Activon
Krim Pelindung Madu Manuka

Keterangan Produk:

Krim Pelindung Madu Manuka Activon direka untuk bertindak sebagai

& lindung lembapan yang berkesan bagi membantu mencegah
erosakan Kulit ya % ng Berkaitan dengan Lembapan (Moistul

Associated Skin

amage, MASD sementara turut bemndak sebagal
salap untuk

Activon

Barriérecréme met manukahoning

Productbeschrijving:

Activon barriérecréme met manukahoning is een effectieve

vochtbarriére die vochtgerelateerde huidbeschadiging (MASD)

helpt voorkomen en daarnaast fungeert als balsem om de huid te
en en irritatie van de huid

kerosakan dan kerengsaan kullt yang sedia ada.

« Pelindung lembapan yang berkesan melindungi daripada bendalir
dan lelehan badan.

* Mengandungi Madu Manuka Bergred Perubatan yang membantu

te 5

« Effectieve ére tegen i i en
uitscheidingen.

* Bevat med\sche manukahoning die helpt bij de preventie en
huid en de genezing

mencegah dan merawat kulit yang

dan mengdga\akkan penyembuhan

+ Mengandungi Mentega Koko untuk membantu melembapkan kulit

dKa? membantu mencegah Kerosakan Kulit yang Berkaitan dengan
elem

. Memboﬁehkan kullt bernafas bagi membantu mencegah maserasi

atau perpecahan kuli

« Cepat kering.

+ Mengandungi 99% bahan semula jadi. Tidak mengandungi

wangian, paraben atau ftalat.

+ Boleh dibilas danpada pakaian dan hamparan tempat tidur. Tidak

meninggalkan kesan pada kain kapas, nilon atau polipropilena.

Komposisi Bahan Produk:

Air, Madu Manuka Gred Perubatan, Mentega Koko, Minyak Jarak,

Gliserin, Natrium Steroil Lakilat, Setil Alkohol, Gliseril Sfearat, Gam

Xantan, phen{J thyl alkohol & Etilheksigliserin

Tujuan yang Dimaksudkan/Indikasi Penggunaan:

bevordert.

« Bevat cacaoboter die helpt bi J ij de hydratatie van de huid en de
preventie van vochtgerelateerde huidbeschadiging.

+ Ademend om verweking van de huid te helpen voorkomen.

« Droogt snel.

*Bevat 99% . Bevat geen
parabenen of ftalaten.
* Kan uit kleding en worden

g en viekken in katoen, nylon of polypropyleen.
estanddelen van het product:
Aqua, medische manukahomng cacaoboter, castorolie, glycerine,

fenyleth lalcohol en ethylhexylglycenne
Beoogd doel/indicaties voor gebruik:
Activon barriérecréme met manukahumng hydrateert en biedt

<>

Activon

Manukahonning beskyttende hudkrem
Produktbeskrivelse:

Activon manukahonning beskyttende hudkrem sin hensikt er &
fungere som en effektiv fuktighetsbarriere og hjelpe til med a

hindre fuktighetsskader, mens den ogsa fungerer som en lindrende
salve, noe som gjer huden fuktigere og hjelper il med & redusere
eksisterende hudskade og irritasjon.

« Effektiv fuknghe(sbamere mot kroppsvaesker og ekskreter.

* Innehold: som hjelper til med &
hindre og behand\e infisert/betent hud samt forbedre den

» Inneholder kakaosmer som gjer huden fuktigere og hjelper til med &
hindre fuktighetsskader pa huden.

+ En krem som ikke er fet og som hjelper til med & hindre
hudopplesning.

* Tarker raskt.

+ Inneholder 99 % naturlige ingredienser. Inneholder ikke duft,
parabener eller ftalater.

+ Vaskes ut av kizer og sengetay. Avgir ikke flekker pa bomull, nylon
eller polypropylen.

Produktet inneholder felgende materialer:

Veeske, medisinsk manukahonning, kakaosmer, lakserolje, glyserin,
sodium stearoyl lactylate, cetylalkohol, glyserylstearat, xantan-
gummi, fenyletylalkohol og ethylhexylglycerin

Hensikt/hvordan produktet skal brukes:

Activon manukahonning beskyttende hudkrem er laget for & fukte og

Kr\]m Pelindung Madu Manuka Activon direka untuk
dan memberi pelindungan yang bersifat lutsinar dzli(n cepat kering

tegen
(MASD; intacte en licht geirriteerde/

daripada Kerosakan Kulit yang Berkaitan dengan
(MASD) pada kulit yang rentan, tidak pecah dan mengalami
kerengsaan/kerosakan yang ringan. | eng unaan knm ini membantu

bendalir badan yang lain (peluh, lelehan Iuka kebocoran stoma),
groduk pelekat dan geseran.

opulasn/Pengguna yang Dimaksudkan:

Mana-mana Kumpulan Pesakit
Kontraindikasi:
+ JANGAN guna pada kawasan kulit yang ada jangkitan.
+ JANGAN guna pada luka yang terdedah atau luka tusukan.
+ JANGAN guna di tempat 5{) ing diketahui terdapat apa-apa alahan
atau kesensmfan terhadap bahan ini
+ JANGAN guna pada neonat (kanak-kanak berusia kurang setahun).
Amaran dan pengawasan
+ Rujuk Klinisian anda sekiranya terdapat apa-apa tanda reaksi kulit
berlaku susulan penggunaan produk ini.
+ Guna hanya seperti yang diarahkan.
+ Untuk kegunaan luar sahaja
+ Lihat cap tarikh ﬂada tiub un(uk mendapatkan maklumat Tarikh
Luput/Lot dan tarikh pengilangan.
+ JANGAN guna jika sewaktuf) %g‘unaan yang pertama tidak
terdapat pengedap kerajanE arikh luput sudah berlalu atau jika
prolt(irx:lf rosak. Setelah dibuka, produk boleh digunakan sehingga
tarikh luput.
» Jauhkan daripada capaian kanak-kanak.
LJ?NGAN guna jika alah kepada bisa lebah, madu atau mentega

;J‘AtNGAN guna pada bahagian kulit yang terdedah sewaktu rawatan
ototerapi.
+ Sekiranya sewaktu peranti ini digunakan, atau hasil daripada
Eeng unaan peranti ini, insiden Xang serius ber\aku sila laporkan
epada pengilang dan plhak b rkuasa negara anda.
Arahan untuk Pen g"
1. Pastikan kulit bersih dan kenng sebelum guna.
2. Sapu lapisan yang nipis dan sekata meliputi seluruh bahagian
ang ingin dilindungi, atau di tempat kantung ostomi, peranti
er erekat atau bal utan akan dlpasan?(
enggunaan saiz Kacang Pis diratakan pada Tapak Tangan
Gunakan jumlah krim sebesar sebutir kacang pis untuk meliputi
Eav;/agin yang sebesar tapak tangan anda. JANGAN guna
erlebihal

op

huid. De ) ervan | helpt irritatie en beschadiging
van de huid door i i (zweet,
wondvocht, lekkende stoma) zelfklevende producten en wrijving
voorkomen.
Beoogde populatie/gebruiker:
Alle patiéntengroepen
Contra-indicaties:
* NIET gebruiken op geinfecteerd gedeelte van de huid.
* NIET gebruiken op open wonden of diepe steekwonden.
* NIET gebruiken bij bekende allergieén of voor

tilby en og raskt terkende beskyttelse mot hudskade
forbundet med fuktighet pa sarbar, intakt og lettere irritert/skadet hud.
Bruk av denne kremen hjelper til med & hindre irritasjon og at huden
svekkes fra inkontinens, andre kroppsvaesker (svette, sarveeske,
stomalekkasje), klebende produkter og friksjon.

Produktet er ment for folgende gruppe/bruker:

Alle pasientgrupper

Kontraindikasjoner:

» Skal IKKE brukes pa et infisert hudomrade.

» Skal IKKE brukes pa apne sar eller dype stikksar.

+ Skal IKKE brukes hvis man vet om kjente allergier eller

de ingrediénten.
« NIET gebruiken b\j pasgeborenen (minder dan een jaar oud).

* Raadpleeg uw arts a\s er na het aanbrengen van het product
tekenen van huidreactie optreden.
* Alleen gebruiken zoals voorgeschreven.
* Alleen voor uitwendig gebruik.
+ Zie datumstempel op tube voor informatie over uiterste
houdbaarheid/partij en productiedatum.
« NIET gebruiken indien folieverzegeling bij eerste gebruik ontbreekt,
de unerste houdbaarheidsdatum overschreden is of het product
beschadigd is. Na opening kan het product tot en met de uiterste
houdbaarheidsdatum worden gebruikt.
« Buiten bereik van kinderen houden.
« NIET gebruiken bij allergie voor bijengif, honing of cacaoboter.
« NIET gebruiken op onbedekte delen van de huid tijdens
fototheraplebehandelmg
+ Indien zich tiidens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik ervan een emstig incident heeft voorgedaan, moet u dat
melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw land.
Gebruiksaanwijzingen:
1. Zorg dat de huid voor het aanbrengen schoon en droog is.
2. Breng een dunne, gelijkmatige laag aan op het gehele te
beschermen gebied, of daar waar het stomazakje, het zelfklevende
hulpmiddel of het verband zal worden aangebracht.
3. Erwt per handpalm aanbrengen: Breng een hoeveelheid créme ter
%rcone van een erwt aan op een gebied ongeveer ter grootte van uw
andpalm. Breng NIET teveel aan.
4. Verwijder overtollige créme met een schone tissue.
5. Breng na het drogen van de créme indien van toepassing het

+ Skal IKKE brukes pa nyfadte bam (under ett ar gamle).

Advarsler og forholdsregler:

+ Snakk med din Kliniker hvis du opplever noen form for hudreaksjon
mens du paforer produktet.

» Skal bare brukes pa anvist mate.

+ Skal bare brukes eksternt.

* Hvis du trenger i eller
produksjonsdatoen, star dene pa tubens datostempel.

+ Produktet skal IKKE brukes hvis forseglmgen mangler forste
gangen det brukes samt hvis det har gatt ut pa dato eller er skadet.
Nar det er apnet, kan produktet bare brukes fram til utiapsdatoen.

+ Produktet skal oppbevares utenfor rekkevidden til barn.

+ Personer som er allergiske mot biegift, honning eller kakaosmar
skal IKKE bruke produktet.

» Produktet skal IKKE brukes pa udekkede hudomrader i Igpet av en
fototerapibehandling.

+ Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i lopet v, eller som et resultat
av, bruken av dette produktet, ma dette rapporteres til produsenten
og myndighetene i landet du er bosatt i.

Bruksanvisning:

1. Huden skal veere ren og terr fer produktet pafares.

2. Pafer et tynt og jevnt belegg over hele omradet som skal beskyttes
eller der hvor stomiposen, den klebede enheten eller bandasjen

blir pafert.

3. Pafar en mengde fra handflaten som er pa starrelse med en ert:
Bruk en mengde krem pa sterrelse med en ert til & dekke et omrade
som er omtrent pa sterrelse med handflaten din. IKKE bruk for mye.
4. En eventuell overfladig mengde skal fiemnes med et rent

etelah keri g
osloml peranti berperekat atau alutan seperti biasa.
6. Penyapuan semula disyorkan mengikut keperluan. Apabila
digunakan dengan balutan atau peranti berperekat, sapukan semula
semasa setiap kali balutan atau peranti digantikan.

n.
4. Buangkan apa-apa lebihan dengan tisu yang bersih.
5. Jika S kantung

Pengendalian dan Penyimpanan:

+ Pastikan sentiasa kering

+ Jauhkan daripada cahaya matahari langsung
Pelupusan:

+ Selepas guna, lupuskan secara bersih.

+ Lupuskan sebagai sisa klinikal berlandaskan & eraturan setempat
jlka digunakan dalam persekltaran yang akut atau hospital. ’
amalan

of verband op de j
manier aan.
6. Opnieuw aanbrengen wordt aanbevolen indien en zodra dat nodig
is. Indien gebruikt met zelfklevend verband of hulpmiddelen opnieuw
aanbrengen bij elke verschoning van het verband of hulpmiddel.

Hanteren en opslaan:

« Droog houden

« Niet b\uotstel\en aan direct zonlicht

Afvoer:

+ Na gebruik op hygiénische wijze afvoeren en verwijderen.
« Afvoeren als Klinisch afval in overeenstemming met
lokale regelgeving indien gebruikt in een spoedeisende of

Eerubalan dan prosedur sisa kllmkal serta undang-undang yang
erkuat kuasa.
Waranti:

* Hanteren en verwuderen in overeenstemming met de medische
prakijk, procedures voor klinisch afval en toepasselijke wet- en

Kesemua hak waranti hilang jika tau per

dikendalikan oleh kakitangan yang tidak sah

Pen%\Iang tidak bertanggungjawab atas apa-apa kesan pada

keselamatan, kebolehpercayaan atau %restasl produk J\ka produk ini

tidak digunakan dengan mematuhi arahan pen: 3

Notlinkefada Pengguna dan/atau Pesakit E (Aduanllnslden
dan Maklumat)

Apa-apa insiden an? serius yang telah berlaku berkaitan dengan

peranti, hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa

yang ?erwmawa Negara Ahli tempat pengguna dan/atau pesakit

menetaj

Jika lergapat apa-apa ketidakpuasan hati yang berasas i/an

berkaitan dengan kualiti produk, hal ini hendaklah dimaklumkan

kepada Brightwake atau wakil organisasi ini.

Untuk semua aduan, sila beri nama dan rujukan berserta nombor

kelompok komponen( komponen), nama dan alamat anda dan

penerangan yan%w enyeluruh tentang peristiwa yang berlaku bagi

membantu Brightwake memahami alasan aduan tersebut.

Sekiranya boleh, sila hantarkan peranti kepada Brightwake untuk

Garantie:

Alle rechten op garantie vervallen indien wijzigingen of aanpassingen
worden uitgevoerd door onbevoegd personeel.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele
gevolgen voor de veiligheid, betrouwbaarheid of prestaties van

het product indien het product niet in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU (klachten/
incidenten en informatie):

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Alle overige redenen voor ontevredenheid met betrekking tot de
kwaliteit van het product dienen gemeld te worden aan Brightwake of
diens vertegenwoordiger.

Vermeld bij alle klachten de naam, de referentie en het partijnummer

5. Nar den er helt terr, skal stomiposen, den klebende enheten eller
bandasjen klebes pa som normait, hvis du har behov for a bruke
noen av disse produktene.

6. De ber klebes pa igjen hvis og nar dette er ngdvendig. Nar

produktet brukes med klebende bandasjer eller enheter, skal det
pafares pa nytt ved hvert bytte av bandasje eller enhet.
Handtering og lagring:

+ Skal oppbevares tort

+ Skal holdes unna direkte sollys

$Sann kastes produktet:

» Kast produktet pa en hygienisk mate etter bruk.

« Hvis produktet er brukt som en akuttlesning eller pa et sykehus,
skal det kastes som Klinisk avfall i samsvar med lokale bestemmelser.
+ Produktet skal handteres og kastes i samsvar med medisinske
rutiner og prosedyrer for klinisk avfall samt gjeldende lover og
forskrifter.

Garanti:

Alle garantirettigheter bortfaller hvis det er utfert endringer av ikke-
godkjent personell.

Hvis produktet ikke brukes i samsvar med bruksanvisningen, tar ikke
produsenten noe ansvar for produktets pavirkning pa sikkerheten,
paliteligheten eller ytelsen.

Merknad til brukere ogleller pasienter fra EU/E@S-omradet
(klager, hendelser og informasjon):

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten
bar fil og den

medlemslandet hvor brukeren ogeller pasienten er bosatt.

Andre grunner beslektet med misngye angaende produktkvaliteten
skal varsles til Brightwake eller dets representant.

Folgende gjelder for alle klager. Du ma opplyse om navnet og
referansen sammen med partinummeret til komponenten(e).

Activon

Krem barierowy na bazie miodu manuka

Opis produktu

Krem barierowy na bazie miodu manuka jest przeznaczony

do dziatania jako skuteczna bariera dla wilgoci, aby poméc w

ekspozycja

na wilgoc (ang. Moisture-Associated Skin Damage, MASD{

réwnoczesnie dzwala]qc jako balsam do nawilzania skory oraz
reu[c} i podraznienia skory.

« Skuteczna bariera dla wilgoci przeciwko ptynom i wydzielinom ciafa

« Zawiera miéd manuka w gatunku medycznym, ktéry pomaga w

zapobieganiu | leczeniu objetej zakazeniem/zapaleniem skory i

sprzyja gojeniu.

« Zawiera maso kakaowe, aby poméc w nawilzeniu skory i pomaga

w uszkodzeniu skory z wilgocia,

« Jest oddychajacy, aby poméc w ieganiu maceracji skory.

. Szi/bko wysycha.

« Sklada si¢ w 99% z naturalnych skfadnikow. Nie zawiera substancji

zapachowych, parabenow ani ftalanow.

+ Moze by¢ zmywany z odziezy i poscieli. Nie zawiera barwionej

baweiny, nylonu ani polipropylenu.

Materiaty wchodzace w skiad produktu:

woda, miéd manuka w gatunku medycznym, masto kakaowe, olej

rycynowy, gliceryna, stearoilomleczan sodu, alkohol cetylowy

Activon

Creme de Protegao com Mel de Manuka

Descrigao do Produto

0 Creme de Protecao com Mel de Manuka Activon foi concebido
para atuar como uma barreira de hidratagéo eficaz, ajudando a
prevenir os danos cutaneos associados a hidratagao (DCAH),
atuando também como um balsamo para hidratar a pele e ajudar a
reduzir os danos e a irritacdo cutaneos existentes

+ Barreira de hidratagao eficaz contra fluidos corporais e excregdes.

+ Contém mel de Manuka de grau médico, que ajuda na preven(;ao e

Activon

Crema de tip bariera cu miere de Manuka

Descrierea produsului:

Crema de tip bariera cu miere de Manuka Activon este conceputa
pentru a actiona ca o bariera eficientd impotriva umiditétii si a ajuta
la prevenirea leziunilor cutanate asociate cu umiditatea (MASD)

imp ca un balsam pentru a hidrata pielea $i a
i a iritatiilor cutanate existente.

+ Bariera eficienta impotriva fluidelor corporale si a excretiilor.

+ Contine miere de Manuka de calitate medicala, care ajuta la

L SR J

Activon

Zastitna krema s manuka medom
Opis proizvoda:

Activon zastitna krema s manuka medom je osmisljena tako da
deluje kao efikasna barijera za vlagu koja pomaze u prevenciji
ostecenja koze izazvanih viagom (MASD), a i

<>

Activon

Ochranny krém s medom manuka
Opis vyrobku:

Activon — oohranny krém s medom manuka je navrhnuty tak, aby
posobll ako Gcinna ochrana proti vihkosti, poméhal tak predchadza(

melem za vlaZenje koze i pomaze u smanjenju postojecih ostecenja
iiritacije koze.

« Delotvorna barijera za vlagu protiv telesnih te¢nosti i izlucevina.

+ Sadrzi manuka med medicinskog kvaliteta koji pomaZe u prevenciji i

no da pele ir e promove a

« Contém Manle\ga de Cacau para ajudar a hidratar a pele e ajuda
na prevengéo de danos na pele associados & hidratagdo.

+ Respiravel para ajudar na prevengéo da maceragéo da pele.

+ Seca rapidamente.

+ Contém 99% de ingredientes naturais. Nao contém fragrancias,
parabenos nem ftalatos.

« Lavagem facil da roupa e da roupa de cama. No mancha o
algodao, o nylon nem o polipropileno.

Composicao do Material do Produto:

Agua, mel de Manuka de qualidade médica, manteiga de

cacau, 6leo de ricino, glicerina, estearoil lactato de sodio, alcool
cetilico, estearato de glicerilo, goma xantana, Alcool feniletilico e

stearynian glicerolu, guma alkohol yi
etyloheksylogliceryna

Krem barierowy na bazie miodu manuka jest przeznaczony do
Zania i ienia przezr ochrony

przed uszkodzeniem sko’r powodowanym ekspozycjg na wilgo¢

(ang. Moisture-Associated Skin Damage, MASD) na wrazliwej,

i j i lekko Zni j skorze. Jego
zastosowanie pomaga zapobiec podraznieniu i pekaniu skory
wskutek nietrzymania moczu, wyplywu \nni/ch plynow ciata
(pot, wysiek z rany, wyciek ze stomii), dziatania produktow
samoprzylepnych i tar.clal

Dowolna grupa pacjentéw ’
Przeciwwskazania:
* NIE uzywac na objetym zakazeniem obszarze skory.
* NIE uzywa¢ na otwartych ranach ani glebokich ranach kiutych.
*NIE uzwac w miejscach wystepowania jakichkolwiek znanych
aler i lub nadwrazliwoéci na sktadniki.
uzywa¢ u noworodkow (ponizej jednego roku)

Ostrzezenla i $rodki ostroznosci:
« Skonsultowaé sie ze swoim lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek
oznaki reakcji skornej po Zastosowaniu produktu.
« Uzywaé wylacznie zgodnie ze

* Wylac do uzytku

« Informacje o terminie waznosci / panu i dacie produkcji podano na
datowniku na probowce.
* NIE uzywat, jesli brakuje zamknigcia foliowego przy pierwszym
uzyciu, po up'taywwe terminu waznosci albo jesli produkt jest
uszkodzony. Po otwarciu produkt moze by¢ uzyty do uptywu terminu
waznosci.
« Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
* NIE stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na jad pszczeli, miod
lub masto kakaowe.
* NIE uzywac na nieostonietych obszarach skéry w trakcie fototerapii.
+ Jesli w trakcie uzycia tego wyrobu albo wskutek jego uzycia wystapi
jakikolwiek powazny incydent, nalezy go zglosié producentowi i
urzedowi krajowemu w swoim kraju.
Instrukcje stosowania:
1. Przed zastosowaniem upewnic sie, ze sko’ra'jest czysta i sucha.
2. Natozy¢ cienka, réwnomierna, powbck%na caly obszar, ktéry ma
by¢ chroniony albo w miejscu, w ktérym bedzie zastosowany worek
s(oml{ny, wyrob samoprzz\epny lub opatrunek.
3. Nalozenie ilosci o wielkosci grochu na powierzchnie o wielkosci
dioni: Uzy¢ kremu w ilosci o wielko$ci grochu na obszar w
przyblizeniu rowny wiasnej dioni. NIE naktadac¢ nadmiernej ilosci.
4. Usunag wszelki nadmiar czysta tkanina.
5. Jesli ma to zastosowanie, po cabkown%m wyschnieciu natozy¢
worek stomijny, wyréb samoprzylepny lub opatrunek jak zwykle.
6. Ponowne zastosowanie jest zalecane jesli i wtedy, kiedy jest

wymagane. Po uzyciu z opatrunkami lub wyrobami samoprzylepnymi
nalozy¢ ponownie przy kazdej zmianie opatrunku lub wyrobu.
Obchodzenie sig | przechowywanie:
* Przechowywa¢ w suchym miejscu.
« Chroni¢ przed bezpo$rednim $wiattem slonecznym.
Utylizacja:
* Po uzyciu utylizowac z zachowaniem zasad higieny.
+ Zutylizowac Jak odpady Kliniczne zgodnie z lokalnymi przepisami w
przypadku uzywania w placowce opieki doraznej lub szpitalu.
+ Obchodzenie si¢ i utylizacja zgodme z prakiyka medyczng

z odpadami oraz
obowazujqcyml ustawanmi i przepisami.
Gwarancja:
Wszelki prawa gwarancyjne zostana utracone, jesli zostang
dokonane zmiany lub modyfikacje przez meupowazmony personel.

Objetivo Pretendidol/Indicages de Utilizagao:

0 Creme de Protegao com Mel de Manuka foi concebido para
hidratar e proporcionar uma protegao transparente e de secagem
rapida contra os danos cutaneos associados a hidratacdo (DCAH)

si pielii i sipl
vindecarea.
+ Contine unt de cacao care ajuté la hidratarea pielii si ajuta la
prevenirea lezérii pielii asociate cu umiditatea.
+ Respirabila pentru a ajuta la prevenirea maceratiei pielii
+ Se usucd rapid.
+ Contine 99% ingrediente naturale. Nu contine parfum, parabeni
sau ftalati.
+ Se spala de pe imbracaminte i lenjeria de pat. Nu pateaza
bumbacul, nailonul sau polipropilena.
Compozitia materialului produsului:
Apa, miere de Manuka de calitate medicala, unt de cacao, ulei de
ricin, glicering, stearoil lactilat de sodiu, alcool cetilic, stearat de
gliceril, guma xantan, alcool feniletilic si etilhexilglicerina
Scopul preconizat/indicatii de utilizare:
Crema de tip bariera cu miere de Manuka Activon este conceputd
pentru a hidrata si a oferi protectie transparentd, cu uscare rapida,
impotriva leziunilor pielii asociate cu umiditatea (MASD) pe pielea

em peles intactas e
Asua aplicagdo ajuda a prevenir a irritacdo e a rutura da pele
causadas por incontinéncia, outros fluidos corporais (suor, exsudado
de feridas, fugas de estoma), produtos adesivos e fricgéo
Populagao/utilizador previsto:

Qualquer grupo de doentes

Contra-indicagdes:

+ NAO utilizar em areas infetadas da pele.

+ NAO utilizar em feridas abertas ou feridas com perfuragdes
profundas.

* NAO utilizar em caso de alergias ou

a, intacté si usor a. Aplicarea sa ajuta la
prevenirea iritafiei si a deteriorarii pielii din cauza incontinentei, a altor
fluide corporale (transpiratje, exsudat al plégii, scurgeri de la stoma),
a produselor adezive $i a frecarii.

Populatie viztad/uf zator vizat:

Orice grup de pacienti

Contraindicatii:

+ NU utilizati pe zone de piele infectata.

+ NU utilizati pe plagi deschise sau plagi adanci.

‘- NU utilizati acolo unde exista alergii sau sensibilitati cunoscute
a

aos ingredientes.

+ NAO utilizar em recém-nascidos (com menos de um ano de idade).
Avisos e precaugoes:

+ Consultar o médico se ocorrerem quaisquer sinais de reagao
cutanea apos a aplicagéo do produto.

« Utilizar apenas de acordo com as instrugdes.

+ Apenas para uso externo.

« Consultar o carimbo de data no tubo para obter informagdes sobre
0 prazo de validade/lote e a data de fabrico.

* NAO utilizar se ndo houver selo na primeira utilizagéo, se o prazo
de validade tiver terminado ou se o produto estiver danificado.
Depois de aberto, o produto pode ser utilizado até ao fim do prazo
de validade.

* Manter fora do alcance das criangas.

+ NAO utilizar em caso de alergia ao veneno de abelha, ao mel ou a
manteiga de cacau.

+ NAO utilizar em zonas da pele nao cobertas durante o tratamento
de fototerapia.

+ Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou em resultado da sua
utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e &
sua autoridade nacional.

Instrugdes de uso:

1. Assegurar que a pele esta limpa e seca antes da aplicagéo.

2. Aplicar uma camada fina e uniforme em toda a area a proteger,
ou onde serd aplicada a bolsa de ostomia, o dispositivo adesivo

0u 0 penso.

+ NU utilizati T2 nou- -nascuti (cu varsta mai mica de un an).
Avertismente si precau(u

+ Consultati medicul dumneavoastré in cazul in care apar semne de
reactie cutanata dupa aplicarea produsului.

+ Utilizati numai conform instructiunilor.

+ Numai pentru uz extern.

+ Consultati stampila cu data de pe tub pentru informatii despre data
de explrarel\otul si data fabricatiei

+NU utilizati daca pelicula de swg\\lu\ din aluminiu lipseste la prima
utilizare, dupa data de expirare sau daca produsul este deteriorat.
Odata deschis, produsul poate fi utilizat pané la data de expirare.
+Anu se lasa la indemana copiilor.

+ NU utilizati dacé sunteti alergic(&) la venin de albine, miere sau
unt de cacao.

* NU utilizati pe zonele neacoperite ale pielii in timpul tratamentului
de fototerapie.

+ Daca in timpul ufilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizari
acestuia a avut loc un incident grav, va rugam s il raportati
producétorului si aulomalu nationale.

Instructiu
1. Asig ura vé ca pielea este curata si uscata inainte de aplicare.

2. Aphcatl un strat subtire si uniform pe intreaga zona care trebuie
protejata sau unde se va aplica punga de stoma, dispozitivul adeziv
sau pansamentul.

3. Ap\icati pe palma crema cét un bob de mazare: Utilizati o cantitate
de crema de marimea unui bob de mazare pentrua acoperi 0 zona

3. Aplicagao da ervilha a palma da méo: Utilizar uma
de creme do tamanho de uma ervilha para cobrir uma area
aproximadamente do tamanho da palma da mao. NAO aplicar em
€XCesso.

4. Remover 0 excesso com um lengo de papel limpo.

5. Se aplicavel, depois de completamente seco, aplique a bolsa de

de palmei. NU aplicati in exces.
4. Indepértati orice exces cu un servetel curat.
5. Daca este cazul, dupa ce zona s-a uscat complet, aplicati punga
de stomd, dispozitivul adeziv sau pansamentul ca de obicei.
6. Se recomanda reaplicarea daca si cand este necesar. Cand este
utilizat cu pansamente sau dispozinve adezive, reaplicafi la fiecare

ostomia, 0 dlsposmvo adesivo ou 0 penso
6.R

sau a
si i

sempre que ario. Quando
utilizado com pensos ou dispositivos adesivos, reaplicar a cada
mudanga de penso ou dispositivo.
Manuseamento e armazenamento
+ Manter em lugar seco
. Manter protegido da luz solar

. Ellmlnar de forma higiénica apos a utilizagao.

« Eliminar como residuo clinico de acordo com os regulamentos
locais se for utilizado num ambiente hospitalar ou de cuidados
intensivos.

+ Manuseamento e eliminagao de acordo com a pratica médica e
os procedimentos de residuos clinicos, bem como com as leis &
aplicaveis.

Producem nie przyjmuje wplywy
$¢ produktu, jesli
produkt nie jest uzywany zgcdnu7 z mstrukcjam stosowania.

wUE

(reklamaqellncydenly i |nformac|e)

Garantia:

Perdem-se todos os direitos de garantia se as alteracées ou
modificagdes forem efetuadas por pessoal ndo autorizado.
O fabricante néo se responsabiliza por quaisquer efeitos na

Kazde powazne zdarzenie, ktre nastapito w zwiazku z
wyrobem, nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwemu urganoww
panstwa przez il
lub pacjenta.

Wszelkie inne przyczyny niezadowolenia zwigzane z jakoscig
produktu powinny by¢ zgtaszane firmie Brightwake lub jej
przedstawicielowi.

W przypadku wszelkich reklamacji nalezy poda¢ nazwe i numer

oud ho do produto se este nao for
utilizado em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.
Aviso aos utilizadores e/ou doentes da UE (queixas/incidentes
e informacdes):
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o utilizador efou doente
esté estabelecido

$! dep !
+ Depozitati crema la loc uscat
+Ase pastra la loc ferit de lumina directa a soarelui

Eliminare:

+ Eliminati in mod igienic dupa utilizare.

. Ehm\natl ca deseuri clinice in conformitate cu reglementarile locale
daca sunt utilizate ntr-un cadru acut sau spitalicesc.

* Manipulati si eliminati in conformitate cu practica medicala si
procedurile clinice privind deseurile si legile si reglementarile
aplicabile.

Garantie:

Toate dreptunle de garantie se pierd daca modificérile sau
modificarile sunt efectuate de personal neautorizat.

P a nu isi asuma il pentru niciun efect
asupra sigurantei, fiabilitatii sau performantei produsului daca
produsul nu este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Notificare pentru utilizatorii silsau pacientii UE (reclamatii/
incidente si informatii):

Orice incident grav care a avut loc in legaturé cu dispozitivul ar trebui
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care are resedinta utilizatorul silsau pacientul.

Orice alte motive de nemultumlre Iegate de calitatea produsuluw
trebuie aduse la tului sau.
Pentru toate reclamatn\e Vva rugam sa furmzatl numele si

referinta impreuna cu numérul de serie al lotului

leCenju i paliene koze i podstice zarastanje.

« Sadrzi kakao puter koji pomaze u hidrataciji koze i doprinosi

prevenciji ostecenja koze uzrokovanih vlagom.

+ Prozracna struktura pomaze u prevenciji maceracije koze.

*Brzo se susi

* Sadrzi 99% prirodnih sastojaka. Ne sadrZi miris, parabene niti

ftalate.

« Ispira se sa odece i posteljine. Ne ostavlja mrlje na pamuku, najlonu

ili polipropilenu.

Sastav materijala proizvoda:

voda, medicinski manuka med, kakao pu(er rlclnusovo ulje, glicerin,
i tearoil-laktilat, ceil lkoh 1, gli t, ksantan guma,

fem\etl\ alkohol i etilheksilglicerin

Namena / indikacije za upotrebu:

Activon zadtitna krema s manuka medom je osmidliena tako da

vlazi koZu i pruza providnu, brzosudecu zastitu od oStecenja koze

uzrokovanih viagom (MASD) na ranjivoj, neostecenoj i blago iritiranoj/

odtecenoj kozi. Njeno nanoSenje pomaze u sprecavanju iritacije i

pucanja koze kod inkontinencije, delovanja drugih telesnih te¢nosti

(znoj, eksudat rane, curenje stome), lepljivih proizvoda i trenja.

Predvidena populacija I korisnici:

Sve grupe pacijenata

Kontraindikacije:

« NE koristiti na inficiranoj oblasti koze.

« NE koristiti na otvorenim ranama ili dubokim ubodnim ranama.

« NE koristiti kada postoje poznate alergije ili osetljivosti na sastojke

proizvoda.

* NE koristiti kod novorodencadi (mlade od godinu dana).

Upozorenja i mere predostroznosti:

« Konsultujte se sa svojim lekarom ako se nakon primene proizvoda

pojave bilo kakvi znaci kozne reakcije.

« Koristite samo prema uputstvu.

+ Samo za spoljnu upotrebu.

« Pecat sa datumom na tubi sadrZi informacije o roku upotrebe / seriji

proizvoda i datumu proizvodnje.

« NE koristite ako zatvara¢ od folije nedostaje prilikom prve upotrebe

te nakon isteka roka trajanja ili ako je proizvod ostecen. Nakon

otvaranja, proizvod se moze koristiti do datuma isteka roka trajanja.

« DrZati van domasaja dece.

« NE koristiti kod osoba alergicnih na pcelinji otrov, med ili kakao

puter.

* NE koristiti na nepokrivenim oblastima koze tokom primene

fototerapije.

« Ako se tokom upotrebe ovog sredstva, ili kao rezultat njegove

upotrebe, dogodi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu i

nacionalnom nadleznom organu.

Uputstvo za upotrebu:

1. Uverite se da je koza Cista i suva pre nanosenja

2. Nanesite tanak, ravnomeran sloj preko cele oblasti koju treba

zastititi ili na mestu na koje ¢e se postaviti kesa za stomu, lepljivo

sredstvo ili zavoj.

3. Nanosenje po principu ,zmo graska za dlan®: Koristite kremu u

kolicini zrna graska za prekrivanje oblasti priblizne veli¢ine dlana. NE

nanosite preveliku kolicinu.

4. Visak kreme uklonite Cistim ubrusom.

5. Ako je primenljivo, kada se potpuno osusi, postavite kesu za

stomu, lepljivo sredstvo ili zavoj na uob\calenl nacin.

6. Ponovno nano3enje se preporucuje po potrebi. Kada se koristi sa

lepljivim zavojima i sredstvima, ponovo nanesite pri svakoj zameni

zavoja ili sredstva

Rukovanje i skladistenje:

« Drzati suvim

+ Cuvati dalje od direktne sunceve svetlosti

Odlaganje u otpad:

« Odlozite na higijenski nacin nakon upotrebe.

« Odlozite kao Klinicki otpad u skladu sa lokalnim propisima ako se
koristi u zdravstvenom ili bolnickom okruzenju.

* Rukovanje i odlaganje u ofpad moraju biti u skladu sa medicinskom
praksom i procedurama za klinicki otpad i vazecim zakonima i
propisima.

Garancija:

Sva prava po osnovu garancije se gube ukoliko izmene ili
modifikacije vr$i neovlasceno osoblje.

Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve uticaje na
bezbednost, pouzdanost ili uginak proizvoda ako se proizvod ne
koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu.

deluje kao pokozky ému vihkostou (MASD) a zarovei
pdsobil ako balzam, ktory hydratuje pokozku a pomaha znizovat jej
poskodenie a podrazdenie.

+ Ucinné ochrana proti vihkosti z telesnych tekutin a vyluckov.

+ Obsahuje med manuka na lekarske Gcely, ktory pomaha pri
prevencii a lie¢be infikovanej/zapalenej koze a podporuje hojenie.

* Obsahuje kakaove maslo ktoré pomaha hydratovat pokozku a
pomaha pokoZ} vihkostou.
+ Jeho priedu$nost pomaha predchadzat maceracu pokozky.

* Rychlo schne.

+ Obsahuje 99 % prirodnych zloZiek. Neobsahuje parfumy, parabény
ani ftalaty.

*Dasa vyprat‘ z oblecenia a postelnej bielizne. Nefarbi bavinu, nylon
ani polypropylén.

Materilové zloZenie vyrobku:

voda, med manuka na lekérske Gcely, kakaové maslo, ricinovy

olej, glycenn stearoyllaktylat sodny, cetylalkohol, glycerylstearat

Ugel urcenlalmdlkacle na pouzme

Activon - ochranny krém s medom manuka je uréeny na hydratamu
a poskytuje icu ochranu pred pos|
pokozky spojenym s vinkostou (MASD) u citlivej, neporusenej a
mierne podrazdenej/poskodenej pokozky. Jeho alekacwa pomaha

pokozl
|r|ym| telesnymi tekutinami (pol exsudat z rany umk z0 stomie),
adhéznymi produktmi a trenim.
Uréena skupina os6b/pouzivatel’:
Akakolvek skupina pacientov
Kontraindikacie:
+ NEPOUZIVAJTE na infikované casti pokozky.
. NEPOUZIVAJTE na otvorené rany alebo hiboké bodné rany.
. NEPOUZIVAJTE v pripade znamych alergii alebo citlivosti na

. NEPOUZIVAJTE u novorodencov (mladsich ako jeden rok).
iaa > A 5

+ Ak sa po aplikacii vyrobku objavia akékolvek priznaky koznej
reakcie, poradte sa so svojim lekarom.

« Pouzivaite len podla pokynov.

+ Len na externé pouZitie.

+ Informécie o datume exspirécie/Sarzi a datume vyroby najdete na
datumovej peciatke na tube.

+ NEPOUZIVAJTE, ak pri prvom pouziti chyba foliovy uzaver, ak je
vyrobok po datume exspiracie alebo ak je poskodeny. Po otvoreni sa
vyrobok moze pouzwat az do datumu spotreby.

+ Uchovavajte mimo dosahu deti.

+ NEPOUZIVAJTE, ak ste alergicky na vceli jed, med alebo kakaové

maslo.

+ NEPOUZIVAJTE na nekryté Casti pokozky pocas liecby s terapiou

svetlom.

+ Ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pouzivania

doslo k zavaznej nehode, nahléste ju vyrobcovi a vnitrostatnemu

organu.

Navod na pouzitie:

1. Pred aplikaciou sa uistite, Ze je pokozka Cista a sucha.

2. Naneste tenku, rovnomernd vrstvu na celti chranend oblast alebo

na miesto, kde sa bude aplikovat' stomicky vak, adhézna pomdcka

alebo obvaz.

3. Aplikacia velkosti hrachu na plochu velkosti dlane: Krém v

mnozstve velkosti hrachu naneste na plochu priblizne velkosti dlane

NEAPLIKUJTE nadmeme.

4. Prebytocné mnozstvo odstrarite Cistym obraskom.

5. Ak je to vhodné, po tplnom zaschnuti | aplikujte stomicky vak,

adhéznu pomdcku alebo obvaz ako zvycajne.

6 Podla potreby sa odpomca opakovana aplikacia. Ak sa pouziva
alebo aplikujte ho znova pri

kazde] vymene naplasti alebo adhéznej pomacky.

Manipulacia a skladovanie:

+ Uchovavaite v suchu.

+ Uchovavajte mimo dosahu priameho sine¢ného svetla
Likvid
+ Po pouzi hygiemcky Zlikvidujte.

+ Ak sa pouziva v akutnom alebo nemocniénom prostredi, zlikvidujte
ako klinicky odpad v sulade s miestnymi predpismi.

* Manipulujte a likvidujte v stlade s lekarskou praxou a postupmi pre
Klinicky odpad a platnymi zakonmi a predpismi.

Zéruka:

Ak zmeny alebo Upravy vykona neautorizovany personal, vietky
zérucné prava stracaju platnost.

Vyrobca nenesie zodpovednost za akékolvek Gcinky na

>

Activon

Zastitna krema z manuka medom
Opis izdelka:

Zastitna krema z manuka medom Activon je zasnovana tako, da
deluje kot ucinkovita zas¢ita pred vlago in pomaga pri preprecevanju
poskodb koze, povezanih z viago, hkrati pa deluje kot balzam za
vlazenje koze in pomaga zmanjsati obstojece poskodbe koze in
razdrazenost.

« Ucinkovita zacita pred viago pred telesnimi tekocinami in izlocki.

* Vsebuje medlclnsk\ med manuke, ki pomaga pri preprecevanju in

koze ter Suje celjenje.
* Vsebuje k kakavovo maslo, ki pomaga pri viazenju koze in pomaga
pri prep ju poskodb koze, zvlago.

“Diha in pomaga preprecevati razmehcanje koze.

« Hitro se susi.

* Vsebuje 99% naravnih sestavin. Ne vsebuje disav, parabenov

all ftalatov.

* Izpira se z oblacil in posteljnine. Ne umaze bombaza, najlona ali
polipropilena.

Sestava materiala izdelka:

Voda, medicinski manuka med, kakavovo maslo, ricinusovo olje,
glicerin, natrijev stearoil laktilat, cetil alkohol, gliceril stearat, ksantan
gumi, feniletilni alkohol in efilheksilglicerin

Predvideni namen/indikacije za uporabo:

Zastitna krema z manuka medom Activon je zasnovana tako, da vlazi
in zagotavlja prozomo, hitro sueco zasito pred i koze,

Activon

Crema pr con miel de M:

Descripcion del producto:

La crema protectora con miel de Manuka Activon esta indicada como
proteccion efectiva contra la humedad para la prevencion de lesiones
cutaneas asociadas a la humedad (LESCAH). Ademas, actiia como
balsamo hidratante que alivia y reduce la irritacion y las lesiones
cuténeas existentes

+ Proteccién efectiva contra la humedad generada por excreciones
y fluidos corporales.

+ Contiene miel de Manuka de grado médico, que favorece la
prevencion y el tratamiento de la piel infectada o inflamada, y facilita
la cicatrizacion.

+ Contiene manteca de cacao, que hidrata y protege la piel de
lesiones cuténeas asociadas a la humedad.

« Es transpirable para prevenir la maceracion de la piel.

+ Se seca rapido.

« Contiene un 99 % de ingredientes naturales. No contiene
fragancias, parabenos ni ftalatos.

» Se puede eliminar de ropa y sabanas. No deja manchas en
algodon, nailon ni polipropileno.

Composicion del material del producto:

Agua, miel de Manuka de grado médico, manteca de cacao,

aceite de ricino, glicerina, estearoil lactilato de sodio, alcohol
cetilico, estearato de glicerilo, goma xantana, alcohol feniletilico y

povezanimi z viago na obéutljivi, neposkodovani in blago razdrazeni/
poskodovani kozi. Njena uporaba pomaga prepreciti draZzenje in
razpad koZze zaradi \nkontinence, drugih telesnih tekocin (znoj,
izcedek iz rane, pudcanje stome), lepilnih izdelkov in trenja.
Predvidena populacija/uporabnik:

Katera koli skupina bolnikov

Kontraindikacije:
*NE na okuz predelu koze.
*NE na odprtih ranah ali globokih vbodnih ranah.
*NE e so znane alergije ali obutljivost na sestavine.
*NE ul ¢kih (mlajsih od enega leta).

Opozorila in previdnostni ukrepi:
« Ce se po uporabi izdelka pojavijo kakr8ni koli znaki reakcije koze,
se posvetuijte s svojim zdravnikom.
+ Uporabljajte samo po navodilih.
+Samo za zunanjo uporabo.

« Informacije o roku uporabe/Stevilki in datumu izdelave so navedene
v datumskem Zigu na tubi.
* NE uporabljajte folue ceni pecata ob prvi uporabi, ¢e je potekel
rok ali ¢e je izdelek Po odprtju je izdelek
uporaben do poteka roka uporabnosti.
* Hranite izven dosega otrok.
. NE‘ uporabljajte, ¢e ste alergicni na ¢ebelji strup, med ali kakavovo
maslo
*Med s jo NE
predelih koze.
+ Ce je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
prislo do resnega incidenta, prosimo, da o tem obvestite proizvajalca
in nacionalni organ.
Navodila za uporabo:
1. Pred nanosom se prepriajte, da je koZa Cista in suha.
2. Nanesite tanek, enakomeren premaz na celotno obmocje, ki ga
Zelite za$¢itit, ali na mesto, kjer boste namestili vrecko za stomo,
lepilo ali oblogo.
3. Nanos velikosti graha na povrino velikosti dlani S kremo v
velikosti graha prekrijte povrsino v velikosti dlani. NE pretiravajte
Z nanosom.
4. Morebitne odveéne koli¢ine odstranite s ¢istim robckom.
5. Ce je primerno, po tem, ko se popolnoma posusi, namestite
stomisticno vrecko, lepilni pripomocek ali oblogo kot obicajno.
6. Ponovno nanasanie je priporocijivo po potrebi. Pri uporabi z
lepilnimi povoji ali pripomocki ponovno nanesite ob vsaki zamenjavi
povoja ali pripomocka.

na nepokritih

Ravnanije in skladis¢enje:

+ Hranite na suhem

« Hranite stran od neposredne soncne svetiobe

Odstranjevanje:

* Po uporabi ga higiensko odstranite.

+ Ce se uporablja v akutnih ali bolnigniénih ustanovah, ga odstranite
kot Klinicne odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

. Ravnanje in odstranjevanje v skladu z medicinsko prakso in
postopki klinicnih odpadkov ter veljavnimi zakoni in predpisi.
Garancija:

Ce spremembe ali modifikacije izvaja nepoobladteno osebje, izgubite
vse pravice do garancije.
Proizvajalec ne prevzema i za morebitne vplive na

spolahlivost alebo vykon vyrobku, ak sa vyrobok nepouziva v sulade
s navodom na poutzitie.
ie pre .“ i alalebo i vEU

Obavestenje za EU korisnike ifili pacijente (2 inci i i
informacije):

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa ovim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave-clanice u kojoj je
korisnik ifili pacijent registrovan.

0 bilo kom drugom razlogu za nezadovoljstvo u vezi sa kvalitetom
proizvoda treba obavestiti kompaniju Brightwake ili njenog
predstavnika

Za sve zalbe navedite naziv i referencu zajedno sa serijskim brojem

(componentelor), numele si adresa si o descriere exhaustiva

vasim imenom i adresom i iscrpnim opisom dogadaja
kako biste pomogli kompaniji Brightwake da razume razlog Zalbe.

Kazdu zavazni nehodu ktora sa vyskytla v stvislosti s poméckou, je
potrebné ohlasit vyrobcow a prisluSnému organu v ¢lenskom $téte, v
ktorom mé pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Akékolvek iné dovody nespokojnosti tykajice sa kvality vyrobku je
potrebné oznamit alebo jej

Pri vsetkych staznostiach uvedte nazov a referenciu spolu s ¢islom
Sarze komponentov, vase meno a adresu a vycerpéavajlci opis
udalosti, aby ste spolocnosti Brightwake pomohli pochopit pricinu
staznosti.

Akje to r'n_oznea poslite pomdcku spolocnosti Brightwake na

varnost, zanesljivost ali delovanje izdelka, ¢e se izdelek ne uporablja
v skladu z navodili za uporabo.
Obvestilo uporabnikom in/ali bolnikom v EU (pritozbe/incidenti
in informacije):
0 vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient sedez.
Vse druge razloge za nezadovoljstvo v zvezi s kakovostjo izdelka je
treba sporoiti podjetju Brightwake ali njegovemu zastopniku.
Za vse pritozbe navedite ime in referenco skupaj s Stevilko serije
komponent(e), svoje ime in naslov ter iz&rpen opis dogodka, da
podjetju Brightwake pomagate razumeti vzrok pritozbe.

e je mogoce, posljite napravo podjetju Brightwake v preiskavo v
skladu z naslednjim.

Uso previsto e indicaciones de uso:
La crema protectora con miel de Manuka Activon esta indicada

<>

Activon

Barridrkrdm med Manukahonung

Produktbeskrivning:

Activon med ar for att vara en

effektiv fuktbarriar for att motverka fuktrelaterad hudskada (MASD),

samtidigt som den fungerar som ett balsam for att aterfukta huden

och hjalpa minska existerande hudskada och irritation

« Effektiv fuktbarriar mot kropsvétskor och utsondringar.

+ Innehaller Medicinsk manukahonung som hjlper forebygga och

behandla infekterad/inflammerad hud och frémjar ldkningsprocessen.

+ Innehéller kokossmér for att aterfukta huden och bidra till

forebyggandet av fuktrelaterad hudskada.

+ Andningsgsbar for att hjalpa férebygga hudmaceration.

+ Snabbtorkande.

+ Innehaller 9% naturliga ingredienser. Innehaller inga doftamnen,

parabener eller ftalater.

« Tvattas latt ut ur kldder och sangklader. Lamnar inga flackar pa

bomull, nylon eller polypropen.

Produkten innehaller:

Aqua, medicinsk manukahonung, kokossmar, ricinolja, glycerin,

natriumstearoyllaktylat, cetylalkohol, glycerylstearat, xantangummi,

fenyletylalkohol & etylhexylglycerin

Avsedd anvindning/indikationer:

Activon B med ar
skydd fran

(MASD) pa utsatt intakt och milt wmerat/skadad hud. Den hjalper

forebygga rritation och nedbrytning av huden frén inkontinens, andra

for att forse

para hidratar la piel y una

y de secado rapido contra las lesiones cuténeas asociadas a la
humedad (LESCAH) en personas con piel vulnerable, sana o
ligeramente irritada y dafiada. Su aplicacion ayuda aprevenirla
irritacion y las lesiones cutdneas or la

(svett, sarexsudat, vidhaftni skter
och friktion.
Avsedda grupper/anvandare:
Alla patientgrupper

fluidos corporales —sudor, exudado de hendas fugas de estoma—,
productos adhesivos y la friccion.

Poblacion de usuarios prevista:

Producto apto para cualquier grupo de pacientes
Contraindicaciones:

+ NO utilizar sobre zonas infectadas de la piel.

«+ NO utilizar sobre heridas abiertas o punzantes y profundas.

+ NO utilizar en caso de alergias o sensibilidades conocidas a los
ingredientes.

« NO utilizar en neonatos (menores de un afio).

Advertencias y precauciones:

+ Consulte a su médico si experimenta signos de reaccion cutanea
tras aplicar el producto.

« Utilice el producto exclusivamente segln las indicaciones.

« De uso topico.

« Consulte la fecha de caducidad/lote y la fecha de fabricacion en
el envase.

+NO utilice el producto si al utilizarlo por primera vez observa que
falta el precinto de aluminio, si ha pasado la fecha de caducidad o si
el producto esté dafiado. Una vez abierto, el producto debe utilizarse
antes de la fecha de caducidad.

+ Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

+ NO deben utilizar el producto personas alérgicas al veneno de
abeja, la miel 0 la manteca de cacao.

Instrucciones de uso:

1. Asegurese de que la piel esté limpia y seca antes de aplicar el
producto.

2. Aplique una capa fina y uniforme sobre la zona que desee
proteger o donde se vaya a colocar la bolsa de ostomia, el
dispositivo adhesivo o el apésito

3. Utilice una cantidad de crema equivalente al tamario de un
guisante para cubrir una zona aproximadamente del tamafio de la
palma de la mano. NO aplique en exceso.

4. Retire el exceso con un pafiuelo limpio.

5. De ser necesario, una vez completamente seca la zona, cologue
la bolsa de ostomia, el dispositivo adhesivo o el apésito.

6. Vuelva a aplicar crema cuando sea necesario, en especial con
cada cambio de aposito o dispositivo, si los utiliza

Manipulacién y almacenamiento:

* Mantener seco

« Evitar la exposicion a la luz solar directa

Eliminacion:

« Eliminar higiénicamente después del uso.

« Eliminar como residuo clinico de acuerdo con las normativas
locales en entornos hospitalarios o de atencion aguda

* Siga las practicas médicas y los

+ Anvand INTE pa infekterade hudomraden.

+ Anvand INTE pa dppna sar eller djupa sticksar

+ Anvand INTE om du &r allergisk eller Gverkénslig mot nagon av
ingredienserna.

+ Anvand INTE pa nyfodda barn (under ett &r gamla)

Varningar och forsiktighetsatgérder:

+ Radfraga din lakare om tecken pa hudreaktioner uppstar dar
produkten applicerats.

+ Anvanda endast enligt anvisningama.

+ Endast for externt bruk.

*Se a pa tuben for Utga ion och
tillverkningsdatum.

+ Anvénd INTE om folieforseglingen saknas vid forsta anvandning,
om produkten &r skadad eller om utgangsdatumet har passerat. Efter
produkten har 6ppnats kan den anvandas fram till utgangsdatumet.

+ Forvara utom rackhall for barn.

+Anvand INTE om du &r allergisk mot bigift, honung eller kokossmér.
+ Anvand INTE pa blottade hudomraden under ljusbehandling.

+ Om det under anvéndningen av denna produkt, eller som ett
resultat av dess anvandning, intréffar en allvarlig incident, véanligen
rapportera det fil tilverkaren och behérig nationell myndighet.
Anvéndarinstruktioner:

1. Se till att huden &r ren och torr innan applicering.

2. Applicera ett tunt och jamnt lager Gver hela ytan som ska skyddas
eller dar stomipasen, vidhaftande enheten eller forbandet ska
anvandas.

3. Arta till handflata: Anvand en mangd kréim ungefér lika stor som
en arta for att tacka en yta lika stor som en handflata. Applicera INTE
for mycket kram.

4. Torka bort dverfldd med en ren trasa.

5. Om tillampligt, vanta tills omradet r helt torrt igen innan
stomipasen, wdhaﬁande enheten eller forbandet fasts som vanllgl

6. Fornyad appli vid behov. Vid

tlllsammans med vidhaftande férband eller enheter, applicera krdmen
pa nytt varje gang forbandet eller enheten byts ut.

Hantering och lagring:

+ Hall torr

+ Forvara skyddat fran solljus

Kassering:

+ Avfalishantera pa hygieniskt satt efter anvandning.

+ Kassera som Kliniskt avfall i enlighet med géllande lokala regler om
produkten anvénds i akut- eller sjukhusmiljo.

+ Hantera och kassera i enlighet med medicinsk praxis och kliniska

residuos clinicos, asi como las leyes y regu\aclones que resulten de
aplicacion, al mampu\ar y eliminar el producto.

Garantia:

Todos los derechos de garantia se anulan si el producto es objeto de
modificacion por parte de personal no autorizado.

El fabricante no asume ningun tipo de responsabilidad por la
seguridad, fiabilidad o rendimiento del producto si no se utiliza
conforme a las instrucciones de uso.

Aviso a usuarios o paclentes dela Umon Europea

Cualqmer incidente grave ocumdo en relacion con el producto
debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado Miembro en el que resida el usuario o paciente.

Cualquier motivo de msatlsfacmon relacionada con la calidad del

samt géllande lagar och regler.

Garanti:

Al rétt till garantier forloras om &ndringar eller modifikationer utfors
av obehdrig personal.

Tillverkaren tar inte ansvar for eventuell paverkan pa produktens
sakerhet, tillforlitlighet eller prestanda om produkten inte anvands i
enlighet med bruksanvisningen.

Anmarkning for anvandare och/eller patienter i EU.

Eventuella allvarliga incidenter som intréaffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i det
medlemsland dar anvandaren och/eller patienten ar verksam.

Alla andra skal for missnéje med produktens kvalitet bor meddelas
Brightwake eller dess representant.

For alla klagomal, vanligen ange namn och referens tillsammans

producto debera oa

Al presentar una reclamacion, mc\uya el nombre del producto la
referencia y el nimero de lote de los componentes, su nombre y su
direccion, asi como una descripcion detallada del incidente para que

med for komponer ditt namn och
adress och en uttdmmande beskrivning av handelsen for att hjalpa
Brightwake att forsta orsaken till klagomalet.

Om méjligt, skicka enheten fill Brightwake for utredning enligt
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Activon

Manuka Bali Bariyer Kremi

Uriin Agiklamast:

Activon Manuka Bali Bariyer Kremi, Nemle liskili Cilt Hasarinin

(MASD) énlenmesine yardimei olmak icin etkili bir nem bariyeri olarak

tasarlanmistir; ayni zamanda cildi nemlendiren, mevcut cilt hasarini

ve tahrisi azaltmaya yardimci olan balsam etkisi de gosterir.

« Viicut sivilarina ve ekstidalarina karsi etkili nem bariyeri olugturur.

+ Enfekte/iltihapli cildi onlemeye ve tedavi etmeye yardimci olan ve

iyilesmeyi destekleyen Tibbi Sinif Manuka Ball igerir.

+ Cildin nemli tutulmasina yardimei olan ve nemle iliskili cilt

hasarlarinin 6nlenmesine yardimei olan Kakao Yag ierir.

+ Cilt maserasyonunun 6nlenmesine yardimei olmak icin hava aldirir.

* Hizli kurur.

* %99 dogal igeriklerden olusur. Parfiim, paraben ve ftalat icermez.

* Giysilerden ve yatak takimlarindan yikayarak temizlenir. Pamuk,

naylon ve polipropilende leke birakmaz.

Urlin Malzemesi Igerigi:

Aqua, Tibbi Sinif Manuka Bali, Kakao Yag1, Hint Yag, Gliserin,

Sodyum Stearoil Laktilat, Seil Alkol, Gliseril Stearat, Ksantan Sakizi,

Feniletil Alkol ve Etilheksilgliserin

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari:

Activon Manuka Bali Bariyer Kremi, hassas, saglam ve hafif tahris

olmus/hasar gérmils ciltleri nemlendirmenin yani sira Nemle likili

Cilt Hasarina (MASD) kars! seffaf, hizla kuruyan koruma saglamak

icin tasarlanmistir. Kremin kullanimi idrar kagirma, diger viicut

sivilar (ter, yara eksiidasi, stoma sizintisi), yapiskanli riinler ve
tahris ve cilt nlemeye

yardimel olur.
Hedef Popiilasyon/Kullanici:
Tiim Hasta Gruplar
Kontra Endikasyonlar:
« Enfekte cilt bdlgesinde KULLANMAYIN.
+Acik yaralarda veya derin ponksiyon yaralarinda KULLANMAYIN.
erigindeki maddelere kars! bir alerji veya hassasiyet oldugu
biliniyorsa KULLANMAYIN.
* Yenidoganlarda (1 yasindan kiigiik bebeklerde) KULLANMAYIN.
Uyan ve Onlemler:

+ Urliniin uygulanmasindan sonra herhangi bir cilt reaksiyonu belirtisi
gorilirse doktorunuza danisin.
» Sadece belirtildigi sekilde kullanin.
+ Sadece harici kullanima yoneliktir.
+ Son Kullanma Tarihi/Lot bilgisi ve tiretim tarihi icin tiip tzerindeki
tarih damgasina bakin.
+ IIk kullanimda folyo bulunmuyorsa, son kullanma tarihi gegmisse
veya (riin hasarliysa KULLANMAYIN. Uriin agildiktan sonra son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.
* Cocuklarin erigemeyecegi bir yerde saklayin.
+ Ari zehrine, bala veya kakao yagina alerjiniz varsa KULLANMAYIN.
+ Fototerapi tedavisi sirasinda cildin agiktaki bolgelerinde
KULLANMAYIN.
+ Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse liitfen bunu Ureticiye ve ulusal yetkil
makama bildirin.
Kullanim Talimatla
1. Uygulamadan énce cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
2. Korunacak tiim bdlgeye veya ostomi torbasinin, yapiskan cihazin
veya sarginin uygulanacag! yere ince ve homojen bir kat halinde
uygulayin.
3. Avug igine bezelye kadar uygulama: Kremi, yaklagik avug iginiz
kadar bir alani kaplayacak bezelye blyikligtinde kullanin. Asiri
UYGULAMAYIN.
4. Fazlasini temiz bir mendille alin.
5. Kullanacaksaniz ostomi torbasini, yapiskan cihazi veya pansumani
krem tamamen kuruduktan sonra normal sekilde uygulayin.
6. Gerektigi sekilde tekrar uygulanmasi onerilir. Yapiskan sargi
veya cihazlarla kullanildiginda, her sargi veya cihaz degisiminde
tekrar uygulayin.

Tagima ve Saklama:

* Kuru tutun

+ Dogrudan giines 1s13indan uzakta tutun

Imha:

+ Kullanimdan sonra hijyenik bir sekilde imha edin.

+ Akut veya hastane ortaminda kullaniliyorsa yerel yonetmeliklere

uygun sekilde klinik atik olarak imha edin.

* Tibbi uygulama ve klinik atik prosediirlerine, lgili kanunlara ve
uygun olarak ve imha edilmelidir.

Garanti:

Yetkisiz personel tarafindan degisiklik veya modifikasyon yapiimasi
de tiim garanti haklar gegersiz olur.

in kullanim t.allmallarma uygun o\arak kullaniimamasi
halinde Grdiniin g
etk\lenmaswnden sorum\u deglldlr

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim (Sikayetler/
Olaylar ve Bilgi):

Uriinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye

ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Uriiniin kalitesiyle ilgili baska bir memnuniyetsizlik, Brightwake'e veya
temsilcisine bildirilmelidir.

Tiim sikayetlerinizde, Brightwake'in sikayetin nedenini anlamasina
yardimei olmak igin liitfen bilesenin/bilesenlerin parti numarasini,
bilesenin adini ve referans numarasini, sizin adinizi ve adresinizi ve
olayin ayrintili bir agiklamasini belirtin.

siasatan, seperti ang berikut. van de component(en), uw naam en adres en een uitvoerige 1tillegg mé du opplyse om navnet og adressen din samt gi en oraz numer seril -OW), swoje imie i _ Quaisquer outros motivos de insatisfagéo relacionados com a a evenimentului pentru a ajuta Brightwake sé inteleagd cauza Ako je moguce, posaljte sredstvo kompaniji radi istrage podlar 1 pokynov. complaints@brightwake.co.uk Brightwake pueda comprender la causa de la reclamacion. foljande. dadullla TLlimmalJnimu’m Brightwake Rans8uaIu  Mimkinse incelenmesi icin cihazi agagidaki sekilde Brightwake’e
complaints@brig Make co.uk beschrijving van de gebeurtenis om inzicht te bieden in omfattende av sann at Bri kanforsta  nazwisko i adres oraz wyczerpujacy opis zdarzenia, aby poméc firmie  qualidade do produto devem ser notificados & Brightwake ou ao seu  reclamatiei. na sledeci nagin. complaints@brightwake.co.uk Si es posible, envie el producto a Brightwake para pueda continuar complam(s@bnghtwake co.uk mugamsina Wil gonderin.
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Manuka Honey Barrier Cream
Instructions for use

MEDICAL GRADE
MANUKA
HONEY
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