtico sistémico y/o un tratamiento

antimicrobiano tdpico.

Trate previamente el lecho de la herida y limpielo frotando repetidamente con una gasa empapada en solucion salina.

Después del desbridamiento de la herida, aplicar sobre ella la almohadilla. Si la exudacion es reducida, humedezca la

almohadilla con una solucion salina. Para cubrir toda la lesién y asegurar un contacto firme y total entre la almohadilla

y toda el drea atratar, si fuese necesario podrian utilizarse varias almohadillas una al lado de la otra o superpuestas.

Fije el dispositivo a la zona con una gasa estéril o una venda antiadherente, y superponga a continuacion una venda de

compresion eldstica.

Al colocar el dispositivo sobre el exudado, este se adaptard perfectamente a la herida; con el tiempo, el cuerpo lo

absorberd y lo disolvera.

Serecomienda aplicar el dispositivo cada 3-4 dias 0 con mas frecuencia, en funcion de la exudacion dela herida. La herida

deberé ser controlada cada 2-3 dias y el tratamiento debera continuarse hasta que la herida esté completamente curada.
bida en el

Make sure that the package and the blister are intact before use. Sterility and quality of the device can be g d

only for blisters/packages sealed at the origin.

Altering the product or using it in any way that is not in accordance with the conditions of use described in this document
may affect ts sterility and performance, which will not be guaranteed any longer.

The device is sterile. Do not use it i the package is damaged.

The device is for single use; do not reuse any remaining parts of a pad after its first opening.

Do not use the product after its expiry date. The expiry date refers to correctly stored products with intact packaging.
There are no known contraindications to the use of the product during pregnancy or breast-feeding; however, in the
absence of specific data, it is recommended to use it under direct medical supervision.

The product is not toxic if ingested; it does not form a bolus; it does not swell with moisture, therefore it does not pose
any choking risk.

In case of unexpected side effects, seek medical advice.

The device will not affect the ability to drive vehicles or operate machinery.

KEEP THE DEVICE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN.

INTERACTION

There are no known interactions with other substances.

The dressing’s activity is not affected by anticoagulant therapies.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

The device is bi ible and bit
orreported for ts intended use.

In case of side effects, seek medical advice.
Any side effects should be reported to the distributor and / or manufacturer.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

Revamil must be transported and stored at a temperature not exceeding 25 °C; it must be keptin a cool, dry place away
from heat sources, avoiding exposure to direct sunlight.

Do not keep the product after the expiry date indicated on the package.

No cases of side effects have been observed

CONTENTS OF THE PACKAGE

Cardboard box containing 3 5x5 cm sterile pads in individual blisters.

MANUFACTURER

Euroresearch s.r.. - Via Larga, 15— 20122 Milan (1) - Ph. +39 02 8055660.

DISTRIBUTOR

Oswell Penda Pharmaceuticals, Oswestry Shropshire (UK).

REVAMIL

Kollagenauflage zur Wundversorgung

ZUSAMMENSETZUNG

Jede sterile Wundauflage besteht aus equinem Kollagen (vom Pferd), Typ 1 (60 %) und reinem Honig (40%).

BESCHREIBUNG

Dieses Medizi st eine goldb sterile Sc aush Kollagen (Typ 1), das aus

Pferdesehnen extrahiert wird, der reiner Honig zugesetzt wurde. Die Kollagenauflagen lassen sich leicht an verschiedene
iche anpassen. Wenn die auf Wunden det werden, bilden diese Produkte auf

Kcllagen Honig-Basis einen Schutzfilm, der die natirlichen fordert und eine anti ielle Wirkung

hat.

Kollagen dient als Gerilst fiir Fibrobl fordert die Wiederherstellung von optimalen Bi i und

unterstiitzt die natiirliche Wundregeneration. Der Honig trégt dazu bei, eine feuchte Wundumgebung aufrechtzuerhalten
und die Hautlasionen vor bakteriellen Infektionen zu schiitzen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Medizinprodukt ist fir die folgenden Anwendungsgebiete bestimmt:

Versorgung von Hautlasionen verschiedener Ursache, z.B. akute und chronische, schlecht abheilende Hautgeschwiire,
vendse Beingeschwiire und diabetische FuBgeschwiire, Dekubitus, infizierte Wunden, Tumorwunden sowie
Verbrennungen ersten und zweiten Grades;

‘weiterhin in der (rekonstruktiven) GefaBchirurgie, bei Karom 0peratmnen gastrulmemnalen und gynakologlsmen
Operationen, in der Orthopédie, Unfallchirurgie und Od ur ler physiologischen
Wundheilungsprozesse;

zur lokalen Blutstillung und bei der Ersthilfe zur Versorgung von Kapillarblutungen.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf auf keinen Fall auf der Bindehaut angewendet werden.

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannten anaphylaktischen Reaktionenind - er Krankengeschichte der Familie
oder mit indivi Allergie bzw. indivi ichkeit gegen Kollagen oder Honig angewendet werden.

ART DER ANWENDUNG UND DOSIERUNG
Die Kollagenauflage muss nach dem Offnen der primaren Verpackung sofort angewendet werden.
Wenn nach dem Offnen des Blisters nur ein Teil der Auflage verwendet wird, darf der restliche Teil nicht filr spatere
Anwendungen verwendet werden.
Bevor das Produkt auf infizierte Wunden
drtliche antimikrobielle Behandlung erforderlich.
Wundbett und durch iges Abtupfen mit einer in NaCl-Ldsung getrankten Gaze reinigen.
Kollagenauflage nach dem Debridement auf die Wunde aufbringen. Bei schwach exsudierenden Wunden muss die

mit NaCl-Losung werden. Zur Bedeckung dergexamten Wundﬂanhe und Gewahrlelstung
eines festen, andigen Kontakts zwischen dem gesamten und der kénnen
mehrere Auflagen nebeneinander oder, falls erforderlich, iberlappt aufgebracht wevden Die Kollagenauflage ist mit
einersterilen der einer anderen nict Kompresse und mit einem elastischen
Druckverband zu fixieren.
Wenn das Produkt auf das Exsudat aufgebracht wird, passt es sich perfekt an die Wunde an; anschlieBend wird es vom
Karper resorbiert und ldst sich allmahlich auf.
Empfohlen wird, die Auflage alle 3 - 4Tage, bzw. je nach Umfang der Wundsekretion Gfter, aufzubringen. Die Wunde
sollte alle 2 - 3 Tage kontrolliert werden. Die Behandlung ist bis zur vollsténdigen Abheilung fortzusetzen. Wenn die
Auflage beim erneuten Auftrag oder bei der Kontrolle des Wundstatus noch nicht ganz resorbiert worden ist, muss diese
in der Wunde verbleiben.
Wenn das Produkt zur Blutstillung verwendet wurde und keine Sicherheit dariiber besteht, ob seine Anwendung unter
aseptischen Bedingungen erfolgt ist, muss es nach der Blutstillung entfernt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSIMHMEN FURDIE ANWENDUNG

Trotzihrer i Ei darf die bei schweren Blutungen nicht als Ersatz fiir eine Ligatur
oder direktes Abdriicken verwendet werden.

Kontrollieren Sie vor der Verwendung i immer, dassVevpackung und Bllster unbesthadlgt sind. D\e Stenhtat und Qualitat
des Produkts st nur bei Blistern inder
Eine Anpassung des Produkts bzw. die Verwendung des Produkts in einer Weise, die gegen die in dem vorliegenden
Dokument i verstoRt, konnte Sterilitét und Leistungseigenschaften des Produkts
beeintréchtigen, wodurch diese nicht mehr garantiert werden kannen.

Das Produkt st steril. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt; nach dem ersten Offnen nicht verwendete Reste diirfen nicht
mehrverwendet werden.

Das Produkt darf nach dem Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
vorschriftsmaBig gelagerte Produkte mit unbeschadigter Verpackung.

Gegenanzeigen fiir die Anwendung in der Schwangerschaft oder Stillzeit sind nicht bekannt; da diesbeziiglich aber keine
spezifischen Daten vorliegen, sollte das Medizinprodukt nur unter direkter &rztlicher Kontrolle angewendet werden.

Das Produkt st bei Verschlucken nicht toxisch; es bildet keinen Klumpen und quillt nicht auf, wenn es Feuchtigkeit
aufnimmt, und bildet somit kein Erstickungsrisiko.

Bei unerwarteten Nebenwirkungen ist arztlicher Rat einzuholen.

Das Produkt beeintrachtigt weder die Verkehrstiichtigkeit noch die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

FURKINDER NICHT SICHTBAR/UNZUGANGLICH AUFBEWAHREN.

ht wird, ist eine Antibiotik und/oder eine

WECHSELWIRKUNGEN

Es xlnd keine We(hselwukungen mitanderen Subx[anzen bekannt.

Die der wird durch Therapien nicht beeinflusst.

UNERWUNSCHTE N[BENWIRKUNG[N

Die it bi und bi ierbar. S und andere unerwiinschte
i sind bei besti Gebrauch nicht bekannt und wurden nicht berichtet.

Bei Aufneten von Nebenwirkungen ist drzticher Rat einzuholen.

All miissen dem Vertriebshandler und/oder Hersteller gemeldet werden.

LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Revamil darf nicht bei Temperaturen iiber 25 °C transportiert oder gelagert werden. Das Produkt muss kiihl und trocken
aufbewahrt und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt werden.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr aufbewahren.

Sila lla no hasido ab: irahacer una nueva aplicacion o al inspeccionar la herida, no
deberd retirarse del lecho de la herida.

Siel dispositivo se utiliza como hemostatico y usted no estd sequro de que la aplicacion se haya realizado en condiciones
asépticas, deberd esperar a que se complete la hemostasia para retirar el dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A pesar de sus propiedades hemostaticas, el dispositivo no debe util
compresidn directa en caso de sangrado severo.

Asegtirese de que el envoltorio y el blister estan intactos antes de utilizarlos. La esterilidad y la calidad del dispositivo solo
pueden ser garantizadas para blisteres/envases con su sello original.

La alteracion del producto o su uso de cualquier otra forma que no esté en conformidad con las condiciones de uso que

se describen en este documento pueden afectar su esterilidad y su rendimiento, lo que producira el cese de la garantia
del producto.

El dispositivo es estéril. No utilizar si el envoltorio estd dafiado.

Utilizar el dispositivo una sola vez; una vez abierto el dispositivo, no reutilice ningiin sobrante de la almohadilla.

No utilice el producto después de su fecha de caducidad. La fecha de caducidad rige para productos correctamente
almacenados en envases intactos.

No se conocen contraindicaciones para el uso del producto durante el embarazo o la lactancia; sin embargo, en ausencia
de datos especificos, se recomienda utilizarlo bajo supervision médica directa.

El producto no es téxico si se ingiere; no forma un bolus; no se hincha debido a la humedad y por lo tanto no presenta
riesgo de asfixia.

Consulte a un médico en caso de efectos secundarios inesperados.

El dispositivo no afectard la capacidad de conducir vehiculos o la capacidad de operar maquinaria.

MANTENGA EL DISPOSITIVO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

INTERACCION
No se conocen interacciones con otros farmacos o sustancias.
El tratamiento con anticoagulantes no influye en el efecto del dispositivo.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

El dispositivo es biocompatible y bioabsorbible. No se han observado o reportado casos de sensibilizacidn o indeseables
efectos secundarios para su uso prV\SIO

Consulte a un médico en caso de efectos secundarios inesperados.

Cualquier efecto secundario debe informarse al distribuidor y/o al fabricante.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Revamil debe ser transportado y almacenado a una temperatura maxima de 25 °C; el producto debe almacenarse en un
lugar fresco y seco, alejado de las fuentes de calor, y evitando la exposicion directa a la luz solar.

No conserve el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

CONTENIDO DEL PAQUETE
(aja de cartdn conteniendo 3 almohadillas estériles de 5x5 cm en blisteres individuales.

FABRICANTE
Euroresearch s.r. - Via Larga, 15 — 20122 Milan (1) - T. +39 02 8055660.

DISTRIBUIDOR
Bfactory, Rhenen (NL).

REVAMIL
Medicazione per ferite a base di collagene e miele puro

COMPOSIZIONE
Ogni placchetta sterile & composta dal 60% di collagene equino di tipo, e 40% miele puro.

DESCRIZIONE

11 dispositivo medico si presenta come una placchetta spugnosa sterile di colore bruno-dorato, contenente collagene
eterologo di tipo | estratto dai tendini equini con I'aggiunta di miele puro. La placchetta é facilmente adattabile alle aree
diapplicazione; la placchetta di collagene e miele & applicata sulla lesione e forma uno strato protettivo che favorisce il
naturale processo di quarigione e rafforza la protezione antibatterica.

Il collagene funge da supporto meccanico per i fibroblasti, favorisce il ripristino delle condizioni ottimali del tessuto
connettivo e fornisce il supporto necessario per la rigenerazione naturale delle lesioni. Il miele favorisce il mantenimento
dell'umidita dell'ambiente della ferita e contribuisce a proteggere la lesione dalle infezioni batteriche.

INDICAZIONI

Il dispositivo medico & indicato per:

trattamento di lesioni cutanee i diversa eziologia fra cui ulcere acute e croniche cutanee difficili da guarire, ulcere
venose, ulcere diabetiche, ulcere da decubito, ferite infette, ferite oncologiche e ustioni di primo e di secondo grado;
chirurgia ricostruttiva vascolare, chirurgia vascolare, chirurgia carotidea, chirurgia addominale e ginecologica, ortopedia,
traumatologia e odontoiatria come supporto per il processo fisiologico di guarigione delle ferite;

emostatico locale per il controllo del sanguinamento capillare in primo soccorso.

CONTROINDICAZIONI
Non usare a livello della congiuntiva.
Non utilizzare in pazienti con storia familiare di reazioni anafilattiche note, allergia o ipersensibilita individuale al
collagene 0 al miele.
MODALITA DI IMPIEGO E POSOLOGIA
Utilizzare il prodotto immediatamente dopo 'apertura della confezione principale.
Dopo l'apertura del blister, se viene utilizzata solo una parte del pad, non riutilizzare la porzione restante per applicazioni
successive.
Prima di utilizzare il prodotto su ferite infette, esequire un
antimicrobico topico.
Pre -trattare il letto deIIa ferita e pullre la Iesmne con una garza umida imbevuta di soluzione salina, tamponando
Dope applicare la placchetta sulla ferita. In caso di scarso essudato idratare

la placchetta con soluzmne salina. E possibile utilizzare uno o pi placchette contigue o sovrapporle, se necessario, al
fine di coprire 'intera lesione in maniera da garantire che la placchetta abbia pieno contatto con l'intera zona da trattare.
Assicurare la placchetta alla lesione mediante una garza sterile o una medicazione non aderente; quindi applicare un
bendaggio elastocompressivo.
Il prodotto a contatto con l'essudato si adatta perfettamente alla lesione, viene assorbito e si dissolve nel tempo.
Siraccomanda di applicare la medicazione ogni 3-4 giori o ad intervalli minori, a seconda dellessudato della ferita. La
ferita deve essere controllata ogni 2- 39\urn|, si raccomanda di continuare il trattamento fino a completa guarigione.

Al 1to della nuova applic trollo della lesione, se la placchetta non & gia stata riassorbita non deve
essere rimossa dal letto della ferita.
Quando usato come emostatico, se non si & sicuri se I'applicazione & avvenuta in condizioni asettiche, dopo 'emostasiil
dispositivo deve essere rimosso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Nonostante le sue proprieta emostatiche, il dispositivo non deve sostituire le procedure dilegatura e di compressione
diretta in caso i emorragie gravi.

Prima dell'uso, verificare |integrita della confezione e del blister. La sterilita e la qualita del dispositivo possono essere
qarantite solo per l blister/confezione sigillati allorigine.

Ogni modifica o utilizzo di questo prodotto, diversi dalle condizioni di utilizzo definite nel pr
nuocere alla sua sterilita e alle su ioni, che non potr pil qarantite.

|1 dispositivo & sterile. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

II dispositivo & monouso; non riutilizzare avanzi residui el p: rimasti dopo I'apertura del blister.

Non utilizzare dopo la data di scadenza. La data di scadenza s riferisce ad una confezione integra, conservata in modo
adeguato.

Non ci sono i note per ['utilizzo d la gravidanza oI’
specifici, I'uso del dispositivo & consigliato sotto il diretto controllo di un medico.
Il prodotto non & tossico se ingerito; non da luogo a formazione di bolo, non da luogo a rigonfiamento se assorbe umidita
e quindi non causa alcun rischio di soffocamento.

In caso di effetti collaterali imprevisti chiedere il parere di un medico.

Il dispositivo non compromette la capacita di quidare o di usare macchinari.

TENERE LONTANO DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI.

INTERAZIONI
Non sono note interazioni con altre sostanze.
Terapie anticoagulanti non interferiscono con lattivita della medicazione.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
1 dispositivo & b P o

lugar de un tornig ientos d

an

antibiotico sistemi un

documento, possono

comunque in assenza di dati

Non sono stati riscontrati casi o segnalazioni di sensibilizzazione o di
eventuali effetti collaterali indesiderati o per il suo uso previsto.

In caso di effetti collaterali chiedere il parere di un medico.

Si disegnalare al distrib e/oal fabbricante eventuali effetti collaterali.

CONDIZIONI DI TRASPORTO E CONSERVAZIONE

Trasportare e conservare Revamil a temperatura non superiore a 25 °C, in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di




calore, evitando Iesposizione diretta alla luce solare.

Non conservare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Scatola di cartone contenente 3 placchette sterili 5x5 cm in blister singolo.

Astuccio I Foglietto Blister Sigillo del blister
PAP21 l PAP 22 1 ALU41
CARTA PLASTICA ALLUMINIO
Verificale disp i del tuo comune
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REVAMIL @

Léky na rény zalozené na kolagenu a ¢istém medu

SLOZENI

Kazdé sterilni kryti je tvoreno equinnim (kofiskym) kolagenem typu | (60 %) a cistym medem (40 %).

POPIS

Tento zdravotnicky prostiedek zlatohnédé barvy je sterilni pérovité kryti ve formé polStaikd, které obsahujf heterologni
kolagen typu | ziskavany z kofiskych Slach s pidavkem Cistého medu. PolStatky se snadno piizpiisobi riiznym partiim
téla; pi aplikaci na rany toto kryti na bézi kolagenu a medu vytvafi ochrannou vrstvu, které podporuje prirozené procesy
hojeni azvy3uje antibakteriani ochranu.

Kolagen piisobi jako skelet pro fibroblasty, pispiva k obnové optimalniho stavu pojivové tkané a podporuje prirozenou
regeneraci rany. Med pomaha udrzovat vihké prostredi v oblasti rény a piispivé k ochrané lézi proti vstupu bakteridIni
infekee.

INDIKACE

Tento zdravotnicky prostredek je urcen:

k osetfeni poranéni kiize riizné etiologie, véetné akutnich a chronickych dlouhodobe stagnujicich viedd, bércovych

viedu, diabetickych viedd, prolezenin, infikovanych ran, ran onkologického piivodu, stejné jako popélenin prvniho a

druhého stupné;

jako podpirny prostvedek pro fyzm\agicke hojeni ran pi vaskulamni rekonsuukcm ch\mrgu cévni chirurgii, karotidni
ia

chirurgii, i chnurgu,uncpedu,
jako lokalni h pri prvni pomoci k zastave kapilarniho krvaceni.
KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pripravek na ocni spojivce.
7ivejte u pacient s ézou zévazné é reakee, alergii nebo individudlni precitlivélosti na kolagen
nebo med.

ZPUSOB POUZITi A DAVKOVANI

Jestlize po otevieni blistru pouzue&e pouze Cast kry\l, nepouzlvejte J\Z zbyvajla (ast( ) pro nasledne apllka(e

Pred apllka(l pripravku na infikované rény provedte 4lni o3etieni.
Ltizko rany piedbéiné o3etiete a postizené misto opakované oistéte jemnym poklepavanim vihkou gézou namocenou
ve fyziologickém roztoku. Po odstranéni necistot aplikujte kryti na ranu. Pokud je exudat nedostatecny, polstéiek zvihcete
fyziologickym roztokem. Zajistéte, aby se kryti pevné dotykalo celé o3etfované plochy a pro zakryti celé rény pfipadné
pouijte nékolik polstatk umisténych vedle sebe nebo vzéjemné se prekryvajicich. Kryti upevnéte k réné sterilni gézou
nebo nelepivym obvazem a nésledné pouzijte elastické kompresni obinadlo.

Pripravek aplikovany na exudat se dokonale prizpiisobi rané; po urité dobé se absorbuje a rozpusti.

Kryti se doporucuje aplikovat kazdé 3 - 4 dny nebo castéji v zavislosti na septickém stavu rany. Rénu je tfeba kontrolovat
kazdé 2 - 3 dny a o3etfeni je nutno provadét az do ipIného zhojeni. Pokud se pfi nové aplikaci nebo nasledné kontrole
rany piipravek nevstiebal, poltarek z izka rny neodstrariujte.

V pripadé pouZiti jako hemostatikum - pokud nenijisté, zda aplikace byla provedena za aseptickych podminek - musi byt
po dosazeni hemostazy pripravek odstranén.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT
Navzdory vynikajicim hemostatickym vlastnostem nesmi byt pfipravek pouzivan jako nhrada za tlakovy obvaz nebo
namisto postupii piimé komprese v piipadé silného krvaceni.
Pred pouzitim se ujistéte, Ze baleni a blistr jsou neporusené. Sterilitu a kvalitu pripravku Ize zarucit pouze u neporusenych
blistrti/oballi uzavienych v piivodnim miste.
Iména pvodukm nebo jeho pouziti jakjmkoli zptisobem, jenz neni v souladu s podminkami pouZiti popsanymi v tomto
dokumentu, miiZe ovlivnit jeho sterilitu a dcinnost, které pak jiz nelze zarucit.
Pripravek je sterilni. NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
Pripravek je urcen k jednorazovému pouZiti;po prvnim otevieni znovu nepouziveite zadné zbyvajic Csti kryti.
7ivejte pripravek po uplynuti doby Doba pouii i se vztahuje na spravné skladované produkty
s neporuenym obalem.
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro uzivani pripravku béhem téhotenstvi nebo kojeni; jelikoz neexistuji specifické
lidaje se v3ak doporucuje pripravek pouzivat pod pfimym lékafskym dohledem.
Produkt neni toxicky pi poit; nevytvai bolus; pfi zvihnuti nenabobtnd, proto nehrozi nebezpeci uduseni.
V piipadé neocekavanych nezadoucich tcinkd vyhledejte Iékaiskou pomoc.
Pripravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.
PRIPRAVEK UCHOVAVEITE MIMO DOSAH DETI.
INTERAKCE
Nejsou zndmy zadné interakce s jinymi létkami.
Antikoagulacni terapie neovliviiuje ticinnost kryti.
NEZADOUCT UCINKY
Pripravek je hlokompallh\lm abiologicky vstrebatelny. Nebyly pozorovény ani hlaseny pripady piecitlivélosti ani
nezadouci vedlejsi tcinky.
V piipadé vyskyt idoucich Gcinkd vyhledejte lékaf'skou pomoc.
Jakékoli nezédouci ticinky je treba ohlasit distributorovi a/nebo vyrobi.
PODMINKY PRO PREPRAVU A SKLADOVANI
Revamil musi byt prepravovan a skladovan pfi teploté do 25 °C; pripravek uchovavejte na chladném, suchém misté mimo
dosah zdroji tepla a piimého slunecniho zareni.
Po uplynuti doby i vyznacené na obalu pripravek

OBSAH BALENi

Papirova krabicka obsahuje 3 sterilni kryti o velkosti 5x 5 cm v samostatnyich blistrech.
VVROBCE
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REVAMIL @
Kolagénové osetrenie ran

ZLOZENIE

Kazdeé sterilné krytie je vyrobené z konského kolagénu typu 1 (60 %) a cistého medu (40 %).
OPIS

Této zdravotnicka pomacka je zlatohnedé, sterilné Spongiovité krytie vo forme vankdsikov, ktoré obsahuje heteroldgny
kolagén typu | extrahovany z konskych Sliach a med. Vankiisiky sa fahko prispsobuji roznym castiam tela. Po aplikacii
na ranu vytvaraji tieto produkty na baze kolagénu a medu ochranni vrstvu, ktora podporuje prirodzeny proces hojenia
azvysuje antibakteridlnu ochranu.
Kolagén pasobi ako konstrukcia pre fibroblasty, podporuje obnovu optimalneho stavu spojivového tkaniva a poskytuje
nevyhnutnii podporu na prirodzent regeneraciu rany. Med pomaha udrziavat vihké prostredie rany a chrani Iézie pred
bakteridlnymi infekciami.
INDIKACIE
Tato zdravotnicka pomacka je urcend na nasledovné:
liecha koznych lézii rdznej etioldgie vratane akitnych a chronickych zle sa hojacich vredov, vendznych vredov, diabetickych
vredov, dekubitov, infikovanych rén, rén u onkologickych pacientov ako aj popélenin prvého a druhého stupiia;
v pripade vasku\ame} rekcnstruktnej operacie, vaskuldrnej operacie, operacie karotid, operacie v oblasti brucha,
gynekologickej operacie, v ortopédii, traumatclogn astomatoldgii ako podpova fyziologického procesu hojenia ran;
lokélna hemostéza za ticelom kontroly kapil krvécania pri p prvej pomodi.
KONTRAINDIKACIE
Nepcuzwaﬂe pomdcku na xpujuvky

u pacientov so znamymi
precitlivenostou na kolagén alebo med.
SPOSOB POUZITIA A DAVKOVANIE
Krytie pouzite ihned po otvoreni primareho balenia.
Ak sa po otvoreni blistra pouzije len cast krytia, zvy3né Casti krytia uz nepouzwane prinéslednych apllkaclach
Pred aplikdciou produktu na infikované rany podajte systémovi antibiotickii liechu a/alebo topickd antimi

i reakciami a alergiami v rodinnej anamnéze alebo u pacientov s

CONTEODO DA EMBALAGEM
tendo 3

Caixa de papela de 5x5 cm em ampolas individuais.
FABRICANTE
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REVAMIL
Kollagen-sarbandage

SAMMENSATNING

Hvert sterilt kompres er lavet af type | hestekollagen (60 %) og ren honning (40 %).

BESKRIVELSE

Dette medicinske hjzelj leret terilt igt kompres, som indeholder type |

heterologcollagen ekstraheret af hestesener tilsat ren honning. Kompvesseme kan let tilpasses forskellige omrader pa
kroppen; efter anbringelse pa et sar danner disse kollagg produkter et som
fremmer naturlige helbredelsesprocesser og ager amlbak!ene\ beskyttelse.

Kollagen fungerer som en platform for fibroplaster, fremmer gendannelsen af optimale forhold for bindevaevet og sarger
for den nodvendige understattelse af naturlig sarheling. Honning hjaelper med at opretholde et fugtigt sarmiljo og
bidrager til at beskytte sér mod bakterielle infektioner.

INDIKATIONER

Dette medicinske hjzelpemiddel er indiceret til:

behandling af hudlasioner af forskellig anologl hevundev akutte og kroniske hudsdr, som har vanskellgt ved at hele,
vengse og diabetiske sar, tryksar, |nf|(erede sar, ar samt forste- og

benyttes ogsé ved vaskulzer drurgi, vaskulzr kirurgi, carotis-kirurgi, abdominal og
ortopaedi, traumatologi og odontologi som statte for den fysiologiske srhelingsproces;

lokal haemostase for at kontrollere kapillerblodning ved forstehjaelp.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke dette hjelpemiddel pa conjunctiva (gjets bindehinde).

Brug ikke dette hjzelpemiddel til patienter med anafylatiske reaktioner i familieanamnesen eller allergi eller individuel
overfolsomhed over for kollagen og honning.

ANVENDELSESMADE 0G DOSERING

Brug produktet umi efter abning af primare emballage.

Hvis kun en del af kompresset anvendes efter abning af blisterpakningen, mé de(n) resterende

del(e) af kompresset ikke anvendes ved en senere anvendelse.

For produktet anvendes p inficerede sar, gives en systemisk antibiotisk ag/eller topisk antimikrobiel behandling.
Sarsengen forbehandles, og séret renses med gaze fugtet i ved at duppe gentagne gange. Efter
débridementet lz2gges kompresset pé saret. Ved lav ekssudatmzengde fugtes kompresset med saltvandsoplosning. Om
nodvendigt kan der anvendes flere kompresser placeret op til hinanden eller overlappende for at dzekke hele laesionen
og sikre, at kompresset har fuld kontakt med hele det omrade, der skal behandles. Fastgar kompresset til laesionen ved
hjzelp af steril gaze eller en ikke-klzzbende bandage og anlzeg derefter en elastisk kompressionsforbinding.

Nar hjelpemidlet er anbragt pa ekssudatet, tilpasser det sig perfekt til séret; derefter absorberes og oplases det med
tiden.

Det anbefales at skifte bandagen hver 3.-4. dag eller hyppigere, afhaengigt af sarekssudatet. Saret skal kontrolleres hver
2.-3.dag og behandlingen skal fortszettes, indtil saret er helet fuldsteendigt. Fjern ikke kompresset fra sérsengen, hvis det
endnu ikke er absorberet ved udskiftning eller kontrol af saret.

Huis hj idlet er anvendt som s ikum, og det er usikkert, om det er blevet anbragt under aseptiske forhold,
skal du fierne hjeelpemidlet efter haemostase.

ADVARSLER 06 FORHOLDSREGLER
Til trods for hjzel ke egenskaber ma det ikke anvendes som erstatning for ligering eller
direkte kompvesswnspvcdukter itilfelde af alvorhge bledninger.
Kontroller inden brug, at g erintakte. Hj
for (blister)pakninger, der er forseglet pa oprindelsesstedet.
Fendringer af produktet eller brug af produktet pa en méde, som ikke er i overensstemmelse med de brugsbetingelser,
der er beskrevet i dette dokument, kan pavirke produktets sterilitet og virkning, som ikke kan garanteres mere.
HJaeIpemldIeters!enIt Ma ikke bruges, hvis emballagen er heskadlge\

idlet er beregnet til rester af kompresset m ikke genbruges efter at emballagen er dbnet.
Pmduktel ma ikke bruges efter udlobsdatoen. Udlabsdatoen gelder for produkter med intakt emballage, som er
opbevaret korrekt.
Der eringen kendte kontralndlkatlonevforanvendelse under grawdltet eHerammng, men ved mangel pa specifikke data
anbefales det at anvend under direkte medicinsk
Produktet er ikke giftigt ved indtagelse; det danner ikke nogen bolus; hws detabscrbererfugnghed medforer det ikke
havelse og dermed ingen risiko for kvaelning.
Soq legehjaelp i tilfeelde af uventede bivirkninger.
Hjelpemidlet pavirker ikke evnen til at fore bil eller betjene maskiner.
OPBEVARES UTILG/NGELIGT FOR BORN.
INTERAKTION
Der er igen kendte interaktioner med andre stoffer.
Bandagens aktivitet pavirkes ikke af behandlinger med antikoagulanter.
BIVIRKNINGER

isk kirurgi,

sterilitet og kvalitet er kun garanteret

Der eringen kendte eller i tilfeelde af

eIIer wnskede haendelsev eller blvukmngerved den tilsigtede anvendelse.

Soq legehjlpi tilfeelde af bivirkninger.

Alle bivirkninger skal il distri 9/ eller

TRANSPORT 0G OPBEVARINGSBETINGELSER

Revamil skal transporteres og opbevares ved temperaturer under 25 °C; det skal opbevares pa et kaligt, tort sted, ikke i
umiddelbar narhed af varmekilder og mé ikke udszettes for direkte sollys.

Ma ikke opbevares efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

EMBALLAGENS INDHOLD

Fske med 3 sterile kompresser 5 x5 cm i enkelte blisterpakninger.
PRODUCENT

Euroresearch s.r.|. - Via Larga, 15 — 20122 Milan (IT) - TIf.: +39 02 8055660.
DISTRIBUT@R

Axel Madsen A/S, Vedbaek (DK).
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Haavanhoito, joka perustuu kollageeniin
ja puhtaaseen hunajaan
KOOSTUMUS
Steriili haavatyyny on valmistettu tyypin | hevoskollageenista (60 %) ja puhtaasta hunajasta (40 %).
KUVAUS
Tama ladkinnallinen laite on kullanruskea, steriili, huokoinen tyyny, joka sisaltaa hevosen janteisté valmistettua tyypin
I heterologista kollageenia sekd puhdasta hunajaa. Haavatyynyjd on helppo ké kehon eri alueilla. Kollageeni- ja
hunajapohjainen tuote muodostaa haavan pall joka edistda | Il i iaja
vahvistaa antibakteerista suojaa.
Kollageeni toimii s j edist
ja tukee haavan luonnollista paranemista. Hunaja auttaa pitimaan haavaympanslon kosteana ja suojaa omalta osaltaan
ihovaurioita bakteeritulehduksia vastaan.
HEET
nnéllinen laite on tarkoitettu kéytettavaksi:
htuwen |hovaun0|den hoidossa, mukaan lukien akuutit ja kmomset vmkeam paranevat haavat

haavat, haavat sekd jatoisen
asteen palovammat;

erisyi

ja isissa leil issa, ortopediassa, jiassa ja h hoidossa haavojen
paranemisprosessien tukena;

paikallisen i ensiapua
VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kéyttaa 5|dekalvolle

Ei saa kdyttad potilaille, joi tiedetdan esii in tai hunajan ail

reaktioita, allergiaa tai yksildllista yliherkkyytta.

KAYTTOTAVAT JA ANNOSTUS

Kayta tuote heti haavatyynyn sisapakkauksen avaamisen jalkeen.

Kun on avattu, ald kayta a yli jddneita osia my¢ in, jos kaytat vain osan tyynya.
Ennen kuin kaytat tuotetta iin haavoihin, kdyté istd i ja/tai paikallista
antimikrobihoitoa.

Esikasittele h hja ja puhdista se sitd useita kertoja upotetulla

liecbu.
Lzko rany predbezne odetrite a vycistite ym utie vo fyziologickom roztoku. Po
odstraneni zvyskov nedistot aleku]te krytie. Ak mnozstvo exsudalu nepostacuje, navihite vankusik fyziologickym
roztokom. Za ticelom zakrytia celej |ézie a zabezpecenia pevného, tipIného kontaktu medzi vankdsom a celou oblastou,
ktord samd oSetrit, sa méze v pripade potreby aplikovat viacero vankiSov vedla seba alebo sa mézu tieto vankiise
prekryvat. Pripevnite krytie k Iézii pomocou sterilnej gazy alebo nelepivého krytia a potom pouZite elasticky tlakovy
obvdz.
Ked'sa pomacka aplikuje na exsudat, perfektne sa prispdsobi rane. Potom ju telo absorbuje a po urcitom case mzpusn
Odporiica sa aplikovat krytie kazdé 3 - 4 dni alebo Castejsie v zavislosti od éh datu. Rana sa mé moni
kazdé 2- 3 dni av liethe sa md pokracovat’ a1 da uplneho zahojenia. Ak sa v Case novej aplikacie alebo kontroly rany
pripravok este dpln lozka rany.
Ak sa pomdcka pouzila na hemostatické ticely a nie je isté, ci sa krytie aplikovalo v aseptickych podmienkach, po
dosiahnuti hemostazy pomécku odstrarite.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Napriek svojim hemostatickym vlastnostiam sa pomdcka nema pri zdvaznom krvécani pouzivat ako nahrada za skrtidlo
alebo priamu kompresiu.
Pred pouzitim sa istite, Ze st obal a blister neposkodené. Sterilitu a kvalitu pomacky mozno zarucit len v pripade baleni/
blistrov, ktoré s zapecatené z vyroby.
Pozmenenie produktu alebo jeho pouzitie sposobom, ktory nie je v stilade s podmlenkam pouzivania uvedenymi v tomto
dokumente, mdze ovplyvnit jeho sterilitu a funkcnost, ktoré uz nebude mozné dalej zarucit.
Pomacka je sterilnd. NepouZivajte, ak je obal poskodeny.
Pomdcka je urcend na jedno pouZitie. Po prvom otvoreni uz opatovne nepouzivajte zvysné casti krytia.
Nepouzivajte produkt po uplynuti datumu exspiracie. Datum exspirdcie sa vztahuje na spravne skladované produkty s
neposkodenym obalom.
Nie st zndm ie pouzivania tohto produktu v apocas dojcenia. KedZe v3ak chybaju Specifické
lidaje, odportica sa pouzivat tento produktu pod priamym lekarskym dohladom.
Produkt nie je po poiti toxicky, nevytvara bolus, po navlhceni sa nezvicSuje a teda nepredstavuje Ziadne riziko udusenia.
V pripade neocakavanyich vedlajsich tcinkov vyhladajte lekérsku pomoc.
Pomacka neovplyviiuje schopnost viest vozidld ani obsluhovat stroje.
UCHOVAVAITE POMOCKU MIMO DOSAH DET.
INTERAKCIA
Imerakae sinjmi latkami nie st zndme.

né liecba neovplyviiuje posobenie krytia.
NEZIADUCE UCINKY
Pomacka je biokompatibilnd a bioresorbovatelnd. Pri pouZiti podla urcenia sa nezaznamenali ziadne pripady
senzibilizacie ani neziaduce vedlajsi L’mnky
V pripade vedlajsich udi 4
Akékolvek vedlajsie ticinky sa maji nahlasit distribiitorovi a/alebo vyjrobcovi.
PODMIENKY PRI PREPRAVE A SKLADOVANi
Revamil sa musi prepravovat a skladovat pri teplote nizsej ako 25 °C. Musi sa uchovavat na chladnom, suchom mieste
(hranenom pved zdmjml teplaa pnamym slne(nym Ziarenim.

d

po uplynuti dat piracie, ktory je uvedeny na obale.
O0BSAH BALENIA
Kartonova krabicka obsahuje 3 sterilné krytia s rozmermi 5 x 5 cm v jednotlivych blistroch.
VYROBCA
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REVAMIL
Medicagdo para feridas baseada em colageno e mel puro
COMPOSICAO
Cada comp terilizada é composta de colagénio equino do tipo | (60%) e de mel puro (40%).

DESCRICAO

Este dispositivo médico é uma compressa esponjosa esterilizada de cor castanha dourada contendo colagénio heterdlogo
do tipo | extraido de tenddes equinos, com a adicao de mel puro. As compressas so facilmente adaptaveis a diferentes
dreas do corpo; apds a aplicagao em feridas, estes produtos a base de colagénio e de mel criam uma camada protetora
que favorece processos naturais de cicatrizagdo e reforca a protecao antibacteriana.

0 colagénio atua como um suporte para fibroblastos, favorece a restauragao das condicdes ideais do tecid

Kun haava on aseta haavatyyny sen péalle. Jos tulehdusnestettd ei ole
kostuta haavatyyny keittosuolaliuoksella. Jotta koko ihovaurio varmasti peittyy ja haavatyyny on tiiviissa, t
kontaktissa koko hmdenavan ihoalueen kanssa, usena tyynyja voidaan tarvittaessa asettaa vierekkain tai limittain.
Kiinnita haavatyyny steriililla tai tar idoksella, ja kaytd sen paalld
joustavaa kompressiosidosta.
Kun laite asetetaan tulehdusnesteen palle, se mukautuu haavaan téydellisesti. Jonkin ajan kuluttua se imeytyy
elimistdon ja hajoaa.
On suositeltavaa uusia sidos 34 péivén valein tai useammin tulehdusnesteen maarasta riippuen. Haavaa tulee
tarkastella 2-3 paivn valein, ja hoitoa tulee jatkaa, kunnes se on parantunut téysin. Jos haavatyyny ei ole ehtinyt
imeytya sidoksen seuraavaan vaihtoon tai haavan tarkastamiseen mennessg, dld irrota tyynyéa haavapohjasta.
Jos laitetta on kaytetty verenvuodon tyrehdyttamiseen eik ole varmaa, onko kayttd tapahtunut aseptisesti, poista laite
verenvuodon tyrehdyttyd.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Laitteen hemostaattisista ominaisuuksista huolimatta sita ei pida kayttaa kiri
vakavassa verenvuototapauksessa.
Varmlsla ennen kayttda, ettd pakkaus ja kuplapakkaus ovat ehjét. Laitteen steriiliys ja laatu voidaan taata vain, jos
sinetti.
Tuotteen muuntaminen tai kdytto mllla tahansa tavalla, joka ei vastaa tdssa asiakirjassa kuvattuja kéyttotapoja, voi
heikentda tuotteen steriiliytta ja tehoa, eiké niitd siind tapauksessa voida taata.
Laite on steriil. Ei saa kayttad, jos pakkaus on vioittunut.
Laite on kertaka avaamisen jalkeen
Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kéyttopaivan jlkeen. Viimeinen kay
séilytettyjd tuotteita.
Tuotteen kaytolle ei ole tiedossa vasta-aiheita raskauden tai imettamisen aikana. Spesifisten tietojen puuttuessa sita on
kuitenkin suositeltavaa kéyttaa vain laakarin valvonnassa.
Tuote eiole meltyna kyllinen, se el muodosta bolusta eika se turpoa k
ota yhteys laakariin.
Lalle eivaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéytta koneita.
PIDA LAITE POISSA LASTEN NAKYVILTA JA ULOTTUVILTA.

tai suoran imoinnin sijasta

3 osia ei saa kdyttad myohemmm
koskee ehjassa

joten se ei aiheuta

YHTEISVAIKUTUKSET
Laitteella e ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa.
ito ei vaikuta sidoksen akiivi
HAITTAVAIKUTUKSET
Laite on bi iva ja biohajoava. Ka mukaisessa kdytdssa ei ole havaittu tai ilmoitettu yliherkkyys-

tai haittavaikutustapauksia.

Haittavaikutusten ilmaantuessa ota yhteys laakariin.

Kaikki haittavaikutukset tulee iimoittaa jakelijalle ja/tai valmistajalle.

KULJETUS JA SAILYTYS

Revamilin kuljetuksen ja séilytyksen aikana limpotila ei saa olla yli 25 °C. Se on pidettava viiledssa, kuivassa paikassa
poissa limmanlahteiden laheltd, eika sité saa altistaa suoralle auringonvalolle.

Al siilyté tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

PAKKAUKSEN SISALTO

Kartonkirasia, joka sisaltéa 3 kpl kooltaan 5 x 5 cm:n steriilia tyynya yksittéisissa kuplapakkauksissa.
VALMISTAJA
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REVAMIL
Sarlakemedel baserad pa kollagen och ren honung

SAMMANSETTNING
Varje steril kompress bestar av hastkollagen typ | (60 %) och ren honung (40 %).

BESKRIVNING

Denna medicinska produkt ar en gyllenbrun, steril kompress som innehaller typ | heterologt kollagen extraherat fran
hastsenor, med tillsats av ren honung. Kompressema kan latt anpassas till olika kroppsdelar; efter applicering pa sar
skapar dessa kollagen-och honungshaserade produkter ett skyddande skikt som framjar den naturliga lakningsprocessen
och strker det antibakteriella skyddet.

Kollagen fungerar som ett nétverk for fibroblaster, framjar &terhamtningen av optimala forhllanden for bindvav och
strjer for naturlig sarlakning. Honung hjélper till att upprétthélla en fuktig sarmiljd och bidrar till att skydda skadad hud

G

efornece o suporte necessario para a regeneragao natural da ferida. O mel ajuda a manter um ambiente himido das
feridas e contribui para proteger as lesdes contra infegdes bacterianas.

INDICAGOES

Este dispositivo médico é indicado para o seguinte:

tratamento de lesdes cutaneas de diferentes etiologias, incluindo tlceras agudas e crnicas de cicatrizagao retardada,
ilceras venosas, tlceras diabéticas, tlceras de pressao, feridas infetadas, feridas de cancro, bem como feridas de
queimadura de primeiro e sequndo graus;

em caso de cirurgia reconstrutiva vascular, cirurgia vascular, cirurgia da cardtida, cirurgia abdominal e ginecoldgica, em
ortopedia, traumatologia e odontologia, como suporte para processos fisioldgicos de cicatrizagao de feridas;
hemostasia local, para controlar hemorragia capilar durante os primeiros socorros.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar o dispositivo na conjuntiva.

Nao utilizar em pacientes com histdria familiar de reades anafilaticas conhecidas, alergias ou hipersensibilidade
individual ao colagénio ou ao mel.

MODOS DE UTILIZACAO E POSOLOGIA
Utilizar o produto imediatamente apds abrir a embalagem priméria da compressa.
Quando a ampola tiver sido aberta, se apenas uma parte da compressa tiver sido utilizada, néo reutilizar quaisquer partes
restantes da compressa em aplicagdes subsequentes.
Antes de utilizar o produto em feridas infetadas, proceder a um tratamento antibidtico sistémico e / ou a um tratamento
antimicrobiano tépico.
Pré-tratar o leito da ferida e limp-lo esfregando repetidamente com gaze himida embebida em solucao salina. Depois
de desbridar a ferida, aplicar a compressa sobre ela. Se o exsudado for insuficiente, hidratar a compressa com solugao
salina. Para cobrir a inteira lesdo e garantir um contacto firme e total entre toda a drea a sr tratada e a compressa,
poderao ser colocadas va uma ao lado da outra ou se necessario. Apertar a compressa a lesao
com gaze esterilizada ou curativo nao aderente, aplicar em sequida uma ligadura de compressao eldstica.
Quando o dispositivo tiver sido colocado sobre o exsudado, este adaptar-se-d perfeitamente a ferida; 0 mesmo serd entéo
absorvido pelo corpo e dissolver-se-a depois de algum tempo.
Recomenda-se a aplicagdo do curativo a cada 3 ou 4 dias ou com maior frequéncia, dependendo do exsudado da ferida.
Aferida deverd ser vigiada a cada 2 ou 3 dias e o tratamento deverd ser continuado até a cicatrizagdo completa. Se a
compressa ndo tiver sido absorvida quando uma nova aplicacdo ou uma visita de acompanhamento da ferida ocorrer, ndo
remuver acompressa do leito da ferida.

dispositivo tiver sido utilizad agente € nao existir qualquer certeza de que a aplicacao tenha sido
executada b condigdes assépticas, remover o dispositivo quando logo que a hemostasia tiver sido alcancada.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Apesar das suas prupnedadex hemostaticas, o dispositivo néo deverd ser utilizado em vez de um torniquete ou de

direta em caso de h grave.
Certifique-se de quea embalagem eaampola se encontram intactas antes da sua utilizagdo. A esterilidade e a qualidade
do dispositivo poderao apenas serem garantidas para ampolas / embalagens seladas na origem.
Alterando o produto ou utilizando-o de qualquer outra forma que nao esteja de acordo com as condigdes de utilizagao
descritas neste documento poderdo afetar a sua esterilidade e o seu desempenho vindo uma e outro a deixar de poder
serem garantidos.
0 dispositivo é esterilizado. Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada.
0 dispositivo é destinado a uma utilizaao tinica; no reutilizar quaisquer partes restantes de uma compressa apds a sua
primeira abertura.
Nao utilizar o produto apds o seu prazo de validade. O prazo de validade refe
com embalagem intacta.
Nao existem contraindicagdes conhecidas para a utilizaao do produto durante a gravidez ou a amamentagdo; no entanto,
na auséncia de dados especificos, recomenda-se a sua utilizagao sob supervisdo médica direta.
0 produto nao é toxico no caso se ser ingerido; nao forma um bolo; nao incha com a humidade, ndo apresentando por
conseguinte qualquer risco de asfixia.
Em caso de efeitos secundarios inesperados, consultar um médico.
0 dispositivo ndo afetard a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.
MANTER 0 DISPOSITIVO FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INTERACAO
Nao existem quaisquer interagdes conhecidas com outras substancias.
Aatividade da compressa nao serd afetada por terapias anticoagulantes.
EFEITOS SECUNDI'&RIOS INDESEJI'&VEIS
0 di ebi ivel. Nao f b:
de efenas setundanos indesejaveis para a uilizagao pretendlda
Em caso de ef procura
Quaisquer efeitos secundarios deverao ser relatados ao dlsmhuldor e/ ouao fabricante
TRANSPORTE E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
0 Revamil deverd ser transportado e armazenado a uma temperatura nao superior a 25 ° C; devera ser mantido em local
fresco e seco, longe de fontes de calor, evitando a exposicao direta a luz do sol.
Nao guardar o produto apés o prazo de validade indicado na embalagem.

aprodutos

dos ou relatados quaisquer casos de sensibilizagao ou

mot

ANVANDNINGSOMRADE

Denna medicinska produkt ar till for:

behandling av olika sorters vatskande sar, inklusive akuta och kroniska sér, daligt lakande sér, vendsa sar, diabetessér,
trycksar, infekterade sar, onknlcg\ska sar samt forsta ach andva gradens brannsar;

vid vaskular iv kirurgi, karlkirurgi, karoti i, buk- och sk kirurgi, inom ortopedi, traumatologi
och tandvard som stod for fysiologiska sérlakningsprocesser;

lokal hemostas, for att vid forsta hjalpen kontrollera kapilléra blodningar.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte produkten pa konjunktivan (dgats bindhinna).

Anvand inte produkten om det ar ként att anafylaktisk chock eller allergier forekommer i slakten eller om patienten sjélv
ardverkanslig for kollagen eller honung.

BRUKSANVISNING OCH DOSERING

Anvénd produkten omedelbart efter att forpackningen har Gppnats.

Om bara en del av kompressen anvands nar blistern har Gppnats, far resten av kompressen inte appliceras vid ett senare
tillfalle.

Innan du anvander produkten pa infekterade sér, behandla forst med systemisk antibiotika och/eller utfar en topisk
antimikrobiell behandling.

Forbered sérbadden genom att dutta upprepade ganger med en kompress fuktad med saltidsning. Efter debridering av
saret, lagg pa kompressen. Om sret ar for torrt, fukta kompressen med saltosning. For att téicka hela séret och se till att
kontakten mellan omradet som ska behandlas och kompressen ar god, kan flera kompresser placeras bredvid varandra
eller verlappas om sa behdvs. Fast kompressen pé séret med en steril gashinda eller icke-vidhéftande forband, anvéind
sedan ett elastiskt kompressionsforband.

Nar kompressen har applicerats pa sarvtskan anpassar den sig perfekt till saret; den absorberas av kroppen och lises
upp efter en tid.

Det rekommenderas att applicera kcmpressen var 3-4 dag eller oftare, beroende pa hur mycket vétska séret utsondrar.
Saret ska kontroll tredj h behandlingen ska paga tills saret har lakt helt. Om kompressen inte
har absorberats nar det &r dags for en ny applicering eller kontroll, ta inte bort kompressen frén sarbadden.

0m produkten har anvants hemostatiskt och det inte ar sékert att applikationen utfordes under aseptiska forhallanden,
tabort produkten ndr hemostas har uppnétts.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Trots dess hemostatiska egenskaper far produkten inte anvandas vid allvarliga bladningar i stallet for tryckforband eller
standard procedurer for kompression.

Innan produkten tas i bruk, kontrollera att forpackningen och blistern & intakta. Produktens steriliteten och kvalitet kan
endast garanteras for (blister)forpackningar som ér forseglade pa

Om produkten anpassas eller anvands pa nagot sétt som inte Gverensstammer med anvandningsvillkoren som beskrivs i
detta dokument, kan detta paverka dess sterilitet och prestanda, som dd inte langre garanteras.

Produkten dr steril. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

Produkten ar till for engangsbruk. Anvand inte aterstdende delar av en kompress efter att forpackningen Gppnats.
Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Utgangsdatumet galler vid korrekt forvarade produkter med intakt
forpackning.

Det finns inga kanda kontraindikationer for anvandningen av produkten under graviditet eller amning. | avsaknad av
specifika uppgifter rekommenderas dock att endast anvénda produkten under lakares uppsikt.

Produkten r inte giftig vid fortaring, klumpar inte ihop sig, svaller inte av fukt, och utgar darfor ingen risk for kvévning.
Vid ovantade biverkningar, kontakta lakare.

Produkten paverkar inte formagan att kora fordon eller anvéinda maskiner.

FORVARA PRODUKTEN UTOM SYNHALL OCH RACKHALL FOR BARN.

INTERAKTION

Det finns inga kanda interaktioner med andra amnen.

Behandling med antikoagulantiska medel paverkar inte produktens verkan.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Produkten ar biokompatibel och biologiskt resorberbar. Inga fall av
observerats eller rapporterats vid avsedd anvandning.

Vid biverkningar, kontakta lakare.

Eventuella biverkningar ska rapporteras till distributdren och/eller tillverkaren.

TRANSPORT- OCH FORVARINGSVILLKOR

Revamil méste transporteras och forvaras vid en temperatur som inte overstiger 25 °C. Produkten maste forvaras pa en
sval, torr plats, utom rackhll for varmekallor och inte utséttas for duekt solljus.

Spara inte produkten efter som anges pa

FORPACKNINGENS INNEHALL

Kartong med tre 5x5 cm sterila kuddar, forpackade i separata blister.

TILLVERKARE

Euroresearch s.r. - Via Larga, 15 — 20122 Milan (IT) - Telefon +39 02 8055660.

DISTRIBUTOR

Latua Group Oy, Helsinki (F1).

ller onskade biverkningar har
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