Revamil.”

Gebruiksaanwijzing Revamil® Wonddressing

Product
Revamil® Wound Dressing
5x5 / 8x8 / 10x20 cm gaasje geimpregneerd met honing voor wondbehandeling

Productbeschrijving

Revamil® Wound Dressing is een wondgaas geimpregneerd met zuivere honing die onder
gecontroleerde omstandigheden wordt geproduceerd. Dit gecontroleerde productieproces
garandeert dat Revamil® Wound Dressing geen residuen bevat van bestrijdingsmiddelen en
Revamil® Wound Dressing een reproduceerbare kwaliteit heeft.

De honing die voor Revamil® Wound Dressing wordt gebruikt heeft een hoog gehalte aan
honingenzymen, o.a. glucose oxidase. Door de hoge suikerconcentratie mengt een deel van
het wondvocht met Revamil® en vormt zo een laagje dat de antibacteriéle bescherming van
het wondverband versterkt.

Wijze van toepassing

. Indien nodig de wond op de gebruikelijke manier reinigen.

. Open de verpakking aan de bovenkant door de seal open te trekken en verwijder vervolgens
de beschermfolie die op het gaasje ligt.

Neem het gaasje it de verpakking en spreidt het uit over de wond.

Het gaasje op de gebruikelijke manier fixeren, bijvoorbeeld met zelfklevend

poreus tape.

Het gaasje mag ook afgedekt worden met een secundair verband, dat vervolgens op de
gebruikelijke manier wordt gefixeerd.

Na één tot maximaal 3 dagen het gaasje voorzichtig verwijderen en vervangen door een
nieuwe Revamil® Wound Dressing.
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Indicatie

Revamil® Wound Dressing kan worden toegepast op verschillende type wonden zoals
Decubitus, verschillende soorten ulcera, geinfecteerde wonden, acute wonden, chirurgische
en bestralings-geinduceerde oncologische wonden en kleine brandwonden (1¢ en 2¢ graads).

Contra indicaties

Gebruik dit product niet indien bekend is dat de patiént allergisch of overgevoelig is voor
honing. Een allergische reactie of overgevoeligheid kan roodheid, irritatie en mogelijk lichte
pijn van de huid of wond veroorzaken.

Mochten zich na gebruik onverwachte bijwerkingen voordoen, neem dan contact op met
uw arts of de fabrikant. Bijwerkingen kunnen ongemak voor de patiént veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen

Indien er honing uit de binnenverpakking lekt, mag het product niet worden gebruikt.
Door lekkage kan het product verontreinigd raken met bacterién, wat kan leiden tot
wondinfectie. Vanwege de antibacteriéle bescherming van honing wordt de kans op
wondinfectie zeer gering geacht.

Niet gebruiken indien de verpakking (het zakje) niet goed afgesloten is. Een niet goed
afgesloten verpakking kan tot gevolg hebben dat het verband niet meer steriel is, en zo
resulteren in wondinfectie. Vanwege de sterk antibacteriéle bescherming van honing
wordt de kans op wondinfectie zeer gering geacht.

Dit product niet langer dan 30 dagen achtereen aanbrengen. Behandeling gedurende
meer dan 30 dagen achtereen kan leiden tot ongemak voor de patiént, zoals irritatie
en/of lichte pijn.

Verband dat al is gebruikt, mag niet opnieuw worden gebruikt. Het opnieuw gebruiken
van verband kan leiden tot een minder goede werking van de honing, verontreiniging van
het product en verontreiniging of infectie van de wond.

Een geopende verpakking niet opnieuw steriliseren. Het opnieuw steriliseren van

een geopende verpakking kan leiden tot een minder goede werking van de honing,
verontreiniging van het product en verontreiniging of infectie van de wond.

Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum. Dit kan namelijk leiden tot een
minder goede werking van het product en ongemak voor de patiént.

Bewaarcondities
Bewaren bij 10 °C - 30 °C.

Notice d’utilisation Revamil® Wound Dressing

Produit
Revamil® Wound Dressing
Compresse de 5x5 / 8x8 / 10x20 cm imprégnée de miel pour le traitement des plaies

Description du produit

Revamil® Wound Dressing est une compresse imprégnée de miel pur, produit dans des
conditions contrdlées. Ce processus contrdlé de production garantit que Revamil® Wound
Dressing est exempt de résidus de pesticides et que sa qualité est constante.

Le miel utilisé pour Revamil® Wound Dressing présente une forte teneur en enzymes,

dont la glucose oxydase. La forte concentration en sucre provogue un mélange d'une partie
de la sérosité de la plaie avec le gel Revamil® et forme ainsi une fine couche renforgant la
protection antibactérienne du pansement.

Instructions d’utilisation

1. Sinécessaire, nettoyer la plaie de fagon habituelle.

. Desceller la partie supérieure de I'emballage puis éliminer le film protecteur apposé sur
la compresse.

. Sortir la compresse de I'emballage puis I'étaler sur la plaie.

. Fixer la compresse de fagon habituelle, par exemple avec du ruban adhésif poreux.

. La compresse peut également étre recouverte d'un pansement secondaire, fixé ensuite
de fagon habituelle.

. Au bout de 1 & 3 jours maximum, retirer la compresse et remplacer par une nouvelle
compresse Revamil® Wound Dressing.

aRw N

o

Indications

La compresse Revamil® Wound Dressing peut étre appliquée sur divers types de plaies
dont les escarres de décubitus, divers types d'ulcéres, les plaies infectées, les plaies aigués,
les lésions chirurgicales oncologiques, les Iésions oncologiques radio-induites ainsi que les
petites brdlures (1er et 2e degrés).

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit si le patient est allergique ou hypersensible au miel. Une réaction
allergique ou d’hypersensibilité peut entrainer des rougeurs, une irritation et éventuellement
une légére douleur de la peau ou de la plaie.

En cas d'effets secondaires inattendus aprés utilisation, veuillez consulter votre médecin ou
le fabricant. Les effets secondaires peuvent occasionner des désagréments pour le patient.

Précautions particuliéres

+ Ne pas utiliser si le miel s'écoule du conditionnement intérieur. Une fuite peut entrainer
une contamination du produit avec des bactéries et une infection de la plaie. En raison de
la protection antibactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie est considéré comme
étant trés faible.

Ne pas utiliser si le conditionnement (sachet) n'est pas hermétiquement scellé. Si le
conditionnement n'est pas hermétiquement scellé, il est possible que le pansement ne soit
pas stérile et cela peut entrainer une infection de la plaie. En raison de la haute protection
antibactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie est considéré comme étant tres
faible.

Ne pas utiliser ce produit plus de 30 jours de suite. Le traitement pendant plus de 30 jours
de suite pourrait entrafner des désagréments pour le patient, comme une irritation et/ou une
légére douleur.

Ne pas réutiliser un pansement déja utilisé. La réutilisation d'un pansement peut entrainer
une perte d'efficacité du miel, une contamination du produit et une contamination ou une
infection de la plaie.

Ne pas restériliser un conditionnement ouvert. La restérilisation d'un conditionnement
ouvert peut entrainer une perte d'efficacité du miel, une contamination du produit et une
contamination ou une infection de la plaie.

Ne pas utiliser le produit aprés expiration de la date car cela peut entrainer une moindre
efficacité du produit et des désagréments pour le patient.

Conservation
Conserver entre 10 °C et 30 °C.

Patient Information Leaflet Revamil® Wound Dressing

The product
Revamil® Wound Dressing
5x5/ 8x8 / 10x20 cm honey-impregnated gauze for the treatment of wounds

Product description

Revamil® Wound Dressing is a gauze impregnated with pure honey that has been produced
under controlled conditions. The carefully controlled production process guarantees that
Revamil® Wound Dressing does not contain any traces of pesticides and that the same quality
can be reproduced consistently. Revamil® honey contains a high proportion of honey enzymes,
such as glucose oxidase. The highly concentrated sugars cause some of the wound exudate
to mix with Revamil® gel. The resulting layer helps to strengthen the antibacterial protection
provided by the dressing.

Instructions for use

1. When required first clean the wound in the conventional way.

2. Open the packaging at the upper side by tearing open the seal.

3. Remove the impregnated dressing from the protective sheets and spread it out over the
wound surface.

. Attach the dressing in the normal way, e.g. by self-adhesive, porous tape.

. Revamil® Wound Dressing can also be covered by a secondary dressing that is attached in
the conventional way.

6. After one to at most three days remove the dressing carefully from the wound and replace

it with a new Revamil® Wound Dressing.
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Indications

Revamil® wound dressing can be used to treat different types of wounds such as bed sores and
different kinds of ulcers, infected wounds, acute wounds, surgical oncological wounds, radiation
induced oncological wounds and minor (first- and second-degree) burns.

Contra indications

Do not use the product if the patient is known to be allergic or hypersensitive to honey.

An allergic reaction or hypersensitivity can cause redness, irritation and possibly minor pain
in the skin or wound.

In the event of unexpected side effects after use, contact your doctor or the manufacturer.
Side effects can cause inconvenience to the patient.

Safety precautions

Do not use if honey is leaking from the inner packaging. Leakage can lead to contamination

of the product with bacteria and to wound infection. Because of the antibacterial protection

that honey provides, the chance of wound infection is considered very low.

Do not use if the packaging (pouch) is not tightly sealed. Packaging that is not tightly sealed

can lead to non-sterility of the wound dressing and to wound infection. Because of the high

antibacterial protection that honey provides, the chance of wound infection is considered

very low.

Do not apply this product for more than 30 days continuously. Treatment for more than

30 days continuously could lead to inconvenience to the patient, such as irritation and/or

minor pain.

Do not reuse an already used dressing. Reuse of a dressing can lead to loss of function of

the honey, contamination of the product and/or contamination or infection of the wound.

Do not resterilize an opened . Resterilization of an opened packaging can lead to

loss of function of the honey, contamination of the product and/or contamination or infection

of the wound.

+ Do not use the product after the expiration date as this can lead to lower performance of the
product and to inconvenience for the patient.

Storage conditions
Store between 10 °C and 30 °C.

Gebrauchsanweisung Revamil® Wound Dressing

Produkt
Revamil® Wound Dressing
5x5/8x8 / 10x20 cm - Wundauflage, mit Honig impragniert, zur Wundbehandlung

Produktbeschreibung

Revamil® Wound Dressing ist eine Wundauflage, die mit reinem, unter kontrollierten
Bedingungen erzeugtem Honig impragniert ist. Durch den kontrollierten Produktionsprozess
ist garantiert, dass Revamil® Wound Dressing keine Riicksténde von Pflanzenschutz-/
Schédlingsbekémpfungsmitteln enthlt und eine reproduzierbare Qualitat aufweist.

Der fiir das Revamil® Wound Dressing benutzte Honig hat einen hohen Gehalt an
Honigenzymen, u.a. Glucose-Oxidase. Durch die hohe Zuckerkonzentration vermischt sich
ein Teil der Wundfliissigkeit mit Revamil® und bildet damit eine verstarkende, antibakterielle
Schutzschicht des Wundverbandes.

Anwendungsweise

1. Erforderlichenfalls die Wunde wie Gblich reinigen.

2. Offnen Sie danach die Verpackung an der Oberseite, indem Sie die Versiegelung aufziehen,
und entfernen Sie anschlieRend die Schutzfolie, die auf der Wundauflage liegt.

. Entnehmen Sie die Auflage aus der Verpackung und breiten Sie sie ber
die Wunde aus.

. Die Auflage in gewohnter Weise fixieren, z.B. mit Kl

. Die Auflage darf auch mit einem sekundaren Verband abgedeckt werden,
der anschlieBend in gewohnter Weise fixiert wird.

. Nach einem bis hochstens 3 Tagen die Wundauflage vorsichtig entfernen und durch ein
neues Revamil® Wound Dressing ersetzen.
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Indikation

Das Revamil® Wound Dressing eignet sich zur Behandlung von verschiedenen Wunden wie
Dekubitus, verschiedene Ulcus-Sorten, infizierten Wunden, akuten Wunden, chirurgische
onkologische Wunden, bestrahlungsinduzierte onkologische Wunden und kleineren
Brandwunden (1. und 2. Grades).

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Patient gegen Honig allergisch oder
(iberempfindlich ist. Eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit kann zu Rétungen
oder Reizungen der Haut oder Wunde und mdglicherweise zu leichter Schmerzempfindung
filhren.

Bei unerwarteten Nebenwirkungen nach der Anwendung nehmen Sie Kontakt mit lhrem Arzt
oder mit dem Hersteller auf. Nebenwirkungen kénnen fiir den Patienten unangenehm sein.

VorsichtsmaRnahmen

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn Honig aus der Innenverpackung austritt.
Undichtigkeiten kdnnen zu einer bakteriellen Verunreinigung des Produkts und zu
Wundinfektionen fiihren. Aufgrund der antibakteriellen Wirkung des Honigs ist von einem
sehr geringen Risiko der Wundinfektion auszugehen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Beutel) nicht dicht verschlossen ist. Wenn eine
Verpackung nicht dicht verschlossen ist, kann dies zu Unsterilitét der Wundauflage und zu
Wundinfektion fiihren. Aufgrund der starken antibakteriellen Wirkung des Honigs ist von
einem sehr geringen Risiko der Wundinfektion auszugehen.

Das Produkt darf auf keinen Fall langer als 30 Tage ununterbrochen verwendet werden.
Bei einer ununterbrochenen Behandlung von mehr als 30 Tagen konnen fiir den Patienten
unangenehme Begleiterscheinungen wie Reizungen und/oder leichte Schmerzempfindung
auftreten.

Benutzte Wundauflagen diirfen auf keinen Fall erneut verwendet werden. Bei einer
Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass der Honig seine Wirkung verliert, das Produkt
kontaminiert und die Wunde kontaminiert oder infiziert wird.

Gedffnete Verpackungen diirfen auf keinen Fall neusterilisiert werden. Bei Neusterilisierung
einer gedffneten Verpackung besteht die Gefahr, dass der Honig seine Wirkung verliert, das
Produkt kontaminiert und die Wunde kontaminiert oder infiziert wird.

Das Produkt darf auf keinen Fall nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwendet werden,
da dies zu verringerter Wirksamkeit des Produkts und unangenehmen Begleiterscheinungen
fiir den Patienten fiihren kann.

Lagerbedingungen
Aufbewahrung bei 10 °C - 30 °C.

Foglietto illustrativo Revamil® Garze

Contenuto della confezione

Revamil® Garze

Garze da 5x5 / 8x8 / 10x20 cm impregnate di miele coadiuvante nei processi di rigenerazione
cutanea nelle lesioni

Descrizione del preparato

Revamil® Dressing & una garza impregnata di miele purissimo, prodotto in condizioni
controllate. Il processo di produzione controllato assicura I'assenza di qualsiasi residuo di
insetticidi e antiparassitari e tutela la qualita costante di Revamil® Wound Dressing.

Il miele utilizzato nel Revamil® Wound Dressing possiede un elevato contenuto di enzimi del
miele, fra cui il glucosio ossidasi. L'elevata concentrazione di zuccheri fa si che una parte
dell'essudato della ferita si misceli con Revamil® formando cosi un'interfaccia umida con la
ferita ed intensificando la protezione antibatterica del bendaggio.

i per 'uso e ita’ applicati

. Se necessario detergere la ferita con soluzione fisiologica.

. Aprire la confezione sigillata strappando dalla parte superiore e staccare successivamente il
supporto protettivo applicato alla garza.

. Prelevare la garza dalla confezione e adagiarla sulla zona lesa.

. La garza va fissata come di consueto, per esempio utilizzando un nastro
adesivo poroso.

. Ulteriormente & possibile coprire la garza con un opportuno bendaggio secondario, che andra
fissato nei modi usuali.

. Dopo un periodo compreso fra 1 e 3 giorni al massimo, rimuovere con cautela la garza dalla
lesione e sostituirla con una nuova garza Revamil® Wound Dressing.
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Indicazioni

Revamil® Wound Dressing (Garze) puo’ essere impiegato come coadiuvante nelle diverse
lesioni come piaghe da decubito, diverse ulcere cutanee, ferite infette, acute, ferite chirurgiche
oncologiche, lesioni oncologiche indotte da radioterapia e ustioni di lieve entita (di 1° e 2°
grado).

Controindicazioni

+ Non usare il prodotto se il paziente ha un‘allergia o ipersensibilita nota al miele. Una
reazione allergica o ipersensibilita possono provocare rossore, irritazione e, possibilmente,
lieve dolore della pelle o della ferita.

+ In caso di effetti collaterali imprevisti dopo I'uso, rivolgersi al proprio medico o al produttore.
Gli effetti collaterali possono provocare disagio al paziente.

Precauzioni per 'uso

+ Non usare in caso di fuoriuscita del miele dalla confezione interna. La fuoriuscita del miele
puo portare alla contaminazione del prodotto con batteri e all'infezione della ferita. Data la
protezione antibatterica del miele, la probabilita di infezione della ferita & considerata molto
bassa.

Non usare in caso di fuoriuscita del miele dalla confezione interna. La fuoriuscita del miele
puo portare alla contaminazione del prodotto con batteri e all'infezione della ferita. Data la
protezione antibatterica del miele, la probabilita di infezione della ferita & considerata molto
bassa.

Non applicare questo prodotto ininterrottamente per piti di 30 giorni. Il trattamento ininterrotto
per piu di 30 giorni pud portare a disagi per il paziente, come irritazione /o leggero dolore.
Non riutilizzare una medicazione gia usata. Il riutilizzo di una medicazione puo portare alla
perdita di efficacia del miele, alla contaminazione del prodotto e alla contaminazione o
infezione della ferita.

Non risterilizzare una confezione aperta. La risterilizzazione di una confezione aperta

puo portare alla perdita di efficacia del miele, alla contaminazione del prodotto e alla
contaminazione o infezione della ferita.

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza perché questo puo compromettere I'efficacia
del prodotto e provocare disagio al paziente.

Conservazione
Conservare a 10 °C - 30 °C.

Brugsanvisning til Revamil® Wound Dressing

Revamil® Wound Dressing
Revamil® sarbandage
5x5 /8x8 / 10x20 cm gaze impraegneret med honning til sarbehandling

Produktbeskrivelse

Revamil® sarbandage er et gazebind impreegneret med honning, der er produceret under
kontrollerede forhold. Den kontrollerede produktionsproces garanterer, at Revamil® ikke
indeholder rester af bekaempelsesmidler og at Revamil® har en reproducerbar kvalitet.

Den honning, der anvendes til Revamil® sarbandage, har et hejt indhold af honningenzymer,
bl.a. glucoseoxidase. P grund af den heje sukkerkoncentration blandes en del af sarfugten
med Revamil® og danner saledes et tyndt lag, som forsteerker sarbandagens antibakterielle
beskyttelse.

Anvendelse

. Rens saret som saedvanlig, hvis det er nedvendigt.

. Abn emballagen i toppen ved at treekke i forseglingen, og fiern beskyttelsesfolien pa gazen.
. Tag gazen ud af emballagen, og spred den ud over saret.

. Fikser gazen som sadvanlig, f.eks. med selvklabende porgs tape.

. Gazen ma ogsa deekkes til med en sekundeer bandage, som fikseres som seedvanlig.

. Fjern gazen efter én til maksimal 3 dage, og anbring en ny Revamil® sarbandage.
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Indikation

Revamil® Wound Dressing kan bruges til forskellige typer sar som Decubitus (liggesar),
forskellige slags ulcus, inficerede sar, akutte sar, kirurgiske onkologiske sar, stralingsinducerede
onkologiske sar og sma brandsar (1. og 2. grads).

Bivirkninger

+ Produktet ma ikke bruges, hvis patienten er allergisk eller overfglsom over for honning.
En allergisk reaktion eller overfelsomhed kan resultere i radmen, irritation og eventuelt
mindre smerte i huden eller saret.

+ |tilfeelde af uventede bivirkninger efter behandling, kontaktes leege eller fabrikant.
Bivirkninger kan fare til, at patienten oplever ubehag.

Sikkerhedsforanstaltninger

+ Maikke bruges, hvis der er kommet honning ud af den indvendige emballage. Uteethed
kan resultere i kontamination af produktet med bakterier og i sarinfektion. Takket vaere
honningens anti ielle beskyttelse b risikoen for sari ion som meget lille.

+ Ma ikke bruges, hvis emballagen (posen) ikke er teetsluttende. Emballage, som ikke er
teetsluttende, kan resultere i, at sarbandagen ikke er steril og i sarinfektion. Takket veere
honningens effektive antibakterielle beskyttelse betragtes risikoen for sarinfektion som
meget lille.

+ Pafor ikke dette produkt i mere end 30 pa hinanden folgende dage. Behandling i mere end
30 pa hinanden felgende dage kan resultere i, at patienten oplever ubehag, eksempelvis
irritation og/eller mindre smerte.

+ En brugt bandage ma ikke bruges igen. Bruges en brugt bandage igen, kan det resultere i,
at honningen ikke virker sa godt, kontamination af produktet og kontamination eller inficering
af saret.

+ Gensteriliser ikke en abnet emballage. Gensterilisering af en abnet emballage kan resultere i,
at honningen ikke virker sa godt, kontamination af produktet og kontamination eller inficering
af saret.

+ Brug ikke produktet efter udlebsdatoen, da det kan resultere i, at produktet ikke virker sa
godt og, at patienten feler ubehag.

Opbevaring
Ber opbevares ved 10 °C - 30 °C.



Bruksanvisning Revamil® Wound Dressing

Produkt
Revamil® Wound Dressing
5x5/8x8 / 10x20 cm kompress impregnerad med honung for sarbehandling

Produktbeskrivning

Revamil® Wound Dressing &r en sarkompress impregnerad med ren honung

somhar producerats under kontrollerade ¢ eter. De noggrant ke

produktionsprocessen garanterar att Revamil® Wound Dressing inte innehaller nagra spar av
bekampningsmedel och att kvaliteten pa Revamil® Wound Dressing ar konstant.

Honungen som anvands till Revamil® Wound Dressing innehaller en hdg halt av enzymer, bl.a.
glukosoxidas. Tack vare den hdga sockerkoncentrationen blandar sig en del av sarvatskan med
Revamil® och bildar pa sa sétt ett lager som stérker sarforbandets antibakteriella verkan.

Applicering

Om sa behdvs, rengor forst saret pa sedvanligt satt.

Oppna forpackningen pa ovansidan genom att bryta forseglingen och ta sedan bort
skyddsfolien som ligger pa kompressen.

3. Ta ut sarkompressen ur forpackningen och bred ut den over saret.

4. Fast kompressen pa sedvanligt sétt, till exempel med pords héfttejp.

5.

6.
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. Kompressen far ocksa tackas med ett sekundrt forband som fasts pa sedvanligt satt.
. Efter 1 till hégst 3 dagar aviagsnas kompressen forsiktigt och ersatts av en ny Revamil®
Wound Dressing.

Indikationer

Revamil® Wound Dressing kan anvéndas il olika sorters sar som trycksar, olika sorters
kroniska sar, sar, akuta sar, op och sar efter stralningsbehandling,
lattare (forsta och andra gradens) brannsar.

Kontraindikationer

Anvands inte om patienten ar allergisk eller Gverkanslig for honung. En allergisk reaktion
eller dverkanslighet kan leda till rodnad, irritation och eventuellt I4tt smérta i huden eller
saret.

Vid ovéntade biverkningar efter anvandningen, ta kontakt med lakare eller tillverkaren.
Biverkningar kan orsaka besvar for patienten.

Forsiktighetsatgarder

Anvénd inte produkten om honung lacker ur innerforpackningen. Lackage kan leda till

att produkten kontamineras med bakterier och till sarinfektion. Pa grund av honungens
antibakteriella skydd anses risken for sarinfektion mycket liten.

Anvands inte om férpackningen (pasen) inte &r ordentligt forseglad. Forpackningar som

inte &r tata kan leda till forbandet inte langre &r sterilt, vilket i sin tur kan leda till sarinfektion.
Pa grund av honungens antibakteriella skydd anses risken for sarinfektion mycket liten.
Behandla inte sér med den har produkten kontinuerligt i mer &n 30 dagar. Om behandlingen
pagar kontinuerligt i mer an 30 dagar kan det leda till besvar for patienten, sasom irritation
och/eller l4ttare smarta.

Ateranvand inte forband. Om et forband ateranvands kan detta leda till att honungens
funktion minskar, att produkten smittas och smitta eller infektion i saret.

Atersterilisera inte en 6ppnad forpackning. Om en dppnad forpackning atersteriliseras kan
detta leda till att honungens funktion minskar, att produkten smittas och smitta eller infektion
i saret.

Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet, eftersom det kan leda till att produkten inte
fungerar lika bra samt besvér for patienten.

Forvaring
Forvaras vid 10 °C - 30 °C.

Revamil® Wound Dressing

Revamil® Wound Dressing
5x5/ 8x8 / 10x20 cm medem impregnovana gaza na hojeni ran

Popis vyrobku

Revamil® Wound Dressing je gaza impregnovana ¢istym strilnim medem, ktery je produkovan
pod stalou kontrolou. Tento pfisné kontrolovany vyrobni proces zarucuje , ze Revamil®
Wound Dressing neobsahuje zadné stopy pesticid, bakterii a pyll a jeho kvalita je pribézné
zajidtovana a sledovana za prisnych laboratornich podminek.

Med, pouiivany’ na vyrobu Revamil® Wound Dressingu obsahuje vysoké procento medovjch
enzymu jako je napf. Glokozooxiddza. Vysoko koncentrované sacharidy sposobujd, ze v
niektorych pripadoch dojde k vyliceniu exsudatu z rany, kiory sa zmiesa s Revamil® gélom.
Vytvori sa vrstva, ktoré prispieva k zosilneniu anti alnej ochrany zabezpecenej obvazom.

Navod na pouziti

1. Pokud je potieba oistéte ranu konvenénim zplsobem.

. Sterilné zabalené kryti otevfete roztrzenim v horni ¢asti.

. Po otevieni vrchniho obalu odstrarite z kryti ochranné vrstvy a kryti piiloZte na povrch rany,
tak aby bylo v kontaktu s ranou.

. Revamil® Wound Dressing prekryjte sekundarnim kryti, napf. gazou obvyklym zplisobem.

. Za jeden az maximalng tfi dny odstraiite Revamil® Wound Dressing z rany a vyméite za
novy Revamil® Wound Dressing.
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Indikace

Revamil® gelové kryti na rany je uréeno k o$etfovani riznych druht ran, jako jsou proleZeniny a
rizné hnisavé rany, infikované rany, akutni poranéni, chirurgické onkologické rany, onkologické
rany zplsobené ozafovanim a mensi popaleniny (prvniho a druhého stupné).

Kontraindikace

« Pripravek nepouzivejte, pokud je znamo, Ze pacient je alergicky nebo precitlivély na med.
AIergicka reakce nebo hypersenzitivita miize zplsobit zarudnuti, podrazdéni, pripadné i
nevyraznou bolest pokozky nebo rany.

+ Pokud po pouziti pripravku zjistite necekané vedlejsi ucinky, kontaktujte svého Iékare nebo
vyrobee. Vedlej$i tcinky mohou byt pficinou potizi u pacienta.

Bezpecnostni pokyny

+ Pripravek nepouZivejte, pokud med prosakuje z vnitfniho obalu. Prisak mize zpUsobit
kontaminaci pfipravku bakteriemi a mize dojit k zaneseni infekce do rany. Vzhledem k
antlbakienalmm vlastnostem medu je pravdepodobnost infikovani rany velmi nizka.

avek nepouZivejte, jestlize obal (sacek) neni tésné uzavien. Netésnici obal mize byt

pricinou nesterilniho kryti, které by mohlo zpsobit zaneseni infekce do rany. Vzhledem k

vysoké antibakterialni ucinnosti medu je pravdépodobnost infikovani rany velmi nizka.

Nepouzivejte pFipravek déle nez po dobu 30 dnii. Osetfovani rany po dobu delSi nez 30 dnti

nepretrzité muze zplsobit pacientovi potize, napf. podrazdéni a/nebo mirnou bolest.

Jiz pouzity obvaz (kryti) znovu nepouzivejte. Pii opakovaném pouZiti obvazu mize dojit ke

ztraté Gcinnosti medu, kontaminaci pfipravku a kontaminaci nebo infikovani rany.

Otevieny obal znovu nesterilizujte. Pfi opakované sterilizaci otevieného baleni mize dojit

ke ztraté Ucinnosti medu, kontaminaci pripravku a kontaminaci nebo infikovani rany.

Pripravek nepouzivejte po vypréeni data pouzitelnosti, jinak mize dojit ke snizeni G¢innosti

pripravku a vzniku potizi u pacienta.

Skladovaci podminky
Skladujete v suchu pfi teploté 10 °C - 30 °C.

Revamil® obvézové Stvorceky na rany — pisomna informacia pre
pouzivatefov

Vyrobok
Revamil® obvézové $tvorceky na rany
5x5/8x8 / 10x20 cm gazové Stvoréeky na oSetrenie ran napustené medom

Popis vyrobku

Revamil® obvazové Stvorceky na rany st gazové stvoréeky napustené Cistym medom, vyrobené
za prisne kontrolovanych podmienok. Starostlivo kontrolovany vyrobny proces zabezpecuje, ze
Revamil® obvazové $tvorceky na rany neobsahuju Ziadne stopy pesticidov, a zaroved garantuje
stalu Groven kvality vyrobku. Med pouZity v pripravkoch Revamil® obsahuje vysoky podiel
$pecifickych medovych enzymoyv, ako je napriklad glukézooxidaza. Vysoko koncentrované
sacharidy spdsobujd, Ze v niektorych pripadoch déjde k vyliceniu exsudatu z rany, ktory

sa zmiesa s Revamil® gélom. Vytvori sa vrstva, ktora prispieva k zosilneniu antibakterialnej
ochrany zabezpecenej obvazom.

Navod na pouzitie

. Ak je to potrebné, ranu najprv vy¢istite zvycajnym spésobom.

. Balenie otvorte na hornej strane tak, Ze roztrhnete zvar obalu.

. Napusteny obvazovy $tvorcek vyberte z ochrannej folie a zakryte nim povrch rany.

. Obvézovy $tvorcek pripevnite Standardnym sposobom, napr. samolepiacou, poréznou
paskou.

5. Revamil® obvdzové Stvoréeky na rany tiez mozete prekryt krycim obvézom, ktory pripevnite
zvycajnym sposobom.

. Po jednom, dvoch, najviac vSak po troch dfioch obvaz opatrne dajte dolu z rany a vymerite
ho za novy Revamil® obvézovy $tvoréek na rany.
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Indikacie

Revamil® obvézové $tvorCeky na rany sa mozu pouzivat na liecbu chronickych ran (prelezaniny
a rozne druhy vredov), infikovanych ran, akatnych poranenti, chirurgické onkologické rany,
onkologické rany spdsobené oZarovanim a men3ich popélenin (popaleniny prvého a druhého
stupiia).

Kontraindikécie

« Ak je pacient alergicky alebo precitliveny na med, produkt nepouZivajte. Alergick4 reakcia
alebo precitlivenost mozu sposobit zaCervenanie, podrazdenie a pripadne miernu bolest’
koZe alebo rany.

+ Vpripade neocakavanych vedfajsich cinkov po pouZiti sa obrétte na lekara alebo vyrobcu.
Vedlajsie Ucinky mdzu byt pre pacienta neprijemné.

Bezpecnostné opatrenia

Ak med vytiekol z vnitorného obalu, produkt nepouzivajte. Vytecenie moze viest ku
kontaminacii produktu baktériami a infikovaniu rany. Vdaka antibakterialnej ochrane, ktort
poskytuje med, je moznost infikovania rany velmi nizka.

Ak obal (vrecko) nie je tesne uzavrety, produkt nepouzivajte. Netesny obal moze viest k
narudeniu sterility krytia rany a infikovaniu rany. Vdaka vysokej antibakterialnej ochrane,

ktorti poskytuje med, je moznost infikovania rany velmi nizka.

Nepouzivajte tento produkt nepretrzite viac ako 30 dni. Nepretrzita liecba dihsia ako 30 dni
by mohla byt pre pacienta neprijemn4, napr. v podobe podrazdenia a/alebo miernej bolesti.
PouZité krytie znova nepouzivajte. Opakovanym pouZitim krytia sa méze funkcia medu
vytratit, produkt sa méze kontaminovat, pripadne sa méze kontaminovat &i infikovat rana.
Otvorené balenie opakovane nesterilizujte. Opakovanou sterilizaciou otvoreného balenia sa
mdZze funkcia medu vytratit, produkt sa mdZe kontaminovat, pripadne sa méze kontaminovat
€iinfikovat rana.

NepouZivajte produkt po uplynuti datumu exspirécie, pretoze vysledkom by mohla byt horsia
funkénost produktu a nepohodiie pacienta.

Podmienky skladovania
Uchovavaite pri teplote od 10 °C do 30 °C.

Informagéo sobre Revamil® Wound Dressing

Apresentagdo
Gaze de 5x5 / 8x8 / 10x20 cm impregnada com mel para tratamento de feridas.

Descrigdo do produto

Revamil® Wound Dressing é uma gaze para feridas, impregnada com mel puro produzido sob
condigdes controladas. Este processo de produgéo controlado, garante a auséncia de residuos
de produtos nocivos e a qualidade reprodutivel do Revamil® Wound Dressing.

Revamil® Wound Dressing tem uma elevada percentagem de enzimas de mel, como por
exemplo a glicose oxidase. A elevada concentragéo de aglcar do mel associada & humidade
presente no leito da ferida, da lugar a formagao de uma pelicula protectora da invasao
bacteriana.
Modo de aplicagao
1. Limpar a ferida de modo habitual, garantindo alguma humidade residual.
2. Abrir a saqueta pelo lado superior afastando os bordos livres, de modo a tornar possivel
extrair a gaze envolta na pelicula de protecgéo.
3. Remover a referida pelicula de protecgao da gaze e estender a gaze ao longo
da ferida.
. Fixar a gaze da forma habitual, por exemplo com fita adesiva porosa.
. Quando apropriado, a gaze pode ser coberta por ligadura fixada da forma habitual.
. Consoante parecer clinico, a gaze é substituida diariamente, de dois em dois ou de trés
em trés dias.
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Indicagées

0O Revamil® Wound Dressing destina-se ao tratamento de feridas cronicas de miltiplas
etiologias (por exemplo: ulcera de pressao, ulcera venosa ou arterial, ulcera diabética), feridas
infectadas ou n&o, estabelecidas de modo agudo ou de longa cronicidade ou por queimaduras
de 10 e 2° grau; Feridas oncoldgicas apos cirurgia; Feridas oncoldgicas radio-induzidas.

Contra indicagoes

N&o aplicar o produto no caso do paciente ser sabidamente alérgico ou hipersensivel ao
mel. Uma reag&o alérgica ou hipersensibilidade poderéo causar vermelhidéo, irritagéo e
possivelmente uma ligeira dor na pele ou ferida.

Em caso de efeitos secundarios inesperados apos a aplicagao, contacte o seu médico ou
o fabricante. Os efeitos secundarios poderdo causar distirbios para

o paciente.

Medidas de precaugdo

+ Nao utilizar no caso de haver derrame de mel a partir da embalagem interior. O derrame
podera conduzir a contaminagéo do produto por bactérias e a infegéo da ferida. Em virtude
da protecdo antibacteriana do mel, a probabilidade de infecao da ferida é considerada ser
bastante reduzida.

N&o utilizar no caso da embalagem (saqueta) nao se encontrar devidamente fechada.
Uma embalagem que n&o se encontre devidamente fechada podera conduzir a néo
esterilizagao da compressa e a consequente infegéo da ferida. Em virtude da elevada
protegéo antibacteriana do mel, a probabilidade de infecéo da ferida, é considerada ser
bastante reduzida.

N&o aplicar este produto por mais de 30 dias continuamente. O tratamento por mais de

30 dias de forma continua podera ocasionar transtornos para o paciente, tais como irritagao
efou dor ligeira.

N&o reutilizar um curativo ja usado. A reutilizagao de um curativo podera conduzir a perda
de fungdo do mel, a contaminagéo do produto e a contaminago ou infegéo da ferida.

N&o reesterilizar uma embalagem aberta. A reesterilizagdo de uma embalagem aberta
podera conduzir a perda de fungéo do mel, a contaminagéo do produto e a contaminagéo
ou infegdo da ferida.

Nao utilizar o produto apés a sua data de validade, uma vez que tal podera conduzir a um
desempenho mais reduzido do produto e a transtornos para o paciente.

Condicdes de conservagdo
Guardar em ambiente com uma temperatura entre 10 °C - 30 °C.

Kayttoohje: Revamil® haavasidos

Tuote
Revamil® Wound Dressing
5x5 /8x8 / 10x20 cm hunajalla kyllastetty harsosidos haavanhoitoon

Tuotekuvaus

Revamil® Wound Dressing on haavasidos, joka on kyllastetty valvotuissa olosuhteissa

tuotetulla puhtaalla hunajalla. Valvottu tuotantoprosessi takaa, ettei Revamil® Wound Dressing
sisélla jagmia torjunta-aineista ja ettd Revamil® Wound Dressingin laatu pysyy tuotannossa
tasaisena. Revamil® Wound Dressingissa kaytetty hunaja sisaltaa runsaasti hunajaentsyymeja,
mm. glukoosioksidaasia. Revamil®-haavasidosta tulee kayttda yhdessa puoliokklusiivisen
peittosidoksen kanssa, jotta haavaympéristd pysyy kosteana. Peittosidos kiinnitetdan normaaliin
tapaan. Korkean sokeripitoisuuden ansiosta osa haavanesteesté sekoittuu Revamil®in kanssa
ja muodostaa kerroksen, joka vahvistaa haavasidoksen antibakteerista suojaa.

Kaytto

1. Puhdista haava tavalliseen tapaan, jos tarpeen.

2. Avaa pakkaus ylareunasta vetdmalld sinetti auki, ja poista sitten suojakalvo haavasidoksen
paalta.

3. Ota haavasidos pakkauksesta ja levité se haavan paélle.

4. Kiinnita haavasidos tavalliseen tapaan, esimerkiksi itselimautuvalla huokoisella
haavateipilla.

5. Sidos voidaan peittda myds peittosidoksella, joka kiinnitetéan tavalliseen tapaan.

6. lrrota haavasidos varovasti enintdan 3 paivan kuluttua ja vaihda se uuteen Revamil® Wound
Dressing sidokseen.

Kéyttoaiheet

Revamil® Wound Dressingia voidaan kayttaa erityyppisissa haavoissa, kuten makuuhaavat,
erilaiset haavaumat, tulehtuneet haavat, akuutit haavat, kirurgiset ja sédehoidosta johtuvat
syopahaavat seka pienet (1. ja 2. asteen) palovammat.

Vasta-aiheet

+ Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen tai yliherkké hunajalle.
Allergiareaktio tai yliherkkyys saattaa aiheuttaa punoitusta, arsytysta ja mahdollisesti lievaa
kipua iholla tai haavassa.

+ Jos kayton jalkeen ilmenee odottamattomia haittavaikutuksia, ota yhteys
valmistajaan. Haittavaikutukset saattavat aiheuttaa potilaalle epdmukavuutta.

Kayttoon liittyvat varotoimet

+ Eisaa kéyttaa, jos hunajaa on vuotanut sisemmasta pakkauksesta. Vuodon takia tuote on

voinut kontaminoitua bakteereilla ja haava voi tulehtua. Koska hunaja antaa antibakteerista

suojaa, haavan tulehtumisriskia voidaan pitda hyvin pienena.

Ei saa kayttad, jos pakkaus (pussi) ei ole tiiviisti suljettu. Jos pakkaus ei ole suljettu

luvnsn haavasidos voi olla epasteriili ja haava voi tulehtua. Koska hunaja antaa hyvan
kteerisen suojan, haavan isriskid voidaan pitaa hyvin pienend.

Kayta tuotetta yhtdjaksoisesti korkeintaan 30 péivén ajan. YIi 30 p: yhtajaksoinen kéyttd

saattaa aiheuttaa potilaalle epdmukavuutta kuten arsytysta ja/tai lievaa kipua.

Ala kayta kaytettya sidosta uudelleen. Jos sidosta kaytetaén uudelleen, hunajan vaikutus

saattaa heikentya, tuote voi kontaminoitua ja haava voi kontaminoitua tai tulehtua.

Avattua pakkausta ei saa steriloida uudelleen. Jos avattu pakkaus steriloidaan uudelleen,

hunajan vaikutus saattaa heikentya, tuote voi kontaminoitua ja haava voi kontaminoitua tai

tulehtua.

Tuotetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivan jalkeen, koska tuotteen teho voi olla

heikentynyt, misté voi aiheutua potilaalle epdmukavuutta.

Siilytys
Sailytyslampdtila 10 °C - 30 °C.

Revamil® Wound Dressing Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Uriin
Revamil® Wound Dressing
5x5/8x8 / 10x20 cm yaralarin tedavisi igin bala emdirilmis tiil bandaj

Uriin Tanimi

Revamil® Wound Dressing, kontrollii sartlar altinda dretilmis saf bala emdirilmis tiil bandajdir.
Dikkatli bir sekilde kontrol edilen diretim prosesi, Revamil® Wound Dressing i
miktarda hicbir pestisit icermedigini ve ayni kalitenin tutarli olarak siirdirilecegini garanti eder.
Revamil® bal, glukoz oksidaz gibi bal enzimlerini yiksek oranda igerir. Yiksek derecedeki
Glikoz Oksidaz yara eksudasinin Revamil® Jel ile karigmasina neden olur ve olugan tabaka
pansuman ile saglanan antibakteriyel korumayi giiglendirir.

Kullanma Talimati

1. Gerektiginde, 6nce yarayi geleneksel yontemlerle temizleyin.

2. Paketi Ust kisimdan muhiir(i yirtarak agin.

3. Emdirilmis sargly! koruyucu yapraklardan ayirin ve yara ylizeyine yayin.

4. Sargiyl normal sekilde yapistirin; 6rn. kendinden yapismali, gozenekli bantla.

5. Revamil® Wound Dressing ayni zamanda geleneksel yontemlerle yapistirilan ikinci bir
sarglyla de kaplanabili

6. Birila en fazla ii¢ g
Dressing ile degistirin.

inde sargiy! dikkatle yaradan ¢ikarin ve yeni bir Revamil® Wound

Endikasyonlar

Yatak (Bast) Yaralar; Gesitli Ttrdeki Ulsere Yaralar; Enfekte, Mantarli ve Kontamine Olmug
Yaralar; Akilit Yaralar; Cerrahi onkoloji yaralar; Radyasyon indtiklenmis onkoloji yaralar;
Birinci ve Ikinci Derece Yaralar

Kontrendikasyonlari

+ Hastanin bala alerjik veya asiri duyarli oldugu durumlarda bu tiriinii kullanmayiniz.
Alerji veya agir duyarlilik hallerinde kizariklik, tahris ve belki de 6nemsiz seviyede cilt ve
yara agrilari ortaya gikabilir.

+ Kullanim sonras herhangi bir yan etki gériilmesi durumunda doktorunuz veya imalatg! ile
iletisime gegin. Yan etkiler hastayi rahatsiz edebilir.

Giivenlik Onlemleri

+ |¢ ambalajdan bal sizmasi halinde iriini kullanmayin. Sizinti, Griiniin bakterilerle
kirlenmesine ve yara iltihabina yol agabilir. Balin bakterilerden korumasi nedeniyle yaranin
iltihap ihtimali oldukga diisiik kabul edilir.
Ambalaj (torba) simsiki kapali degilse {rtinii ki Simsiki

yara sargisinin steril olmamasina ve yara iltihabina yol aabilir. Balin 'bakterilerden cok iyi
korumasi nedeniyle yaranin iltihap ihtimali oldukga diisiik kabul edilir.

Bu Girlinii kesintisiz olarak 30 glinden uzun stireler boyunca uygulamayin. 30 giinden daha
uzun siireli kesintisiz tedaviler hastada tahris ve/veya hafif bir aci benzeri rahatsizliklara
yol acabilir.

Kullaniimig bir sargiy! tekrar kullanmayin. Sarginin tekrar kullaniimasi balin islevini
kaybetmesi, iirtiniin ve yaranin kirlenmesi veya yaranin iltihabi ile sonuglanabilir.

Acilmis bir ambalaji tekrar sterilize etmeyin. Agilmig bir ambalaji tekrar sterilize etmek balin
islevini kaybetmesi, tirlintin ve yaranin kirlenmesi veya yaranin iltihab ile sonuglanabilir.
Urlini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin ¢iinkdi bu durum driiniin etkisini azaltip
hastada rahatsizliklara yol aabilir.

Saklama kosullari
10 °C ila 30 °C arasinda muhafaza ediniz.
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