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SASTAV:

Sastojci: maslinovo ulje obogaceno kisikom (98 %)
Pomocne tvari: prirodna aroma kruske (2 %)

Potporne obloge: Elasticni zavoj od gaze od hidrofilnog
pamuka (50 - 55 %) i poliamida (45 - 50 %)

Proizvod moZe sadrzavati u tragovima (<0,4%) sljedece
alergene:  CITRAL,  GERANIOL,  CITRONELOL,
LINALOOL, LIMONENE.

OPIS PROIZVODA
NovoX® ROLL je medicinski proizvod za lijecenje
postoperativnih, traumatskih ili ulceroznih lezija koze

NovoX® ROLL , zahvaljujuéi stvaranju mikro okruzenja
pogodnog za aktiviranje mikrocirkulacije i istovremeno
nepovolinog za Sirenje patogena, u knmhmacul sa
zastitnim  djelovanjem poput barijere i

posebno ispitan za upotrebu tijekom trudnoce Ako ste
trudni ili sumnjate da ste trudni, savjetujemo vam da ne

® Medicinski proizvod za ljecenje koznh [
lezijo - IMPREGNIRANI ZAVO)

medicinski pmizvod i otistiti leziju kako je opisano u
duelu Nagin primjene. Ako se uklanjanje sekundarmnog

upotrebljavate proizvod bez s
lijeénikom.

NovoX® ROLL je proizvod za topicnu primjenu koji nije
posebno ispitan za upotrebu tijiekom dojenja. Savjetujemo
vam da ne upotrebljavate proizvod bez prethodnog
savjetovanja s lijeénikom.

PREDVIDENI KORISNICI

Primjenu  proizvoda smiju provesti i neprofesionalni
korisnici.

U slucaju opseznih lezija ili lezija koje zahvacaju duboke
slojeve koze, preporucuje se da zdravstveni djelatnici
prethodno objasne kako ga pravilno koristiti.

Takoder se prepnrucuje pridrzavati se uputa zdravstvenih

djelovanjem maslinovog ulja obogacenog kisikom, potice
ozdravljenje lezija i njihovo ispravno zacjeljivanje.

NovoX® ROLL dolazi u obliku zavojne trake od hidrofilne
pamucne i poliamidne gaze impregnirane masnim gelom.

SADRZAJ PAKIRANJA

Kutija 1 komad: 1 impregnirani zavoj, pojedinaéno pakiran;
1 upute za uporabu (ovaj listi¢)

Kutija 10 komada: 10 impregniranih zavoja, pojedinacno
pakiranih; 1 upute za uporabu (ovaj listic)

NAMJENA

NovoX® ROLL je predviden za lijecenje:

« vaskularnih i dekubitalnih ulkusa

» ulkusa zbog neoplasticnih bolesti

« ulkusa i lezija nakon radioterapije

« ulkusa, fistula i kavernoznih lezija

« nezacijeljenih lezija nakon kirurckih zahvata

+ povrSinskih, sredi$njih i dubinskih opeklina

« kirurkih rana

« traumatskih rana (na primjer abrazija, posjekotina i
razdora)

« povrsinskih lezija

NovoX® ROLL je nesterilan medicinski proizvod, no bilo
kakva prethodna kontaminacija lezije nije kontraindikacija
za uporabu proizvoda jer su provedena ispitivanja
pokazala da ulje obogaceno kisikom ima svojstvenu
sposobnost stvaranja okruzenja nepovolinog za Sirenje
patogena koji su Cesto prisutni na koznim lezijama i stoga
svojstveno je zasticen od onegiséenja takvim patogenima.

KONTRAINDIKACIJE
NovoX® ROLL se ne smije primjenjivati u osoba s
poznatom preosjetljivoséu ili koje su imale alergijsku
reakciju na proizvod ili njegove sastojke.

Ne preporucuje se primjena kompresijske terapije kada
su prisutne odredene patologije (poput znacajne sréane

i iterirajuce  kronicne iopati]

dermatoloskih bolesti kod kojih je ~kontraindiciran
svaki oblik okluzije): u tim

djelatnika o kojima se pacijent
mora podvrgnuti.

SEKUNDARNI MEDICINSKI PROIZVODI

Da bi se proizvod odrzao na mjestu i sprijecilo prijanje
odjece ili posteljine, mogu se upotrijebiti sekundarni
medicinski proizvodi:

- neprianjajuci (masne gaze ili gaze impregnirane
vazelinom ili sliénim tvarima) u slucaju niskih razina
eksudata

- sposobni apsorbirati eksudat, ali ne i oleinsku
komponentu proizvoda (npr. netkanu tkaninu, kalcijeve
alginatne obloge bez srebra, ili hidro-viakna) u sluéaju
srednjih ili visokih razina eksudata

Ako je pouehno preko

proizvoda pokaze teskim, potonji se mora
potpuno zasititi fizioloskom otopinom ili sterilnom vodom
te sporo ukloniti.

ZAMJENA PROIZVODA | NASTAVAK LIJECENJA

« Preporucuje se zamjena uredaja najmanje 2 do 3 puta
tjedno. Primjena proizvoda moze se ponavijati najvise
30 dana. U svakom se sluaju preporucuje smanjivanje
uestalosti primjene kako se dovrSava proces cijeljenja.

UPOZORENJA

Ne izlagati proizvod jakim izvorima topline ili otvorenom
plamenu

Ne koristiti nakon datuma isteka.

Ne koristiti isti proizvod za lijecenje vise od jednog
pacijenta: u slucaju koriStenja na vise pacijenata ne moze
se iskljuiti prijlenos patogenih agensa.

Ne ponovno Koristiti proizvod: u sluéaju ponovnog
koristenja nije moguce iskljuciti prijenos patogenih
agensa.

Ne koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Nemojte koristiti proizvod u slucaju Guvanja koje nije u
skladu s ovim uputama

Ne koristiti zajedno s kremama ili liiekovima za topiénu
primjenu.

Ne koristiti sekundarme medicinske obloge ili druge
proizvode koji nisu izricito navedeni u ovim uputama za
uporabu. Osobito izbjegavajte koritenje sekundarnih

proizvoda moze se Koristiti netkani adhezivni medicinski
proizvod ili kohezivni zavoj.

U svakom slu¢aju, preporuéuje se pridrzavati se protokola
primjene medicinskih proizvoda koji je odredio zdravstveni
dielatnik.

PRIMJENA PROIZVODA

Korisnik treba dobro oprati ruke prije i nakon koristenja,
a preporucuje se primjena proizvoda rukavicama za
jednokratnu uporabu i po moguénosti sterilnim, ili u
svakom slucaju pomno steriliziranim instrumentima.

» Prije primjene proizvoda oistite podruje lezije prema
uputama zdravstvenih djelatnika koristeci se fizioloskom
otopinom, ~sterilnom vodom ili - drugom prikladnom
otopinom. Potapkajte sterilnom gazom kako biste uklonili
visak vode. Ako ste upotrijebili dezinficijens, obrisite vi§ak
dezinficijensa.

« Otvorite pakiranje u kojem se nalazi proizvod tako da
povuete rubove u visini oznake otisnute na pakiranju,
neposredno prije upotrebe samog proizvoda.

+ Izvadite proizvod pazeci da ne dode u dodir s povrsinama
koje nisu dezinficirane.

+ Primijenite proizvod na leziju (za fistule ili kavernozne
lezile stavite proizvod u dodir s dnom lezie
tamponiranjem) dok ne prekrijete leziju Zeljienim brojem

medicinska procjena.

Potrebno je izbjei uporabu proizvoda NovoX® ROLL
u sluéaju prethodnih teskih koznih reakcija na primjenu
medicinskih proizvoda.

Upotreba NovoX® ROLL mora biti podredena lijecnickoj
procjeni u sluéaju poznate preosjetijivosti na lijekove.

TRUDNOCA | DOJENJE
NovoX® ROLL je proizvod za topicnu primjenu koji nije

MOSS S pA.
Via allEmo 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIA

slojeva, odrzavajuci po potrebi napetost zavoja prikladnu
za postizanje Zeljene razine kompresije. Previde fijesan
zavoj moze rezultirati zastojem krvi i

ih proizvoda koji sadrze antiseptike.

Osjecaj peckanja ili lagane nadrazenosti odmah nakon
nanosenja je normalan i obiéno nestaje u kratkom roku.
Ako je peckanje posebno intenzivno ili uporno, ili ako se
pojavi intenzivna nadrazenost, preporucuje se prekinuti
koristenje i obavijestiti lijecnika ili medicinsko osoblje

Ulie obogaceno kisikom moze zamrijati tkanine

Jak miris je tipicno svojstvo koje ukazuje na otpustanje
kisika kod reaktivnih vrsta.

Drzati izvan dohvata djece.

U sluéaju upotrebe u malodobne djece preporutuje se
nadzor odrasle osobe.

Odmah obavijestite proizvodaéa, tvitku MOSS S.p.A., i
nacionalno nadlezno tijelo ako se pojave teSke nezgode
u vezi s uporabom proizvoda. Takoder obavijestite tvrtku
MOSS S.p.A. ako se pojavi bilo koja nuspojava koja nije
navedena u ovom listicu

Ako su potrebne dodatne informacije, molimo kontaktirajte
proizvodaca MOSS S.p.A.

ZBRINJAVANJE

Neiskoristeni proizvod moze se zbrinuti kao nerazvrstani
otpad.

Proizvod i sve eventualne sekundame medicinske
proizvode nakon uporabe treba zbrinuti kao potencijalno
zarazne bioloske materijale.

CUVANJE

krvotoka. Kada nastanu poteskoce krvotoka, odmah
uklonite zavoj.

+ Ako je potrebno, prereZite viSak zavoja. Nemojte
ponovno koristiti visak zavoja za druge vrste lijecenja,
zbrinite ga kao otpad.

UKLANJANJE PROIZVODA

» Za uklanjanje proizvoda dovoljno je skinuti sekundarni

Cuvatina ispod 25°C, na hladnom i suhom
mjestu daleko od izvora topline.

U slucaju visokih temperatura okoline, preporucuje se
CGuvanje proizvoda u hladnjaku (2-8 °C).
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IYNOEIH:

Suotatikd: ENadhado epmhoutiopévo pe ofuydvo (98%)

ExSoya: Duatkd dpwpa axhadiod (2%)

Ynootpwpa: Ehaotd enibeopog yalag and ubpoduo PapBakt
(50-559%) kat ohuapiSio (45-50%)

To arpoteyvohoyd mpoidy propel var meptéyet fyvn (<0,4%) Twv
€€c aMepyloyovwv:  KITPAAH, TEPANIOAH, KITPONEAAOAH,
ANINAAQOAH, AEMONENIO.

NEPIPAH TOY NPOIONTOE

To NovoX® ROLL eivaut évet Latpotevohoyio mpoidv yia T Bepaneia
HETAYELPOUPYIKGY, TPAUHATIKAV 1) ENKWTKGV Seppatikev BAABGV.
To NovoX® ROLL, Xdpn om Enmuupvia £v6G pkporepBaMoviog
ToU Ewoel TV evepyomoinon TG ppokukhogopiag  kat
Tautoxpova elval Buopevés yia tov moMamasiaopd w
‘TaBoyovwy v, o€ uuvﬁuua;m HeT

KaL KaTanpadvIKEq Bpdgel; o0 epmouTopévou e ouyovo
ehatohddou, kaBug Kat T Snpoupyia bpaypol, euvoel T Bepaneia
TWV TPAUPATWY KOl T 0woTr EnoUAwar TOUg,

To NovoX® ROLL éyer popdr} ehaotikol embéopiou ané ubpodiln
BoyBakepr yalar K eivat EunoTIOpEVO e ENaLiion yén.

MEPIEXOMENO THX ZYZKEYAZIAZ

Mov ouokevaoio: 1 epmotiopévog €nibeopog o€ atopukr
ouokeuaota, 1 eyyelpibio odnytav xprong (auté 1o Guldsio).
Suokevaoto 10 tepoyiwy: 10 epnotiopévol enibeopol o aTopiKr
auokeuasta, 1 eyyeipiSio obnywav xpriong (auté to gulkdsio).

MPOBAEMOMENEZ XPHIEIZ

To NovoX® ROLL npuopllmﬂ ylam Bepaneia twv efg:

* Ayyetad Ak kat €Ak mieang.

* EAkn miou onn}\cwm 0€ VEOTAUOATIKEG AOBEVELEC.

* EAkn kat ﬂ)\uﬁs& and aktvobepaneia.

* EAkn, ouplyywa kaw omndaucderg BAapeg,

* Xewpoupytxd tpadjiarta miou Sev €xouv enoulwBet.

* Eykadpora npu’)mu, Beutepou kat Tpitou Babou.

* XEWoupyIKd Tpadpora.

* Tpavpora (Y, EK6opeg, KOMES ka prigeLg).

* EmgavelaKd tpadpata.

To NovoX® ROLL €lvat éva i QnoGTEWHEVO (ATPOTERVONOYIKD
poidv. Qotdoo N mponyoUpevn pohuvon Tou Tpavpatog Sev
anotehel avrévBeldn yia T ypron Tou LatpotexvoRoyLKol poiovtog,
eneldy ot Sokyié éxouv amodeifel 0T T0 EUTAOUTIONEVD piE
ofuyovo éhato éxel TV eyyev wavotia va Snpwoupyel éva
epiBdlov Suopievéq yia tov mokhamhactaopd wv maboydvy
UKPOOPYQVIOHWY TIOU  OLVABWG amavVTBVTAL Ot dEpPOTIKA
TPAUMATA KalL, EMOMEVS, TIOOTATEVETAL EVYEVAG A6 TN HOAuvon
a6 TéToLoug MaBoyovoug Mapayoves.

ANTENAEIZEIZ

To NovoX® ROLL Sev mpénel va ypnowonoteitat o€ dropa pe
ywotr unepevaoBnola i mou eiyav alepywr aviibpaon oto
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOLOV 1} 0T GUGTOLTIKE: TOU.

H xpfon g Bepaneiag pe emBépata Sev ouviotdtat oTIG
TEPUTIWOEL, OpLopévwy aoBevelddy, Omwg onpaviikr kapdiakr
avendpkela, Ypovia amodpaktkr apmplonddeta, Seppatohoyikes
oBéveLeg ou avtevBewviouy TG HopdEG anddpagng. Ie autéq Tig
TEPUTTIOELG CUVLOTATAL LaTpIKI) aftohoynan.

Hyprion tou NovoX® ROLL Ba mpénet vat anodeyerat o€ mepintwon
T(PONYOUHEVWY C0Bapwy Seppatikby avitbpdoewv oty edappoyr
emBepdtuy.

H xprjon tou NovoX® ROLL Ba mpémet var umokettau o€ Latpikr
afohoynon  oe mepimrwon  yvwotf  unepevaioBnolag  ota
emBEpaa.

ETKYMOZYNH KAI @HAAZIMOZ

TTo NovoX® ROLL eivat évat LatpoTexvohoyIkd Tpoiov TOMIKRG
Xerjong mou Sev éxel Sokwaotel eIk yua xprion Katd T
Sudprew TG eykupoolvng. Av eiote 1 unodudleote ot

€l0TE €YKUOG, 0OG OUVIOTOUHE VOl MNV XPNOLUOTIOLE(TE TO
|atpursxvo)\oyxké upo‘uﬁv YWpLS wTpukr UuuBuuM.

To NovoX® ROLL eivau évar Latpotexvoloyikd v(pmov wmmc
Xpriong mou Sev €xel SOKMAOTEL ELBIKA va Xprion katd
m Smpxsm ToU Bnhaopov. Zag va pny
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MD | Medicinski poizvod Jedinstvena identifikacija Protitati upute za uporabu Ne ponovno koristit
P m proizvoda Uﬂ prije uporabe p

Prodtat Ne koristt ako je paki S | e ) s | oo

é mri?:m) mebna upozorenja @ O:wéuev:fgna 0 je pakiranje 4\ Drzati daleko od svjetlosti T Drzati na suhom
latpotexvoloyikd mpoiov og aupLyya m

yLa tn Bepaneia Seppatikwy BAaBwy -
EMNOTIZMENOZ ENIAEZMOZ

* M va apaéoete 10 TPoTeXvoOyKO TPOIdV, apkel va
adaupéote 1o Seutepeov eniBepa kaw kaBapiote To TpalKA WG
nepypddetar ot Sladikaoia edappoyr. Av n adaipeon Tou
Bsurspsuowu emSemmc elvat BvchAn, sumomre Tov mjpug

XPNOWLOTIOLEITE TO LATPOTEXVOAOYIKG TIOi6Y XWPIG Lartpik
OUMBOUAS.

MPOBAEMOMENOI XPHETEX

To 0 mpoidv propet va { kL amo pn
EnayyeAuatieg yproteg.

e mepintwon extetapévwy BhaBiv 1 Tpaupdtwy Mo dBdvouy
o€ Pabid oTPOUATE TOU SEPUATOG, TO TPOOWIIKG UYELOVOUIKAG
TieplBaANG MPEMEL MPONYOUEVWG Vet TIPENEL E§NYATELS OYETIKG. HE
Tov Tpdmo opBiig TomoBétang tou emBépatog.

Juviotoupe, eniong, v akohouBolvrat ot 08nyieg Tou voonheutikol
TIPOOWTIIKOU OXETIKG pi TLG TEPLOBIKES EEETAOELG OTIG OTIOLES TpEneL
vat uroBdhhetat o aoBeviig,

AEYTEPEYONTA ENIOEMATA
i va ouykpormn Bt to tarpoteyvoloyukd mpoidv ot Béan Tou kat
va uvmdatuxeti 0 oynuatiouds knAidwv ota povya 1 T oeviovia,
Juropody va:xpriouonowBodv Beutepevovta emBépana.

- My npoumMnnxe( (Aapég yades r] yaleg

HE O Yo 0pd VEPO Kol ahaUPEQTE TOV e
APYES KW TEL.

AANATH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX KA SYNEXISH THE
OEPAMEIAZ

* Jog ouviotobpe va MGlETE TO LaTPOTEKVOAOYIKO TIPOIOV
Toukdytotov 23 ¢opeq mw eﬁﬁuuuﬁu H zwpwyn ou
atpoteyvoloyukos mpoidvos mope va Slapkéoe yia € kat 30
MEPE. g OUVIOTOUHE WOTO00 v HELVETE T QUKVTATa Ty
Eehappoywv eve) otyd-otyd ohokAnpvetar n Sladikaaia enovAwong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mn ekBétete To Lanpotexvohoyikd mpoidv oe éviown Bepudtnta i
akahumn GAoya.

Mny 0 ypnotonoteite weta v nuepopnvia Aféng.

Mnv xpnowonoieite o (810 otpotexvoloykd mpoidv yia T
Bepaneia nepuoadtepuy Tou evs aoBeviv. I mepiwon xorong
0€ TEEPLOOOTEPOUG TOU €V aoBeviwy, Sev pmopel va anoketotel n
petdSoon naBoyovwv uxxpoapyavmumv

ue
Batehivn | mapopoteq ouoieg) o€ mepimwon xuun).cu Babuol
§i6pupaTog.

AUTEG Tipéme vat iva o€ Béan v amoppodouv To efidpwpa, aMd
Oyt 10 ehauwbeg ouotatikd Tou Latpotexvohoyikol mpoidvtog (Y.,
1 udacyévo n‘rbmnm, a)\ymm' Ghara aoBeatiov ywpig dpyupo 1y
uépolvsg), 3 nspmman uzumnu 1 unhov BaByov €iBpwang.

Av elvou amapattno, mdvw and o evtepedov entBeu, ropel va
xpnmucvwmeel qutokOMnTo eniBepa and pn udavté Udaopa
UVEKTIKOG eMiBepat.

Je kaBe mepimtwon, oug cuvioToUpe va akohouBroete o
TIPWTOKONO EMBEPATOG TOU TPOTEIVETAL QN6 TO LATPLKO TPOSWITIKO.

EQAPMOTH TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MIPOIONTOZ

Zuthudus otov ypriotn va hével oxo)\amxri TOLYEPLLTOU TEWY Kt
uerd T yprion ka vat eappdlet To npoidv opuvrag ydvaa piag
XPAONG KAy, KaTd TPOTIWNGN, YPMIOYOTOLOVIAG QMOOTEIPWHEVE: 1
Kkahd anc)munwpzva epyoheia.

* Mpw anb v egappoy Tou rporeyvohoykol mpoidvros,
xabapiote TV meploy) Tov Tpaviuatog uuwwva He TS oBnyieg
U 0 mpogwrko) V1K 0p0,
anootetpupévo vepd | dhho katéhhnto BIUAW(I Trountiore, e

My 6 mpoidv. Ie
Tepinwon enavaxpnmuunmnung bev ynopel v anokhetotel n
Hetadoon TaBoyOVwWY HIKPOOPYAVIOHL.

M ypnoyionoteire o tarpotexvohoyikd npoidv, av n ouokevaoia
éxeLavoueet f éget umoorel {nud.

Mnv xpnotonoteite to mputsxvohoylxo Tipoi6v, av 1 duAagn Sev
elvaLobjduvn e TG napoloeg obnyiec.

M To XNOUHOTOLETE 0 GUVBUQOH He KEUES f) GApHaKa TomKr
xorong.

Mnv xpnotporoteite Seutepevovia emBépana ) dha mpoidvra mou
Sev mpopAémovtat prytd otig mapoloeg odnyieg xpriong. Eibikotepa,
amoUYETE T Xprion SEUTEPEVOVILY EMIBEUATWV TIOU TEEPLEKOLV.
QVTLONTTKG.

Eva aloBnua kaboou f ehadpol epebiopol, apéowg petd v
eappoyr, lvar duatohoyikd pawopevo kat yevikd efadavilera
€ GUVTOpO YpoviKd Budotnpa. Av To ko elvat 1btaitepa évovo
1 enipovo, N av epdaviatel éviovog epeBopdg, oag oUVIOTOUNE
Vot SLOKOWETE T XPrON KAl VA EVHEPWOETE Tov Ylatpd 1 TO
TAPOIATPIK TPOOWTILKO,

To euw.houucuévc He ofuyovo Ehato pmopel v adrioet knhideg
T0UG LOTOUG,

H ofela oo} elvau eyyevéq YapaxmpIoTo Kt evewd g

yada, yiava v nepiooewa noodtTa
T0U vepoU. AV YPROLOTOU{OETE ﬂno)\upuvma okouniote v
KE[}WUEIH HGGO'(I'\YG ‘OU amohy }AﬂVHKOU

* Aiyomipu 1 6 Tpoidv, avoiéte T
ouoKeuaoia, TpaBiviag Ta mrepbyLa Tou UMdpYouV aTo Bikog TG
TUWEVNG EvBELNG.

+ Bydhte 0 lotpoteyvoloylkd Tpoiov amd T cuokevaoia,
TIOOEXOVTAG v pv €pBeL O emadn pe p amoAUPCopéves
EMAveLES.

* EQupy00TE T0 LaTpotexVoAoyIK Tpoidv oTo Tpavpa (ot cupiyyia
1) 1 onnhawaer BAABec, TonoBetrote To poidv o€ enagr pe Tov
TWBLEVa TOU TPAUHTOG e ENUTWHATWON), £wg GTou KaAUeTe T0
TPaUHa pe TV EMBUUNTO apBRd oTPWHATWY, SlatnpwvTag, ota
onpela nou anaretra, Ty katdMnAn éviacn Tou EmGEapOU yia v
emeuBel o emBupntog Pabog oupmieong. Av o enibeopog eivat
TIoAD ohyToc, pmopel var Snputoupyroet oTaoyoTTa Kat Suokoies
omv kukhodopia Tou aipatog. e mepimwon Suokohwv otV
kukhodopla, adaipéate apéowg tov enideapio.

* Av xpewaotel, kote To mheovalov koppdtt Tou EmiBEopOU.
Mnv enavapnoylonoteite tov meovalovia enibeopo yia dheg
embéoels. Anopplde Tov wg anophnto.

AQAIPEEH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MIPOIONTOZ

Bpammuv Hopduv ofuyévou.

Na dukdooetat pakpid and naibid.

Avypnoonotettat oe avnhikoug, ouviotarat 1 eniBhedn evnhikov.
Av ouuBel aoBapd un')xnuu Katd ™ xprion Tou mrpo(zxvo}\owub
TIPOIOVTOG, EVNHEPWOTE AUETIG TOV Kumukeuuom MOSS S.p.A. kat
v EBvikr) Apuuﬁm Aoxi. Evnpzpums eniong tov NupuoKEqum
MOSSS.p.A EVEPYELE

OT0 Mapov qml)\o oBnyLv xprionc,
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COMPOSIZIONE:

Ingredienti: olio d’oliva arricchito di ossigeno (98%)
Eccipienti: fragranza pera naturale (2%)

Supporto: Benda elastica di garza in cotone idrofilo (50-
55%) e poliammide (45-50%)

I dispositivo pud contenere tracce (<0,4%) dei sequenti
allergeni: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL,
LIMONENE.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
NovoX® ROLL & un dispositivo medico per il trattamento
di lesionipost-chirurgiche, traumatiche o ulcerative della

cute

NovoX® ROLL grazie alla creazione di un microambiente
favorevole all'attivazione del microcircolo e nel contempo
sfavorevole alla proliferazione dei patogeni unito alle
azioni protettiva, di barriera e lenitiva propria dell'olio
d'oliva arricchito di ossigeno favorisce la guarigione delle
lesioni e Ia loro corretta cicatrizzazione.

NovoX® ROLL si presenta sotto forma di benda elastica
di garza in cotone idrofilo e poliammide impregnata di
gel 0leoso.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Scatola singola: n.1 Benda impregnata confezionata
singolarmente; n.1 manuale di istruzioni (questo foglietto)
Scatola 10 pezzi: n.10 bende impregnate confezionate
singolarmente; n.1 manuale di istruzioni (questo foglietto)

DESTINAZIONI D'USO
NovoX® ROLL & previsto per il trattamento di:

* Ulcere vascolari e da pressione

« Ulcere dovute a patologie neoplastiche

o Ulcere € lesioni da radioterapia

« Ulcere, fistole, lesioni cavitarie

* Lesioni chirurgiche non rimarginate.

 Ustioni superficiali, medie e profonde

o Ferite chirurgiche

e Ferite traumatiche (ad esempio abrasioni, tagli e
lacerazioni)

« Lesioni superficiali

NovoX® ROLL & un dispositivo medico non sterile,
tuttavia l'eventuale contaminazione pregressa della
lesione non costituisce una controindicazione all'utilizzo
del dispositivo in quanto le prove effettuate hanno
dimostrato che I'olio arricchito di ossigeno presenta
capacita intrinseca di creare un ambiente sfavorevole
alla proliferazione degli agenti patogeni comunemente
presenti sulle lesioni cutanee e pertanto &

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO
NovoX® ROLL & un dispositivo per uso topico non testato

® Dispositivo medico per il trattamento delle -
lesioni cutanee - BENDA IMPREGNATA

la medicazione secondaria e ripulire la lesione come
descritto nelle modalita di applicazione. Se la rimozione
della fa risultasse difficile,

specificamente per I'utilizzo durante la
Se siete o sospettate di essere in gravidanza vi
raccomandiamo di non utilizzare il dispositivo in assenza
di un parere medico.

NovoX® ROLL & un dispositivo per uso topico non testato
specificamente per I'utilizzo durante I'allattamento. Vi
raccomandiamo di non utilizzare il dispositivo in assenza
di un parere medico.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il dispositivo puo essere utilizzato da utilizzatori non
professionali.

In caso di lesioni estese o che coinvolgono gli strati
profondi della cute si raccomanda che il personale
sanitario fornisca una preventiva spiegazione su come
effettuare correttamente la medicazione.

Si raccomanda inoltre di seguire le indicazioni del
personale sanitario relativamente ai controlli periodici ai
quali il paziente deve sottoporsi.

MEDICAZIONI SECONDARIE
Per mantenere in posizione il dispositivo ed evitare di
macchiare gli indumenti o le lenzuola, si possono utilizzare
medicazioni secondarie:
- non aderenti (garze grasse o impregnate con vaselina o
sostanze similari) in caso di bassi livelli di essudato

- in grado di assorbire I'essudato ma non la componente
oleica del dispositivo (ad es. tessuto non tessuto, alginati
di calcio privi di argento, o idrofibre) in caso di livelli di
gssudato medi o elevati

quest'ultima dovra essere completamente saturata con
soluzione salina 0 acqua sterile e rimossa lentamente.

SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO E PROSECUZIONE DEL
TRATTAMENTO

 Si suggerisce di sostituire il dispositivo almeno 2-3 volte
a settimana. L'applicazione del dispositivo pud essere
ripetuta per un tempo massimo di 30 giorni. E” comunque
consigliabile ridurre la frequenza delle applicazioni mano a
mano che si completa il processo di guarigione.

AVVERTENZE

Non esporre il dispositivo a fonti di calore intenso o
fiamme libere

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non utilizzare lo stesso dispositivo per trattare pid di un
paziente: in caso di utilizzo su pii pazienti non & possibile
escludere la trasmissione di agenti patogeni.

Non riutilizzare il dispositivo: in caso di riutilizzo non &
possibile escludere la trasmissione di agenti patogeni.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta o
danneggiata.

Non utilizzare il dispositivo in caso di conservazione non
conforme alle presenti istruzioni

Non utilizzare in concomitanza con creme o medicinali
ad uso topico.

Non utilizzare medicazioni secondarie o altri dispositivi
non esplicitamente previsti nelle presenti istruzioni di
utilizzo. In particolare, evitare I'utilizzo di medicazioni
contenenti antisettici.

al disopra della i
si puo utilizzare una medicazione adesiva in tessuto non
tessuto o un bendaggio coesivo.

Si raccomanda di sequire in ogni caso il protocollo di
medicazione indicato dal personale sanitario.

APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Si invita I'utilizzatore a lavarsi bene le mani prima e dopo
I'uso e si raccomanda di applicare il prodotto indossando
guanti monouso e attrezzi preferibilmente sterili o
comunque sottoposti ad accurata disinfezione.

 Prima di applicare il dispositivo, pulire l'area della
lesione come da indicazioni del personale sanitario
utilizzando soluzione fisiologica, acqua sterile o altra
soluzione appropriata. Tamponare con garza sterile per
rimuovere I'eccesso di acqua. Se viene utilizzato del

protetto contro la contaminazione da parte di tali agenti
patogeni.

CONTROINDICAZIONI

NovoX® ROLL non deve essere utilizzato in individui
con ipersensibilita nota o che hanno avuto una reazione
allergica al dispositivo o alle sue componenti.

Lutilizzo della terapia compressiva & sconsigliato
in presenza di alcune patologie (quali scompenso
cardiaco significativo, arteriopatia cronica obliterante,
malattie dermatologiche che controindicano le forme
di occlusione): in questi casi & raccomandata una
valutazione medica.

Lutilizzo di NovoX® ROLL deve essere evitato in caso
di precedenti gravi reazioni cutanee all'applicazione di
medicazioni.

Lutilizzo di NovoX® ROLL deve essere subordinato ad
una valutazione medica in caso di ipersensibilita nota
alle medicazioni.

asciugare il in eccesso.
« Aprire la confezione contenente il dispositivo tirando i
lembi in dell'indicazione

immediatamente prima di utilizzare il dispositivo stesso.
« Estrarre il dispositivo avendo cura di non metterlo in
contatto con superfici non disinfettate.

« Applicare il dispositivo sulla lesione (per fistole o lesioni
cavitarie mettere il dispositivo a contatto con il fondo della
lesione mediante zaffatura) fino a ricoprire Ia lesione con il
numero di strati desiderato, mantenendo ove necessario la
tensione della benda adatta al raggiungimento del livello
di compressione voluto. Un bendaggio troppo- stretto
potrebbe creare ristagno ematico e difficolta al circolo
sanguigno. Nel caso in cui si presentino difficolta al circolo
rimuovere subito il bendaggio.

* Se necessario, tagliare la benda in eccesso. Non
riutilizzare la benda eccedente per altre medicazioni,
smaltirla come rifiuto.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
* Per rimuovere il dispositivo & sufficiente togliere

Una sensazione di bruciore o una leggera irritazione subito
dopo I'applicazione € normale, e generalmente scompare
in breve tempo. Se il bruciore & particolarmente intenso
0 persistente, 0 se compaiono fenomeni di irritazione
intensa, si suggerisce di sospendere I'uso ed informare
il medico o il personale paramedico

L'olio arricchito di ossigeno pud macchiare i tessuti
L'odore pungente & una caratteristica intrinseca e
indicativa del rilascio di specie reattive di ossigeno.
Tenere al di fuori della portata dei bambini.

In caso di utilizzo su minori si raccomanda la supervisione
da parte di un adulto.

Informare tempestivamente il fabbricante MOSS S.p.A.
e I'Autorita Competente Nazionale se in concomitanza
all'utilizzo del dispositivo si verificano incidenti gravi.
Informare inoltre il Fabbricante MOSS S.p.A. eventuali
effetti collaterali non riportati nel presente foglietto
illustrativo

Qualora fossero necessarie ulteriori informazioni si prega
di contattare il fabbricante MOSS S.p.A.

SMALTIMENTO

Il dispositivo non utilizzato puo essere smaltito come
rifiuto indifferenziato.

Il dispositivo e le eventuali medicazioni secondarie
dopo l'uso vanno smaltite come materiali biologici
potenzialmente infetti.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature inferiori a 25°C, in luogo fresco
e asciutto lontano da sorgenti di calore.

In caso di elevate temperature ambiente si raccomanda di
conservare il prodotto in frigorifero (2-8°C).
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A\ © Medical device For the treatment of skin EI'
N 0OV 0 X lesions - IMPREGNATED BANDAGE

COMPOSITION:

Ingredients: oxygen-enriched olive oil (98%)

Excipients: natural pear fragrance (2%)

Substrate: Elastic gauze bandage made from cotton
wool (50-55%) and polyamide (45-50%)

The device may contain traces (<0.4%) of the following
allergens: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL,
LIMONENE.

PRODUCT DESCRIPTION

NovoX® ROLL is a medical device for the treatment of
surgical, traumatic or ulcerative skin lesions.

By creating a micro-environment which favours the
activation of microcirculation but which is at the same
time unfavourable to pathogen proliferation, and thanks
also to the protective, barrier and soothing action of
oxygen-enriched olive oil, NovoX® ROLL aids the
healing and correct cicatrisation of lesions.

NovoX® ROLL is an elastic gauze bandage made from
cotton wool and polyamide impregnated with an oily gel.

PACKAGE CONTENTS

Single box: 1 individually packaged impregnated gauze
bandage; 1 instruction manual (this leaflet).

10-piece box: 10 individually packaged impregnated
gauze bandages; 1 instruction manual (this leaflet).

INTENDED USES

NovoX® ROLL is intended for the treatment of:

o Vascular and pressure ulcers

o Ulcers due to neoplastic diseases

 Post-radiotherapy ulcers and lesions

« Ulcers, fistulas and cavitary lesions

« Non-healing surgical wounds

« Superficial, medium and deep burns

o Surgical wounds

¢ Traumatic wounds (e.g. abrasions, cuts and
lacerations)

 Superficial lesions

NovoX® ROLL is a non-sterile medical device. However,
any previous contamination of the lesion is not a
contraindication to the use of the device as tests have
shown the |nlrms|c ability of the oxygen- ennched oil to
create an to the

of pathogens commonly found on skin lesions, making
it inherently protected against contamination by such
pathogens.

CONTRAINDICATIONS

NovoX® ROLL must not be used on patients with known
hypersensitivity or who have had an allergic reaction to
the device or its components.

PREGNANCY AND BREASTFEEDING

NovoX® ROLL is a device for topical use not specifically
tested for use during pregnancy. If you are or might be
pregnant, we recommend that you do not use the device
without medical advice.

NovoX® ROLL is a device for topical use not specmcally
tested for use during

application instructions. If removal of the secondary
dressing proves difficult, saturate it completely with
saline or sterile water and remove slowly.

DEVICE REPLACEMENT AND CONTINUED TREATMENT
* Replacing the device al least 2-3 times a week is

you do not use the device without medical advice.

INTENDED USERS

The device may be used by non-professional users.

In the case of extensive lesions or lesions involving the
deep layers of the skin, the health care personnel should
provide prior explanation on how to apply the dressing
correctly.

Follow the instructions of the health care personnel
regarding periodic check-ups.

SECONDARY DRESSINGS

To hold the device in place and avoid staining clothing
or bed linen, secondary dressings can be used which:

- are non-adherent (greasy gauze or gauze impregnated
with Vaseline or similar substances) in the case of low
exudate levels

- can absorb exudate but not the oily component of
the device (e.g. non-woven fabric, silver-free calcium
alginates, or hydrofibres) in the case of medium to high
exudate levels

If necessary, a non-woven adhesive dressing or cohesive
bandage may be used over the secondary dressing.
Follow the dressing protocol indicated by the health
care personnel.

DEVICE APPLICATION

Users should wash their hands thoroughly before and
after use. Moreover, wear disposable gloves and use
tools that are preferably sterile or otherwise subjected to
careful disinfection when applying the product.

« Before applying the device, clean the lesion area as
directed by health care personnel using physiological
saline, sterile water or other appropriate solution. Pat
dry with sterile gauze to remove excess water. Wipe off
excess disinfectant if used.

* Open the package containing the device by pulling
the flaps at the markings on the package, immediately
before using the device.

* Remove the device, taking care not to bring it into
contact with undisinfected surfaces.

Apply the device to the lesion (for fistulas or cavitary
lesions, use packing to place the device in contact
with the bottom of the wound) until the wound has
been covered with the necessary number of layers, if
necessary mai the tension on the bandage

The use of compression therapies is not
in patients suffering from some diseases (such as major
cardiac failure, chronic obliterating arteriopathy, and
skin diseases where occlusion is contraindicated): in
these cases, a medical assessment is recommended.
NovoX® ROLL must not be used in case of previous
serious skin reactions to wound dressings.

In case of known hypersensitivity to dressings, NovoX®
ROLL must only be used further to medical assessment.

required to obtain the compression desired. Excessively
tight bandaging can restrict the blood circulation.
Remove the bandage immediately in the event of poor
circulation.

® Cut off the surplus bandage if necessary. Do not
use surplus bandage for other medication procedures;
dispose of it as waste.

DEVICE REMOVAL

 To remove the device, simply remove the secondary
dressing and clean the lesion as described in the

The ion of the device may be
repeated for up to 30 days. However, the application
frequency should be gradually reduced as the healing
process is completed.

WARNINGS

Do not expose the device to intense heat or open flames.
Do not use after the expiry date.

Do not use the same device to treat more than one
patient: the transmission of pathogens cannot be ruled
out in the event of use on more than one patient.

Do not reuse the device: the transmission of pathogens
cannot be ruled out in the event of reuse.

Do not use the device if the package is opened or
damaged.

Do not use the device if storage is not in accordance
with these instructions

Do not use in conjunction with creams or medicinal
products for topical use.

Do not use secondary dressings or other devices not
explicitly provided for in these instructions for use.
In particular, avoid the use of secondary dressings
containing antiseptics.

A burning sensation or slight irritation immediately after
application is normal and generally disappears within a
short time. If the burning sensation is particularly intense
or persistent, or if intense irritation appears, discontinue
use and inform your doctor or paramedical staff
Oxygen-enriched oil may stain fabrics

The pungent smell is an intrinsic characteristic,
indicating the release of reactive oxygen species.

Keep out of the reach of children.

If the product is used on minors, adult supervision is
recommended.

Promptly inform the manufacturer MOSS S.p.A.
and the National Competent Authority if a serious
accident occurs while using the device. Also inform
the manufacturer MOSS S.p.A. of any side effects not
mentioned in this leaflet.

If you require additional information, please contact the
manufacturer, MOSS S.p.A.

DISPOSAL

Unused devices can be disposed of as unsorted waste.
The device and any secondary dressings after use
should be disposed of as potentially infected biological
materials.

STORAGE

Keep at a temperature below 25°C, in a cool, dry area far
from sources of heat.

In case of high room temperatures the product should be
kept in the refrigerator (2-8°C).
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COMPOSITION :

Ingrédients : huile d'olive enrichie en oxygéne (98 %)
Excipients : parfum naturel poire (2 %)

Support : Bande élastique de gaze en coton hydrophile (50-
55 %) et polyamide (45-50 %)

Le dispositif peut contenir des traces (<0,4 %) des allergénes
suivants : CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOL,
LIMONENE.

DESCRIPTION DU PRODUIT
NovoX® ROLL est un dispositif médical pour le traitement
des plales post-opératoires, traumatiques ou ulcéreuses de

Nuvox® ROLL favorise la guérison des plaies et leur
cicatrisation correcte, grace a la création d'un micro-
environnement a la fois favorable a l'activation de la
microcirculation et défavorable a la prolifération des agents
pathogénes, alliée aux actions de protection, barriére et
apaisement propres a I'huile d'olive enrichie en oxygéne.
NovoX® ROLL se présente sous la forme d'une bande
élastique de gaze en coton hydrophile et polyamide
imprégnée d'un gel huileux.

CONTENU DE EMBALLAGE

Boite individuelle : 1 bande imprégnée dans un sachet
individuel, 1 mode d’emploi (le présent feuillet)

Boite 10 bandes : 10 bandes imprégnées dans un sachet
individuel, 1 mode d’emploi (le présent feuillet)

CONSEILS D’UTILISATION

NovoX® ROLL est prévu pour le traitement de :

« Ulcéres vasculaires et escarres

o Ulcéres causés par des pathologies néoplasiques

o Ulcéres et Iésions causeés par Ia radiothérapie

* Ulceres, fistules et plaies cavitaires

* Plaies chirurgicales non cicatrisées

o Briilures superficielles, moyennes et profondes

o Plaies chirurgicales

* Blessures traumatiques (par exemple, écorchures, coupures
et lacérations)

o Lésions superficielles

NovoX® ROLL est un dispositif médical non stérile, toutefois,
I'éventuelle contamination antérieure a la ésion ne constitue
pas une contre-indication a ['utilisation du dispositif dans
la mesure ol les essais réalisés ont démontré que Ihuile
enrichie en oxygéne présente la capacité intrinséque de
créer un micro-environnement défavorable 4 la prolifération
des agents pathogénes présents communément dans les
Iésions cutanées, par conséquent, le dispositif est protégé
de maniére intrinseque contre la contamination par lesdits
agents pathogenes.

CONTRE-INDICATIONS

NovoX® ROLL ne doit pas étre utilisé chez des personnes
présentant une hypersensibilité connue ou ayant présenté
une réaction allergique au dispositif ou a ses composants.

Le recours & la thérapie de compression est déconseillé
en présence de certaines pathologies (telles qu'une
décompensation cardiaque importante, une artériopathie
chronique oblitérante, des maladies dermatologiques pour
lesquelles les formes d'occlusion sont contre-indiquées) :
dans ces cas, un avis médical est recommandg.

Lutilisation de NovoX® ROLL doit ire évitée en cas de
réactions cutanées graves antérieures a I'application de
pansements.

Avant d'utiliser NovoX® ROLL, demandez l'avis de votre
médecin traitant en cas d’hypersensibilité connue aux
pansements.

MOSS S.p.A.
Via all’Emno 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIE
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

NovoX® ROLL est un dispositif a usage topique non testé,

destiné de maniére spécifique a une utilisation durant la

grossesse. Si vous étes ou pensez étre enceinte, nous

vous recommandons de ne pas utiliser le dispositif en

I'absence d'un avis médical.

NovoX® ROLL est un dispositif & usage topique non

;este destiné de maniere spécifique a une utilisation
urant

pas utlllser le dispositif en I'absence d’un avis médical.

UTILISATEURS PREVUS

Le dispositif peut étre utilisé par des non professionnels.

En cas de plaies étendues ou concerant des couches
profondes de la peau, le personnel de santé devra fournir
des explications préalables sur la maniére de réaliser
correctement le pansement.

En outre, nous vous conseillons de suivre les indications du
personnel de santé concernant les contrdles périodiques que
doit effectuer le patient.

PANSEMENTS SECONDAIRES
Pour maintenir le dispositif en place et éviter de tacher
les vétements ou les draps, des

® Dispositif médical pour le traitement
des lésions cutanées -
BANDE DE GAZE IMPREGNEE

secondaire et de nettoyer la plaie comme indiqué dans les
modalités d"application. Si le retrait du pansement secondaire
s'avere difficile, il faudra le mouiller entierement avec une
solution saline ou de I'eau stérile et le décoller lentement.

REMPLACEMENT DU DISPOSITIF ET POURSUITE DU
TRAITEMENT

* Nous vous suggérons de remplacer e dispositif au moins
2-3 fois par semaine. L'application du dispositif peut étre
poursuivie pendant une période de 30 jours maximum. Nous
vous conseillons de réduire la frequence des applications au
fur et @ mesure du processus de guérison.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ne pas exposer le dispositif @ des sources de chaleur intense
ou a des flammes nues

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ne pas utiiser le méme dispositif pour traiter plusieurs
patients : dans le cas contraire, il West pas possible d'exclure
Ia transmission d'agents pathogénes.

Ne pas réutiliser le dispositif : dans le cas contraire, il n'est
pas possible d'exclure la transmission d’agents pathogenes.
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou

peuvent étre utilisés :

- ils doivent étre non adhérents (gazes grasses ou imprégnées
de vaseline ou substances similaires) en cas de niveaux bas
d'exsudat

- en mesure d'absorber I'exsudat, mais non I'acide oléique
contenu dans e dispositif (par exemple, tissu non tisse,
alginates de calcium sans argent, ou hydrofibres) en cas de
niveaux moyens ou éleves d'exsudat

Si nécessaire, il est possible d'utiliser, sur le pansement
secondaire, un pansement adhésif en tissu non tissé ou une
bande cohésive.

Dans tous les cas, nous vous recommandons de suivre le
protocole de soins indiqué par le personnel de santé.

APPLICATION DU DISPOSITIF

Nous invitons I'utilisateur & bien se laver les mains avant et
apres ['usage et nous recommandons, lors de I'application du
produit, le port de gants jetables et d'instruments stériles de
préférence ou ayant fait I'objet d’une désinfection soignée.
 Avant dappliquer le dispositif, nettoyer la zone de la
plaie, selon les indications du personnel de santé, avec une
solution physiologique, de I'eau stérile ou toute autre solution
appropriée. Tamponner avec de la gaze stérile pour retirer
I'eau en excédent. En cas d'utilisation d'un antiseptique,
essuyer Iantiseptique en excédent.

* Quvrir la boite contenant le dispositif en tirant sur les
languettes indiquées sur le couvercle juste avant d'utiliser
le dispositif.

 Sortir le dispositif en veillant a ne pas le mettre en contact
avec des surfaces non désinfectées.

« Appliquer le dispositif sur la Iésion (pour des fistules ou
plaies cavitaires, mettre le dispositif en contact avec le
fond de la plaie par remplissage de celle-ci) jusqu'a ce que
la plaie soit recouverte du nombre de couches souhaité, en
maintenant, le cas échéant, la tension de la bande adaptée au
niveau de compression voulu. Un bandage trop serré pourrait
entrainer une stase du sang et des problemes de circulation
sanguine. En cas de problémes de circulation sanguine, retirer
immédiatement le bandage.

* Si nécessaire, couper I'excédent de bandage. Ne pas
réutiliser I'excédent de bandage pour d’autres pansements ;
le jeter en tant que déchet.

RETRAIT DU DISPOSITIF
* Pour retirer le dispositif, il suffit d’enlever le pansement

Ne pas utiliser le dispositif si I'état de conservation n’'est pas
conforme au présent mode d’emploi.
Ne pas utiliser en association avec des crémes ou
médicaments administrés par voie topique.
Ne pas utiliser de pansements secondaires ou d'autres
dispositifs non prévus de maniére explicite dans le
présent mode d’emploi. En particulier, éviter I'utiisation de
contenant des
Une sensation de brilure ou une Iégeére irritation
immédiatement aprés I'application est normale et
disparait généralement rapidement. Si la sensation de
brilure est particulierement intense ou persistante, ou si
des phénomenes d'irritation intense apparaissent, nous
vous suggérons de suspendre I'utiisation du dispositif et
d'informer le médecin ou le personnel paramédical.
Lhuile enrichie en oxygéne peut tacher les tissus.
Lodeur prononcée est une caractéristique intrinséque du
dispositif et indique 'émission d'espéces réactives d’oxygéne.
Tenir hors de la portée des enfants.
Si le dispositif est utilisé par des personnes mineures, un
adulte doit étre présent afin de superviser la mise en place.
Informer immédiatement le fabricant MOSS S.PA. et les
autorités nationales compétentes si des incidents graves
surviennent avec I'utilisation du dispositif. En outre, informer
le fabricant MOSS SPA. de tout effet secondaire non
mentionné dans le présent mode d'emploi.
Pour des informations complémentaires, veuillez contacter le
fabriquant MOSS S.p.A.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Le dispositif non utilisé peut étre jeté en tant que déchet non
recyclable.

Apres utilisation, le dispositif et les éventuels pansements
secondaires doivent étre éliminés en tant que matériaux
biologiques potentiellement infectés.

CONSERVATION

Conserver a une température inférieure a 25 °C, dans un
endroit frais et sec, loin des sources de chaleur.

En cas de températures ambiantes élevées, nous vous
conseillons de conserver le produit au réfrigérateur (2-8 °C).
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COMPOSICION:

Ingredientes: aceite de oliva enriquecido con oxigeno (98%)
Excipientes: fragancia natural de pera (2%)

Soporte: Venda eldstica de gasa de algodon hidrdfilo (50-
55%) y poliamida (45-50%)

El dispositivo puede contener trazas (<0,4%) de los
siguientes alérgenos: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL,
LINALOOL, LIMONENE.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NovoX® ROLL es un dispositivo médico para el tratamiento
de ‘Iesiones posquirdrgicas, traumaticas o ulcerosas de la
piel

Gracias a la creacién de un microambiente favorable a la
activacion de la microcirculacion y, a la vez, desfavorable
para la proliferacion de patogenos junto con las acciones
protectora, de barrera y lenitiva tipicas del aceite de
oliva enriquecido con oxigeno, NovoX® ROLL favorece la
curacion de las lesiones y su correcta cicatrizacion.
NovoX® ROLL se presenta bajo forma de venda eldstica
de gasa de algodn hidrofilo y poliamida impregnada de
gel oleoso.

CONTENIDO DEL ENVASE

Caja individual: 1 Venda impregnada envasada
individuaimente; 1 manual de instrucciones (este prospecto)
Caja 10 unidades: 10 vendas impregnadas envasadas
individualmente; 1 manual de instrucciones (este prospecto)

DESTINOS DE USO

NovoX® ROLL estd previsto para el tratamiento de:

. Ulceras vasculares y de presion

. Ulceras por enfermedades neoplasicas

« Ulceras y lesiones de radioterapia

« Ulceras, fistulas, lesiones cavitarias

« Lesiones quirdirgicas no cicatrizadas.

© Quemaduras superficiales, medianas y profundas

* Heridas quirirgicas

o Lesiones trauméticas (por ejemplo abrasiones, cortes y
laceraciones)

* Lesiones superficiales

NovoX® ROLL es un dispositivo médico no estéril; sin
embargo, la posible contaminacion previa de la lesion no
constituye una contraindicacion para el uso del dispositivo,
puesto que las pruebas efectuadas demuestran que el
aceite enriquecido con oxigeno presenta una capacidad
intrinseca de crear un ambiente desfavorable para la
proliferacion de los agentes patégenos cominmente
presentes en las lesiones cutdneas, y por lo tanto esta
intrinsecamente protegido contra la contaminacion de
dichos agentes patdgenos.

CONTRAINDICACIONES

NovoX® ROLL no debe utilizarse en individuos con
hipersensibilidad conocida o que hayan tenido una reaccion
alérgica al dispositivo 0 a sus componentes.

El uso de la terapia compresiva se desaconseja en
presencia de algunas patologias (como descompensacion
cardiaca significativa, arteriopatia crénica obliterante,

que
formas de oclusion): en estos casos, se recomienda una
evaluacién médica.

El uso de NovoX® ROLL debe evitarse en caso de
reacciones cutdneas graves anteriores a la aplicacion de
apositos.

El uso de NovoX® ROLL debe estar supeditado a una
evaluacion médica en caso de hipersensibilidad a los
apositos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

NovoX® ROLL es un dispositivo para uso topico no
testado especificamente para utilizar durante el
embarazo. Si estd embarazada o cree que puede estarlo,
le sugerimos que no utilice el dispositivo a falta de un
parecer médico.

NovoX® ROLL es un dispositivo para uso tdpico no
testado especificamente para utilizar durante la
lactancia. Le sugerimos que no utilice el dispositivo a
falta de un parecer médico.

USUARIOS PREVISTOS

El dispositivo puede ser utilizado por usuarios no
profesionales.

En caso de lesiones extensas o que afecten a las capas
profundas de la piel, se recomienda que el personal
sanitario facilite una explicacion previa sobre como utilizar
correctamente el aposito.

Se recomienda asimismo seguir las indicaciones del
personal sanitario por cuanto concierne a los controles
periddicos a los que debe someterse el paciente.

APOSITOS SECUNDARIOS

Para mantener en su posicion al dispositivo y evitar que se
manche la ropa o las sdbanas, pueden utilizarse apdsitos
secundarios:

- no adhesivos (gasas grasas 0 impregnadas con vaselina o
sustancias similares) en caso de bajos niveles de exudado
- capaces de absorber el exudado pero no el componente
oleico del dispositivo (por ejemplo, tejido no tejido, alginatos
de calcio sin plata o hidrofibras) en caso de niveles de
exudado medianos o elevados

De ser necesario, sobre el apdsito secundario puede
utilizarse un apusno adhesivo de tejido no tejido o un
vendaje cohesivo.

Se recomienda en todo caso sequir el protocolo de cura
indicado por el personal sanitario.

APLICACION DEL DISPOSITIVO

Se recomienda al usuario lavarse bien las manos antes y
después de su uso, asi como aplicar el producto utilizando
guantes y
estériles o, en todo caso, sometidas a una adecuada
desinfeccion.

 Antes de aplicar el dispositivo limpie el area de la lesion,
siguiendo las indicaciones del personal sanitario, con
solucion fisioldgica, agua estéril u otra solucion apropiada.
Tapone con gasa estéril para eliminar el exceso de agua.
Si utiliza desinfectante, seque el desinfectante excedente.
 Abra el envase que contiene el dispositivo tirando de
las lengiietas por la parte marcada justo antes de utilizar
el dispositivo.

* Extraiga el dispositivo prestando atencién para que no
quede en contacto con superficies no desinfectadas.

o Aplique el dispositivo sobre la lesion (para fistulas o
lesiones cavitarias, ponga el dispositivo en contacto con
el fondo de la lesion mediante taponamiento) hasta cubrir
la lesién con el nimero de capas que desee, manteniendo
en su caso la tension apropiada de la venda para lograr
el nivel de compresion deseado. Un vendaje demasiado
apretado puede provocar estancamiento hematico y
dificultar la circulacion sanguinea. En caso de dificuftad en
la circulacion, retirar de inmediato el vendaje.

* Si es necesario, corte la parte excedente de la venda. No
debe reutilizarse la parte excedente de la venda para otros
apsitos, eliminela como residuo.

RETIRADA DEL DISPOSITIVO
o Para retirar el dispositivo es suficiente quitar el apdsito

® Dispositivo médico para el tratamiento de
lesiones cutdneas - VENDA IMPREGNADA

secundario y limpiar la lesion como se describe en el
modo de aplicacion. Si resultara dificil quitar el apdsito
secundario, el mismo debera saturarse
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SAMENSTELLING:
Ingrediénten: met zuurstof verrijkte olijfolie (98%)

solucion salina 0 agua estéril y quitarse lentamente.

SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO Y PROSECUCION DEL
TRATAMIENTO

 Se recomienda sustituir el dispositivo por lo menos
2-3 veces por semana. La aplicacion del dispositivo
puede repetirse durante un tiempo maximo de 30 dias.
En todo caso es aconsejable reducir la frecuencia de las
aplicaciones a medida que se completa el proceso de cura.

ADVERTENCIAS

El dispositivo no debe exponerse a fuentes de calor intenso
0 llamas vivas

No debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

No debe utilizarse el mismo dispositivo para tratar a mas de
un paciente: en caso de uso en varios pacientes, no seria
posible excluir la transmision de agentes patogenos.

No debe reutilizarse el dispositivo: en caso de volver a
utilizarlo, no se podria excluir el riesgo de transmision de
agentes patogenos.

No debe utilizarse el dispositivo si el envase aparece abierto
o dafiado.

No debe utilizarse el dispositivo en caso de conservacion no
conforme con estas instrucciones

No debe utilizarse en concomitancia con cremas o
medicamentos para uso topico.

No utilice apositos secundarios u otros dispositivos no
previstos explicitamente en estas instrucciones de uso.
En particular, evite el uso de apdsitos secundarios que
contengan antisépticos.

Una sensacion de escozor o una ligera irritacion
inmediatamente después de su aplicacion es normal,
generalmente desaparece en poco tiempo. Si el escozor
es particularmente intenso o persistente, o si aparecen
fenomenos de irritacion intensa, se recomienda suspender
su uso e informar al médico o al personal paramédico

El aceite enriquecido con oxigeno puede manchar los tejidos
El olor acre s una caracteristica intrinseca e indicativa de la
liberacion de especies reactivas de oxigeno.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

En caso de uso en menores, se recomienda la supervision
de un adulto.

Informe oportunamente al fabricante MOSS S.pA. y a
la Autoridad Competente Nacional si durante el uso del
dispositivo se producen accidentes graves. Comunique
asimismo al fabricante MOSS S.p.A. posibles efectos
adversos no indicados en este prospecto

Para mas informacion, se ruega contactar con el fabricante
MOSS S.pA.

ELIMINACION

El dispositivo no utilizado puede eliminarse como residuo
comin.

El dispositivo y, en su caso, los apdsitos secundarios, deben
eliminarse después de su uso como materiales bioldgicos
potencialmente infectados.

CONSERVACION

Consérvese a temperatura inferior a 25°C, en lugar fresco y
seco alejado de fuentes de calor.

En caso de temperatura ambiente elevada, se recomienda
conservar el producto en el frigorifico (2-8°C).
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natuurlijke perengeur (2%)

Basismateriaal: Elastisch gaasverband van hydrofiel katoen
(50-55%) en polyamide (45-50%)

Het hulpmiddel kan sporen bevatten (<0,4%) van de volgende
allergenen: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL,
LIMONEEN.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

NovoX® ROLL is een medisch hulpmiddel voor de
van of ulceratieve

laesies en littekens van de huid

NovoX® ROLL creéert een micro-omgeving die gunstig is voor

de activering van de microcirculatie en tegelijkertijd ongunstig

is voor de proliferatie van pathogenen. In combinatie met

de beschermende en barriérevormende werking en de met

2uurstof verrijkte oliffolie die kalmerend werkt, wordt de

genezing en de correcte heling gestimuleerd.

NovoX® ROLL is verkrijgbaar als een elastisch gaasverband

van hydrofiel katoen en polyamide, dat is geimpregneerd met

een olieachtige gel.

INHOUD VAN DE VERPAKKING

Monoverpakking: 1 individueel verpakt geimpregneerd
verband; 1 gebruiksaanwijzing (deze bijsluiter)

Verpakking met 10 stuks: 10 individueel verpakte
geimpregneerde verbanden; 1 gebruiksaanwijzing (deze
bijsluiter)

BEOOGD GEBRUIK

NovoX® ROLL is bestemd voor de behandeling van:
« Vasculaire en drukzweren

* Zweren ten gevolge van neoplastische ziekten
 Zweren en lagsies door radiotherapie

« Zweren, fistels, cavitaire laesies

« Niet genezen chirurgische wonden.

is getest voor gebruik tiidens de zwangerschap. Als u
zwanger bent of vermoedt zwanger te zijn, raden wij u
aan het hulpmiddel niet te gebruiken zonder voorafgaand
medisch advies te hebben ingewonnen.

NovoX® ROLL is een topisch hulpmiddel dat niet specifiek
is getest voor gebruik tijdens de borstvoeding. Wij
raden u aan het hulpmiddel niet te gebruiken zonder
voorafgaand medisch advies te hebben ingewonnen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het hulpmiddel kan door niet-professionele gebruikers
worden gebruikt.

Bij omvangrijke laesies of verwondingen waarbij diepe
huidlagen betrokken zijn, is het aan te bevelen dat het
medisch personeel vooraf uitleg geeft over de juiste itvoering
van de medicatie.

Het is ook aan te bevelen de instructies van het medisch
personeel op te volgen wat betreft de regelmatige controles
die de patiént moet ondergaan.

SECUNDAIR VERBAND

Er kan secundair verband gebruikt worden om het hulpmiddel
op zijn plaats te houden en vlekken op kleding of beddengoed
te voorkomen:

- niet-verklevend (vettige gaasjes of gaasjes geimpregneerd
met vaseline of soortgelijke stoffen) in-geval van weinig
exsudaat

- in staat om exsudaat te absorberen, maar niet de olieachtige
bestanddelen van het hulpmiddel (bijvoorbeeld niet-geweven
stof, zilvervrije calciumalginaten, of hydrovezels) in geval van
middelmatig of hoog exsudaatgehalte

Zo nodig kan over het secundaire verband een viies
plakverband of een cohesief verband worden gebruikt.

In alle gevallen is het aan te bevelen het door het medisch
personeel aangegeven medicatieprotocol in acht te nemen.

APPLICATIE VAN HET HULPMIDDEL

bij voorkeur steriel

* Opp en diepe Wij adviseren de gebruiker om voor en na gebruik goed zijn/
. Cmrurglsche wunden haar handen te wassen en het product aan te brengen met
wonden
snuwonden en kloven) of anderszins zorgvuldig gedesmiemeerd

« Opperviakkige laesies

NovoX® ROLL is een niet-steriel medisch hulpmiddel. Een
eerdere besmetting van de wond is echter geen contra-
indicatie voor het gebruik van het hulpmiddel, aangezien
uit tests is gebleken dat met zuurstof verrijkte olie beschikt
over de intrinsieke capaciteit om een ongunstige omgeving te
cregren voor proliferatie van pathogenen die vaak voorkomen
bij huidlaesies, waardoor er een natuurlijke barriére ontstaat
tegen besmetting door deze pathogenen.

CONTRA-INDICATIES

NovoX® ROLL mag niet worden gebruikt bij mensen met een

bekende overgevoeligheid of die een allergische reactie op het

hulpmidde! of componenten ervan hebben gehad.

Het gebruik van compressietherapie wordt afgeraden in
{ van bepaalde ziek Is significant hartfalen,

chronische
ziektes met contra-indicaties voor de vormen van occlusie):
in deze gevallen wordt een medische evaluatie aanbevolen.
Het gebruik van NovoX® ROLL moet worden vermeden als de
huid in het verleden emnstige reacties heeft vertoond bij het
aanbrengen van verbandmiddelen.

Het gebruik van NovoX® ROLL moet worden onderworpen aan
een medische evaluatie indien bekend is dat er sprake is van
overgevoeligheid voor verbandmiddelen.

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING
NovoX® ROLL is een topisch hulpmiddel dat niet specifiek

« Alvorens het hulpmiddel aan te brengen, reinigt u het gebied
van de wond volgens de aanwijzingen van het medisch
personeel met zoutoplossing, steriel water of een andere
geschikte oplossing. Deppen met een steriel gaasje om
overtollig water te verwijderen. Als er ontsmettingsmiddel
gebruikt is, veeg dan het overtollige ontsmettingsmiddel weg.
« Open de verpakking waarin het hulpmiddel zit door aan de
lipjes te trekken bij de opdruk, viak voordat u het hulpmiddel
gebruikt.

 Haal het hulpmiddel uit de verpakking en zorg ervoor dat
het niet in aanraking komt met niet-ontsmette opperviakken.
 Breng het hulpmiddel aan op de laesie (voor fistels of
cavitaire laesies dient het hulpmiddel door middel van
tamponeren in contact te worden gebracht met de bodem
van de laesie) totdat deze met het gewenste aantal lagen
bedekt is. Het verband moet hierbij, waar nodig, gespannen
worden gehouden totdat het gewenste compressieniveau is
bereikt. Een te strak verband kan leiden tot bloedstagnatie
en problemen in de bloedsomloop. Verwijder het verband
onmiddelljk als er zich problemen in de bloedsomloop
voordoen.

« Indien nodig het overtollige verband afsnijden. Het overtollige
verband niet hergebruiken voor andere wondverzorging, maar
als afval verwijderen.

VERWIJDEREN VAN HET HULPMIDDEL
* Om het hulpmiddel te verwijderen, verwijdert u eenvoudig

® Medisch hulpmiddel voor de behandeling van
huidlaesies - GEIMPREGNEERD VERBAND

het secundaire verband en reinigt u de wond zoals beschreven
in de wijze van aanbrenging. Als het verwijderen van het
secundaire verband moeilijk blijkt, moet u het goed natmaken
met een zoutoplossing of steriel water en het dan langzaam
verwijderen.

VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL EN VOORTZETTING
VAN DE BEHANDELING

o Het wordt aangeraden om het hulpmiddel ten minste
2-3 keer per week te vervangen. De toepassing van het
hulpmiddel kan tot 30 dagen herhaald worden. Wij bevelen
echter aan om naarmate het genezingsproces vordert het
aantal toepassingen te verminderen.

WAARSCHUWINGEN

Stel het hulpmiddel niet bloot aan intense hitte of open vuur
Niet gebruiken na de vervaldatum.

Gebruik hetzelfde gaas niet voor meer dan één patiént: bij
gebruik op meerdere patiénten kan het overdragen van
pathogenen niet worden uitgesloten.

Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw: het overdragen van
ziekteverwekkers kan bij hergebruik niet worden uitgesloten.
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.

Gebruik het hulpmiddel niet als het niet volgens deze
instructies is bewaard

Niet samen met topische crémes of geneesmiddelen
gebruiken.

Gebruik geen secundaire verbanden of andere hulpmiddelen
die niet uitdrukkelijk in deze gebruiksaanwijzing zijn vermeld.
Vermijd in het bijzonder het gebruik van secundaire verbanden
die antiseptica bevatten.

Een branderig gevoel of lichte irritatie onmiddellijk na het
aanbrengen is normaal, en verdwijnt meestal na Korte tijd.
Als het branden bijzonder intens of aanhoudend is, of als
er hevige irritatie optreedt, wordt aangeraden het gebruik
te onderbreken en de arts of het paramedisch personeel te
waarschuwen

De met zuurstof verrijkte olie kan viekken veroorzaken op
stoffen

De doordringende geur is een intrinsiek en indicatief kenmerk
van de afgifte van reactieve zuurstofsoorten

Buiten het bereik van kinderen houden.

Bij gebruik op minderjarigen wordt toezicht door een
volwassene aangeraden.

Stel de fabrikant MOSS S.p.A. en de Nationale Bevoegde
Instantie onmiddellijk op de hoogte als er zich tijdens het
gebruik van het hulpmiddel emstige ongevallen voordoen. Stel
de fabrikant MOSS S.p.A. ook op de hoogte van bijwerkingen
die niet in deze bijsluiter vermeld staan

Als u meer informatie nodig heeft, kunt u contact opnemen
met de fabrikant, MOSS S.p.A.

WEGGOOIEN

Het niet gebruikte hulpmiddel kan als restafval worden
weggegooid.

Het hulpmiddel en eventuele secundaire medicaties moeten
na gebruik worden weggegooid als mogelijk besmet
biologisch materiaal.

BEWAREN

Bewaren bij een temperatuur van maximaal 25°C, op een
koele en droge plaats, uit de buurt van warmtebronnen.

Bij hoge omgevingstemperaturen raden we aan om het
product in de koelkast te bewaren (2-8°C).
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SAMMANSATTNING:

Innehallsamnen: syreberikad olivolja (98%)
Hjdlpamnen: naturlig parondoft (2%)

Barare: Elastiskt bandage av gasvav av bomull (50—
55 %) och polyamid (45-50 %)

Produkten kan innehalla spar (<0,4 %) av foljande
allergener: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOL,
LIMONEN.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

NovoX® ROLL &r en medicinteknisk produkt for
behandling av traumatiska eller ulcerdsa hudlesioner
efter kirurgiska ingrepp.

NovoX®  ROLL,  gynnar  aktiveringen  av
mikrocirkulationen tack vare att det skapas en
mikromiljo och motverkar samtidigt tillvéxten av
patogener. Tillsammans med den syreberikade
olivoljans skyddande och lindrande verkan fungerar
produkten som en barridr vilket framjar lakningen av
lesioner och deras korrekta arrbildning.

NovoX® ROLL ér ett elastiskt bandage av gasvév av
bomull och polyamid impregnerat med oljebaserad gel.

FﬁHPACKNINGENS INNEHAI.L
st

bandage 1st. hruksanwsnmg (detta blad)
10-stycksforpackning: 10 st.  styckforpackade
impregnerade bandage; 1 st. bruksanvisning (detta
blad)

ANVANDNINGSOMRADEN

NovoX® ROLL &r avsedd for behandling av:

o Vaskulara sar och trycksar

* Sér pa grund av tumérsjukdomar

* Sér och lesioner fran stralbehandling

* Sar, fistlar, kavitetslesioner

o Olakta kirurgiska sar.

* Ytliga, medeldjupa och djupa brénnskador

o Kirurgiska sar

e Traumatiska sr (till exempel skrubb-, skar- och
skrapsér)

* Ytliga lesioner

NovoX® ROLL &r en osteril medicinteknisk produkt.
En eventuell tidigare kontamination av lesionen ar
dock ingen kontraindikation for att anvénda produkten
eftersom utforda test har visat att den syreberikade
ofjan har en inneboende formaga att skapa en
ogynnsam miljé for tillvéxten av patogena &mnen som
dr vanliga i hudlesioner och ger darmed ett inneboende
skydd mot kontamination med dessa patogena &mnen.

KONTRAINDIKATIONER

NovoX® ROLL bor inte anvéndas pa patienter med kand
dverkanslighet eller som har fatt en allergisk reaktion av
produkten eller dess bestandsdelar.
Kompressionsbehandling avrades vid forekomst av
vissa sjukdomar (sasom signifikant hjartsvikt, kronisk
arteriell sjukdom, dermatologiska sjukdomar som
utgdr Kontraindikationer for tilltappning). | dessa fall

en medicinsk
Anvandningen av NovoX® ROLL ska undvikas om det
tidigare har fo it allvarliga vid blodcir

kutana lesioner -

har testats specifikt for anvandning under graviditet. Om
du &r eller missténker att du &r gravid rekommenderar
vi dig att forst radfraga en likare innan du anvander
produkten.

NovoX® ROLL &r en produkt for utvértes bruk som inte
har testats specifikt for anvandning under amning. Vi
rekommenderar att forst radfraga en lakare innan du
anvander produkten.

AVSEDDA ANVANDARE

Produkten kan anvdndas av icke-professionella
anvindare.

Vid omfattande lesioner eller lesioner som omfattar
de djupa hudlagren, rekommenderas det att
sjukvardspersonalen ger en inledande farklaring om
hur man lagger forband korrekt.

Dessutom att folja va

anvisningar angdende regelbundna kontroller som
patienten ska genomga.

SEKUNDARFORBAND

For att halla produkten pa plats och undvika att flacka

ned klader eller séngklader, kan sekundarforband

anvandas:

- icke vidhiftande (fuktad eller impregnerad gasvév

med vaselin eller liknande &mnen) vid laga nivaer av

exsudat

- kan absorbera exsudat men inte produktens

oljekomponent (t.ex. bondad duk, kalciumalginat

utan silver eller hydrofiber) vid medelhoga eller hoga

exsudatnivaer

Vid behov Kan ett forband med bondad duk eller

ett sammanhdngande bandage anvandas ovanpé

sekundarforbandet.

| vilket fall som helst rekommenderas det att fdlja det
som lkaren

APPLICERING AV PRODUKTEN
Det rekommenderas att tvétta hénderna vl fore och
efter anvandningen och att anvanda

® Medicinteknisk produkt For behanding ov  [T]

IMPREGNERAT BANDAGE

det
saltlsning eller sterilt vatten och tas bort 1orS|kt|gt

BYTE AV PRODUKTEN OCH FORTSATTNING AV
BEHANDLINGEN

 Det rekommenderas att byta ut produkten minst
2-3 ganger i veckan. Appliceringen av produkten
kan upprepas i hogst 30 dagar. Det kan dock
rekommenderas att minska antalet appliceringar efter
hand som Iakningsprocessen fortskrider.

VARNINGAR

Utsatt inte produkten for intensiva vérmekallor eller
oppna lgor.

Ska inte anvandas efter utgdngsdatumet.

Anvénd inte samma produkt for att behandla mer dn en
patient. Vid anvéndning pa flera patienter gar det inte
att utesluta verforing av patogena amnen.

Ateranvand inte produkten: Om den &teranvinds gar det
inte att utesluta dverforing av patogena amnen

Anvand inte produkten om forpackningen &r bruten
eller skadad.

Anvand inte produkten vid forvaring som inte motsvarar
dessa instruktioner.

Ska inte anvéndas tillsammans med kramer eller
lakemedel for utvartes bruk.

Anvand inte sekundarforband eller andra produkter som
inte uttryckligen anges i denna bruksanvisning. Undvik
i synnerhet anvinda sekundarforband som innehaller
antiseptiska medel.

En brannande kénsla eller en It irritation & normalt
direkt efter applicering och forsvinner vanligtvis pa
kort tid. Om den brannande kénslan &r sérskilt intensiv
eller ihdllande, eller om fenomen med intensiv irritation
uppstar, rekommenderas det att avbryta anvandningen
och informera lakare eller sjukvardspersonal.
Syreberikad olja kan farga textilier.

En stickande lukt ar et typiskt tecken pa att det avges
reaktiva syreamnen.

Forvaras oatkomligt for barn.

och redskap som helst ska vara sterila eller under alla
omsténdigheter ha desinficerats noga.
* Rengdr omrédet kring lesionen enligt va

Anvéndning pd minderériga ska ske under dverinseende
av en vuxen.

anvisningar med fysiologisk saltldsning, sterilt vatten
eller annan lamplig Iosnlng innan produkten appliceras.
Badda med steril gasvév for att ta bort overflidigt

Informera MOSS S.p.A. och den
nationella behdriga myndigheten om allvarliga olyckor
intréffar i samband med anvandningen av produkten.
Inlormera dessutom tillverkaren MOSS S.p.A. om

vatten. Torka bort ¢ om
sadant anvands.

« Oppna_forpackningen som innehdller produkten
genom att dra i flikarna vid den tryckta markeringen,
direkt innan produkten anvénds.

* Ta ut produkten och se till att den inte kommer i
kontakt med icke desinficerade ytor.

 Applicera produkten pa lesionen (vid fistlar eller
kavitetslesioner ska produkten placeras i kontakt med
botten pé lesionen genom tamponering) tills lesionen
r tackt med onskat antal lager. Uppratthéll, nér det
behdvs, lamplig spanning av bandaget for att erhalla
onskad kompressionsgrad. Om bandaget spanns
at for mycket kan det skapa blodstas och forsvéra
blodcirkulationen. Ta bort bandaget omedelbart om

applicering av sarbehandlingsprodukter.

Anvandningen av NovoX® ROLL ska foregés av en
medicinsk beddmning vid kind Gverkanslighet mot
sarbehandlingsprodukter.

GRAVIDITET OCH AMNING
NovoX® ROLL &r en produkt for utvértes bruk som inte

forsvaras.

* Klipp av dverfladigt bandage vid behov. Anvand inte
det Gverflodiga bandaget for andra sarbehandlingar.
Kassera det som sjukhusavfall.

BORTTAGNING AV PRODUKTEN

e For att ta bort produkten tar du helt enkelt
bort - sekundarforbandet och rengdra séret enligt
appliceringsanvisningarna. Om det ar svart att ta bort

som inte namns i denna
bipacksedel.
Kontakta tillverkaren MOSS S.p.A. for ytterligare
information.

KASSERING

Den oanvénda produkten kan kasseras som osorterat
avfall.

Produkten och eventuella sekundrforband ~ ska
kasseras efter anvindning som potentiellt infektiosa
biologiska material.

FORVARING

Férvaras vid hogst 25 °C, pé en sval och torr plats langt
frén vérmekallor.

Vid hoga rumstemperaturer rekommenderas det att
forvara produkten i kylskap (2-8 °C).
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ZUSAMMENSETZUNG:

Inhaltsstoffe: mit Sauerstoff angereichertes Olivendl (98 %)
Sonstige Bestandteile: natiirliches Bimenaroma (2 %)

Trégerstoff. Elastische Mullbinde aus hydrophiler Baumwolle (50-
55 %) und Polyamid (45-50 %)

Das Produkt kann Spuren (<04 %) der folgenden Allergene

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie schwanger
sein kdnnten, empfehlen wir Ihnen, das Medizinprodukt nicht ohne
vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt zu verwenden.

NovoX® ROLL ist ein topisches Medizinprodukt, das nicht auf seine
Eignung fiir die Anwendung wahrend der Stllzeit getestet wurde.
Wir empfehlen Ihnen, das Medizinprodukt nicht ohne vorherige

® Medizinprodukt zur Behandlung von Haut- EE
lésionen - IMPRAGNIERTE MULLBINDE

Kochsalziosung oder Sterilwasser volisaugen, damit er langsam
entfernt werden kann.

AUSWECHSELN DES MEDIZINPRODUKTS UND FORTSETZUNG
DER BEHANDLUNG
« Es wird empfohlen, das Produkt mindestens 2-3 Mal pro Woche

enthalten: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL, Rilcksprache mit Inrem Arzt 2u verwenden. auszuwechseln. Die Behandlung mit dem Produkt darf hachstens
liber einen Zeitraum von 30 Tagen fortgesetzt werden. Es ist

VORGESEHEME ANWENDER jedoch empfehlenswert, die Anwendungshaufigkeit wéhrend des

PRODUKTBESCHREIBUNG darf auch von nicht Anwendern nach und nach zu reduzieren.

NovoX® ROLL ‘st ein Medizinprodukt zur Behandung von verwendetwemen

postoperativen, oder ulzerativen Bei groBfidchigen Lasionen oder solchen, die tiefere Hautschichten ~ WARNHINWEISE

Da NovoX® ROLL eme fur ‘die Aktivierung der Mikrozirkulation betreffen, wird empfohlen, sich vom Personal zuvor  Setzen Sie das Produkt keiner starken Hitze oder offenen Flammen
die Anwendung erklaren 2u lassen. aus.
Ferner wird empfohl Nach dem nicht mehr verwenden.

ungunshge Mlkmumgebung schaﬂt untersttz es zusemmen mit
und Wirkung des

mlt Sauerstoff angereicherten Olivendls die Heilung von Wunden

und deren korrekte Vernarbung.

NovoX® ROLL ist eine elastische Mullbinde aus hydrophiler

Baumwolle und Polyamid, die mit 6ligem Gel impragniert ist.

INHALT DER PACKUNG
Einzelpackung: 1 einzeln verpackte, imprégnierte Mullbinde; 1
Gebrauchsanweisung (diese Packungsbeilage)

in Bezug auf dle regs\maBlgen Kontrollen zu befolgen, denen sich
der Patient unterziehen sollte.

SEKUNDARVERBANDE
Damit das Produkt nicht verrutscht und um Flecken auf Kleidung

Das Produkt darf nicht zur Behandlung von mehreren Patienten
verwendet werden. Wenn das Medizinprodukt fi mehrere Patienten

novox@

COMPOSIGAO:

Ingredientes: azeite enriquecido com oxigénio (98%)
Excipientes: aroma natural de pera (2%)

Suporte: Ligadura elastica de gaze de algodéo hidrdfilo (50-
55%) e poliamida (45-50%)

I ivo pode conter vestigios (<0,4%) dos seguintes
ios: CITRAL, GERANIOL, CITRONELOL, LINALOL,

LIMONENO.

DESCRIGAO DO PRODUTO

NovoX® ROLL é um dispositivo médico para o tratamento
de lesdes pds-cirdrgicas, traumaticas ou ulcerativas da pele
NovoX® RDLL gracas @ criagdo de um microambiente
favoravel a ativacao da microcirculagdo e simultaneamente
adverso a proliferacdo de agentes patogénicos, unido a
agdo protetora, ao efeito barreira e lenitivo prdprio do azeite
enriquecido com oxigénio, favorece a cura das lesdes e a

oder Bettwdsche zu vermeiden, kdnnen
verwendet werden:

- nicht haftende Sekundarverbénde (fettige oder mit Vaseline
oder ahnlichen Stoffen imprégnierte Mullbinden) bei geringer

Packung a 10 Stiick: 10 einzeln verpackte,
1 Gebrauchsanweisung (diese Packungsbeilage)

VERWENDUNG
NovoX® ROLL ist fiir folgende Behandlungen geeignet:
 GefdB- und Druckgeschwure

- Sekundérverbénde, die in der Lage sind, die Wundabsonderung
2u absorbieren, nicht aber die dlhaltige Komponente des
(z. B. Viiesstoff, silberfreies Alginat oder

bei mittlerer oder starker
Falls erforderlich, kann Gber dem Sekundarverband ein Vies-

« Geschwire 2
* Geschwilre und strahlemherapemlsche Lésionen
* Geschwilre, Fisteln, Wundhdhlen

« nicht ausgeheile chirurgische Wunden

« oberfléchliche, mi und tiefe

o Chi Wunden

. (zum Beispiel

der ein kohasiver Verband angelegt werden.
Es wird auf jeden Fall empfohlen, das vom Gesundheitspersonal
vorgeschriebene Behandlungsprotokoll zu befolgen.

ANWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Vor und nach der Anwendung sollten die Hande griindlich
gewaschen werden, und es ist empfehlenswert, beim Gebrauch

Schnitte und Risswunden)
* Oberfléchiiche Lésionen
NovoX® ROLL ist ein unsteriles Medizinprodukt, jedoch st
eine eventuelle vorherige Kontamination der Lésion keine
Kontraindikation fiir die Verwendung des Produkts, da Tests gezeigt
haben, dass sauerstoffangereichertes OI die natirliche Fahigkeit
besitzt, eine fiir die Vermehrung von Krankheitserregern, die
{iblicherweise auf Hautlasionen vorkommen, unginstige Umgebung

des Produkts Ei 2u tragen und mdglichst sterile
oder einer sorgfaltigen Desinfektion unterzogene Instrumente zu
benutzen.

« Reinigen Sie den Lasionsbereich vor dem Auﬂragen des Produkts

verwendet wird, kann eing nicht 40 correta.

ausgeschlossen werden. NovoX® ROLL apresenta-se sob a forma de ligadura
Das Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet werden, da sonst elastica de gaze de algoddo hidrdfilo e poliamida
eine von nicht de gel oleoso.

werden kann.

Verwenden Sie das Medizinproduktprodukt nicht, wenn die CONTEUDO DA EMBALAGEM

Verpackung offen oder beschédigt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht geméB dieser
Anleitung gelagert wurde.

Nicht zusammen mit Cremes oder Arzneimitteln zur &uBerlichen
Anwendung verwenden.

Verwenden Sie keine Sekundarverbéinde oder andere Produke, die
nicht ausdriicklich in dieser Gebrauchsanweisung vorgesehen sind.
Vermeiden Sie insbesondere die Anwendung von antiseptischen
Sekundérverbénden.

Ein Gefiihl des Brennens oder eine leichte Reizung unmittelbar
nach dem Auftragen ist normal und verschwindet im Allgemeinen
nach kurzer Zeit Sollte das Brennen besonders stark oder
anhaltend sein, oder sollte eine starke Reizung auftreten, wird
empfohlen, die Anwendung abzubrechen und den Arzt oder das
Gesundheitspersonal zu informieren,

Das mit Sauerstoff angereicherte O kann Textilien beflecken.

Der stechende Geruch ist charakteristisch fiir das Produkt und ein
Hinweis auf die Freisetzung von reaktiven Sauerstoffspezies.

nach Anweisung des
sterilem Wasser oder einer anderen geelgneten Lnsung Mit steriler
Mullbinde abtupfen, um Uberschissiges Wasser zu entfemen.
Bei g eines das i

ittel abwischen,

2uschaffen, und daher von Natur aus vor einer durch
diese Krankheitserreger schitzt.

GEGENANZEIGEN

NovoX® ROLL sollte nicht angewendet werden, wenn beim
Patienten eine bekannte Unvertréglichkeit vorliegt oder eine
allergische Reaktion aufgetreten ist, die durch das Medizinprodukt
oder einen seiner Inhaltsstoffe ausgeldst wurde.

Von der Verwendung einer Kompressionstherapie wird bei
Vorliegen einiger Krankheiten (wie schwere Herzinsuffizienz,

« Offnen Sie die Verpackung unmittelbar vor der Anwendung des
Medizinprodukts, indem Sie die Laschen an der gestrichelten Linie
nach oben ziehen.

* Entnehmen Sie das Produkt und achten Sie dabei darauf, dass
es nicht mit Oberfléchen in Berihrung kommt, die nicht desinfiziert
wurden.

 Das Produkt auf die Lésion aufbringen (bei Fisteln oder
Wundhhlen tamponieren Sie bis zum Wundgrund), bis die Lasion
mit der entsprechenden Anzahl von Schichten bedeckt ist, wobe

AuBerhalb der Reichweite von Kindern

Bei Anwendung an Minderjahrigen wird die Beaufsichtigung durch
Erwachsene empfohlen.

Informieren Sie unverziiglich den Hersteller MOSS S.p.A. und die
zustdndige nationale Behdrde, wenn es bei der Anwendung des
Produkts zu schweren Verletzungen kommt. Informieren Sie den
Hersteller MOSS S.p.A. auch iiber alle etwaigen nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrten Nebenwirkungen.

Falls Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an
den Hersteller MOSS S.p.A.

ENTSORGUNG
Das nicht verwendete Medizinprodukt kann als Restmiil entsorgt
werden

chronische arterielle die zuachtenist, d und al ande sind nach der
eine i gegen die darstellen) ir insch behélt. Einzu Anwendunga\sputenvel\ mlekﬂosesMatenaIzuemsorgen
abgeraten; in diesen Féllen ist eine arztliche Beurteilung eng an\legender Verband konnte einen Blutstau vemrsachen und

empfehlenswert. hemmen. Bei ist der AUFBEWAHRUNG

Die Anwendung von NovoX® ROLL sollte im Falle von friineren
schweren Hautreaktionen auf das Anlegen von Verbénden
vermieden werden.

Die Anwendung von NovoX® ROLL solfte bei bekannter
Uberempfindiichkeit gegen Verbande vorab einer medizinischen
Beurteilung unterzogen werden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

NovoX® ROLL ist ein topisches Medizinprodukt, das nicht auf seine
Eignung fiir die Anwendung in der Schwangerschaft getestet wurde.

MOSS S.p.A
Via allEmo 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIEN

VErband sofort zu entfernen.
* Die iberschiissige Mulloinde falls erforderlich abschneiden. Die
{iberschilssige Mullbinde nicht fiir andere Anwendungen nutzen,
sondern als Abfall entsorgen.

ENTFERNUNG DES MEDIZINPRODUKTS

* Zum Entfernen des Produkts genigt es, den Sekundérverband
abzunehmen und die Wunde wie in der Gebrauchsanweisung
beschrieben zu reinigen. Falls das Entfernen des Verbands sich
als schwierig erweisen sollte, muss sich dieser vollstandig mit

Bei einer Temperatur unter 25 °C an einem kihlen und trockenen
Ortlagern und von Wérmequellen fernhalten.

Im Fall einer ~erhdhten Umgebungstemperatur ist  es
empfehlenswert, das Produkt im Khischrank (2-8 °C)
aufzubewahren.

c E 0477

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage:

Caixa de 1 unid.: 1 ligadura de gaze impregnada, embalada
individualmente; 1 manual de instrucdes (este folheto)
Caixa de 10 unid.: 10 ligaduras de gaze impregnadas,
embaladas individualmente; 1 manual de instrugdes (este
folheto)

UTILIZAGAO PREVISTA

NoyoX® ROLL destina-se ao tratamento de:

© Ulceras vasculares e de pressao

« Ulceras resultantes de patologias neoplasicas

« Ulceras e lesdes de radioterapia

o Ulceras, fistulas, lesdes cavitarias

* Lesies cirrgicas ndo cicarizadas.

* Queimaduras superficiais, médias e profundas

* Feridas cirirgicas

« Feridas trauméticas (por exemplo, abrasdes, cortes e
laceracdes)

* Leses superficiais

NovoX® ROLL € um dispositivo médico nao estenl
Todavia, qualquer contaminacdo anterior da leséo ndo é
uma contraindicacéo para o uso do dispositivo, dado que
0s testes realizados demonstraram que o dleo enriquecido
com oxigénio revela uma capacidade intrinseca de criar um

especificamente para a utilizagdo durante a gravidez.
De qualquer modo, em caso de gravidez ou de suspeita
de gravidez, aconselhamos nao utilizar o dispositivo na
ausencia de um parecer médico.

NovoX® ROLL é um dispositivo de uso tdpico nao
testado especificamente para a utilizaéo durante a

ndo utilizar o
na auséncia de um parecer médico.

UTILIZADORES PREVISTOS

0 dispositivo pode ser utilizado por utilizadores ndo
profissionais.

No caso de lesdes extensas ou que envolvam as camadas
profundas da pele, recomenda-se que os profissionais de
salide deem uma explicacéo prévia sobre o modo de fazer
corretamente a medicacéo.

Recomenda-se, tambem, seguir as instrugdes dos
profissionais de satde relativamente aos ~controlos
periodicos a que o doente deve ser submetido.

MEDICACAO SECUNDARIA

Para manter o dispositivo no lugar e evitar manchar a roupa
ou 0s lengdis, € possivel usar medicagdo secundaria:

- ndo adesiva (gaze gorda ou impregnada de vaselina ou
substancia analoga) em caso de baixo nivel de exsudacéo
- capaz de absorver a exsudagdo mas ndo a acidez oleica
do dispositivo (por ex. tecido nao tecido, alginatos de calcio
sem prata, ou hidrofibras), no caso de niveis de exsudacéo
médios ou altos.

® Dispositivo médico para o tratamento de
lesdes cuténeas - LIGADURA IMPREGNADA

solugdo salina ou dgua esterilizada e remové-la lentamente.

SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO E CONTINUAGAO DO
TRATAMENTO

* Sugere-se substituir o dispositivo, pelo menos, 2-3 vezes
por semana. A aplicacéo do dispositivo pode ser repetida
durante um periodo de tempo méximo de 30 dias. Em
todo o caso, é aconselhavel ir diminuindo a frequéncia
das aplicacdes a medida que o processo de cura se for
completando.

ADVERTENCIAS

Nao expor o dispositivo a fontes de calor intenso ou chamas
abertas.

Nao utilizar apés o prazo de validade.

Nao utilizar o mesmo dispositivo para tratar mais do que
um paciente. Em caso de utilizagao em varios pacientes nao
€ possivel excluir a transmisséo de agentes patogénicos.
Nao reutilizar o dispositivo. Em caso de reutilizado ndo
& possivel excluir a transmisséo de agentes patogénicos.
Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Nao utilizar o dispositivo se ndo tiver sido armazenado
conforme indicado nestas instrugdes.
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SAMMENSETNING:

Ingredienser: olivenolje beriket med oksygen (98 %)
Konstituenter: naturlig paereduft (2 %)

Stotte: Elastisk gasbind-bandasje i hydrofil bomull
(50-55 %) og polyamid (45-50 %)

Enheten kan inneholde spor (<0,4 %) av folgende
allergener:  CITRAL, ~GERANIOL, CITRONELLOL,
LINALOOL, LIMONENE.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

NovoX® ROLL er et medisinsk utstyr for behandling

av  postkirurgiske, traumatiske ~eller ulcergse

hudlesjoner

NovoX® ROLL, takket vare opprettelsen av
av

testet spesielt for bruk under graviditet. Hvis du er eller
har mistanke om at du er gravid, anbefaler vi at du ikke
bruker enheten uten medisinsk rad.

NovoX® ROLL er en enhet for topisk bruk som ikke er
testet spesielt for bruk under amming. Vi anbefaler at du
ikke bruker enheten uten medisinsk rad.

FORUTSETTE BRUKERE

Enheten kan brukes av ikke-profesjonelle brukere.

Ved omfattende lesjoner eller lesjoner som involverer

de dype hudlagene, anbefales det at helsepersonell

gir en forebyggende forklaring pa hvordan man

utferer bandasjen riktig.

Det anbefales ogsd & folge instruksjonene fra
om de periodi som

et mikromilip som fremmer
mikrosirkulasjonen og samtidig hindrer patogen
spredning kombinert med de beskyttende, barriere
og beroligende virkningene av olivenolje beriket med
oksygen, som fremmer lesjonheling og riktig leging.
NovoX® ROLL bestér av en elastisk bomullsbandasje
i hydrofil bomull og polyamid, impregnert i oljeaktig
gel.

INNHDLDET | PAKNINGEN
1

Nao utilizar em conjunto com cremes ou
de uso topico.

Néo utilizar medicacdo secundaria ou outros dispositivos
nao explicitamente contemplados nas presentes instrugdes
de utilizagdo. Nomeadamente, evitar utilizar medicagéo

Se necessario, por cima da medi

pode
ser utilizada medicagdo adesiva em tecido ndo tecwdo ou
uma ligadura coesiva.
Recomenda-se, em todo o caso, seguir o protocolo de
medicago indicado pelos profissionais de satide.

APLICACAO DO DISPOSITIVO

Convida-se o utilizador a lavar bem as méos antes e apds a
utilizagéo do produto & recomenda-se a sua aplicacdo com
luvas e, de @ com

esterilizados ou submetidos a desinfecao cuidadosa.

« Antes de aplicar o dispositivo, limpar a drea da lesdo
como_indicado pelos profissionais de sadde, utilizando
solugdo fisiologica, dgua esteriizada ou outra soluéo
apropriada. Tamponar com gaze esterilizada, para remover
0 excesso de agua. Se for utilizado desinfetante, secar o
excesso de desinfetante.

o Abrir a que contém o dispositivo puxando

ambiente adverso a dos agentes

que, habitualmente, se encontram presentes nas lesdes
cutaneas e, portanto, esta intrinsecamente protegido contra
a contaminagao por estes agentes patogénicos.

CONTRAINDICAGOES
NovoX® ROLL nao deve ser utilizado em IHdIVIdUDS com

as linguetas na posicao marcada, imediatamente antes da
sua utilizagao.

 Retirar o dispositivo tendo o cuidado de ndo o pdr em
contacto com superficies ndo desinfetadas.

o Aplicar o dispositivo sobre a leso (para fistulas ou lesdes
cavitdrias, colocar o dispositivo em contacto com o fundo
da lesdo, ) até cobrir a lesdo com o nimero

hipersensibilidade conhecida ou que tenham
reagao alérgica ao dispositivo ou aos seus componentes.
A utilizagdo da terapia compressiva é desaconselhada em

de camadas desejadas mantendo, onde necessario,
a tensdo de ligadura apropriada para obter o nivel de
do desejado. Uma ligadura muito apertada pode

certas patologias (como éncia cardiaca

arteriopatia obliterante cronica, doencas dermatologicas
que contraindiquem as formas de oclusao): nestes casos
€ recomendada uma avaliagdo médica.

0 uso de NovoX® ROLL deve ser evitado no caso de
episodios anteriores graves de reagdo cutanea a aplicagdo
de medicagdes.

0 uso de NovoX® ROLL deve ser subordinado a avaliagéo
médica, no caso de hipersensibilidade conhecida a
medicagéo.

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAQ
NovoX® ROLL é um dispositivo de uso topico ndo testado

criar problemas de estagnacéo sanguinea e dificuldade de
circulagao do sangue. No caso de dificuldade de circulagao,
retirar imediatamente a ligadura.

* Se necessdrio, cortar 0 comprimento de ligadura em
excesso. Nao reutilizar a ligadura excedente para outras
medicagdes e eliminé-la como residuo.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

e Para_remover 0 dispositivo, € suficiente retirar a
medicacdo secundaria e limpar a lesdo como descrito no
modo de aplicacdo. Se a medicacdo secundaria for de
remocdo dificil, é necessario saturé-la completamente com

que contenha
Uma sensagao de ardor ou ligeira irritagao \medlatamente
apés a aplicagéo ¢ normal e

pregnert  bandasje
|nd|V|dueIl ‘1 bruksanvisning (dette heftet)
Boks med 10 stykker: 10 impregnerte bandasjer
pakket individuelt; n.1 bruksanvisning (dette heftet)

BRUKSOMRADE
NovoX® ROLL skal brukes i behandling av:

pakket

pouco tempo. Se o ardor for muito intenso ou perswsteme

ou no caso de fenémenos de irritagdo intensa, sugere-se

suspender a utilizagao e informar o médico ou o pessoal

de enfermagem.

0 6leo enriquecido com oxigénio pode manchar os tecidos.

0 odor picante & uma carateristica intrinseca indicativa da

libertagdo de espécies reativas de oxigénio.

Manter fora do alcance das criancas.

Se utilizado em menores, recomenda-se a supervisdo de

um adulto.

Informar rapidamente o fabricante MOSS SpA. e a

Autoridade Nacional de competéncia, se ocorrerem

acidentes graves durante a utilizagdo do dispositivo.

Informar também o fabricante MOSS S.p.A. sobre

quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados neste folheto

informativo.

garaA informacdes adicionais, contactar o fabricante MOSS
DA

ELIMINACAO

0 dispositivo ndo pode ser eliminado como residuo
indiferenciado.

0 dispositivo e qualquer medicacdo secunddria devem
ser eliminados, apés o uso, como material biolégico
potencialmente infetado.

CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local fresco e
seco, afastado de fontes de calor.

Se a temperatura ambiente for elevada, recomenda-se
conservar o produto no frigorifico (2-8 °C).
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Data da ditima revisdo do folheto informativo

. fistler og trykksar

« Fistler pa grunn av neoplastiske patologier

istler eller lesjoner fra strdlebehandling

« Fistler, sér og hulromslesjoner

* Uhelede operasjonssar.

 Overfladiske, middels og dype brannskader

* Kirurgiske sar

* Traumatiske lesjoner (f.eks. abrasjoner, kutt og
rifter)

* Overfladiske lesjoner

NovoX® ROLL er ikke-sterilt medisinsk utstyr, men
all tidligere forurensning av lesjonen er ikke en
kontraindikasjon for bruken av utstyret, siden testene
som er utfort har vist at oljen beriket med oksygen
har en egen kapasitet til & skape et ugunstig miljo
for spredning av patogener som vanligvis finnes
pa hudlesjoner, og er derfor ivaretatt i egenskap av
forurensning av slike patogener.

KONTRAINDIKASJONER

NovoX® ROLL ma ikke brukes av personer med
kjent hypersensibilitet eller som har hatt en allergisk
reaksjon fra produktet eller produktets bestanddeler.
Bruken av kompresseterapi anbefales ikke i enkelte
sykdomstilfeller (slik som betydelig hjertesvikt,
kronisk  utslettende arteriopati, ~dermatologiske
sykdommer som kontraindikerer ~former ~ for
okklusjon): i disse tilfellene anbefales en vurdering
av lege.

Bruken av NovoX® ROLL mé& unngds i ftilfelle
tidligere alvorlige hudreaksjoner ved bruk av slik
medisinering.

Bruken av NovoX® ROLL ma gjeres pa bakgrunn av
en medisinsk vurdering i tilfelle kjent hypersensibilitet
ved slik medisinering.

GRAVIDITET 0G AMMING
NovoX® ROLL er en enhet for topisk bruk som ikke er

pasienten ma gjennomga.

YTTERLIGERE SARBEHANDLING

For & holde enheten pa plass og unnga flekker pa
kleer eller sengetpy, kan sekundare bandasjer
brukes:

- ikke-klebende (fettete eller impregnert gasbind
med vaselin eller lignende stoffer) ved lave nivaer
av ekssudat

- i stand til & absorbere ekssudat, men ikke
oljesyrekomponenten i enheten (f.eks. ikke-vevd
stoff, selvfrie kalsiumalginater eller hydrofiber) ved
middels eller hoye ekssudatnivaer

om ig kan en ikk

bandasje eller en sammenhengende bandasle brukes
over den sekundzre bandasjen.

| alle fall anbefales det & folge behandlingsprotokollen
som er angitt av helsepersonellet.

PAFORING AV ENHETEN

Brukeren oppfordres til & vaske hendene grundig for
og etter bruk, og det anbefales & bruke produktet
ifort engangshansker og verktay, helst sterile eller pa
annen mate utsatt for grundlg desinfisering.

 For produktet pafores mé lesjonsomrédet rengjores
som angitt av helsepersonalet, ved & bruke en
saltvannslosning, sterilt vann eller annen egnet
losning. Trykk pa med steril gasbind for a fiere
overfladig vann. Hvis det brukes desinfeksjonsmiddel,
tork av det overfladig

® [Medisinsk produkt til behandling av lesjoner m
i huden - IMPREGNERT BANDASJE

med saltvannslgsning eller sterilt vann, og tas
forsiktig av.

UTSKIFTNING AV ENHETEN O0G FORTSATT
BEHANDLING

« Det anbefales & bytte ut enheten minst 2-3 ganger i
uken. Péforingen av enheten kan gjentas i maksimalt
30 dager. Det anbefales uansett & redusere antall
péferinger etterhvert som bedringen fremskrider.

ADVARSLER

Ikke utsett enheten for intense varmekilder eller
apen ild

Ma ikke brukes etter utlopsdato.

Ikke bruk det samme gasbindet for & behandle mer
enn en pasient. Ved bruk pé flere pasienter er det ikke
mulig & utelukke overfaringen av patogener.

Ikke bruk produktet flere ganger. i tilfelle gjenbruk er
det ikke mulig & utelukke overfaringen av patogener.
Ikke bruk produktet dersom forpakningen er dpnet
eller gdelagt.

Ikke bruk enheten ved lagring som ikke er i samsvar
med disse instruksjonene

Ma ikke brukes sammen med kremer eller legemidier
til utvortes bruk.

Ikke bruk sekundzre bandasjer eller andre
enheter som ikke er eksplisitt angitt i denne
bruksanvisningen. Unnga spesielt & bruke sekundaere
bandasjer som inneholder antiseptika.

En brennende folelse eller lett irritasjon umiddelbart
etter pafaring er normalt, og forsvinner vanligvis i
lopet av kort tid. Hvis brenningen er spesielt intens
eller vedvarende, eller hvis fenomener med intens
irritasjon oppstar, anbefales det & slutte & bruke og
informere legen eller ambulansepersonell

Olje beriket med oksygen kan farge tekstiler

Den sterke lukten er karakteristisk og angir
frigivelsen av reaktive oksygenarter.

Ma oppbevares utilgjengelig for barn.

Ved bruk pa mindrearige anbefales tilsyn av voksne.
Informer ~ produsenten MOSS  S.p.A. og den
nasjonale kompetente myndigheter hvis det
oppstér alvorlige ulykker i forbindelse med bruk av
enheten. Informer ogsa produsenten MOSS S.p.
som ikke er nevnt i dene

« Apne pakken som |nneh0|der enheten ved 4 trekke
i Klaffene ved den trykte indikasjonen, rett for du
bruker selve enheten.

« Fjern enheten og pass pa at den ikke kommer i
kontakt med overflater som ikke er desinfisert.

o Plasser enheten pa saret (for fistler eller
kaviterlesjoner, plasser enheten i kontakt med
bunnen av saret ved hjelp av gasbind) til den
dekker saret med onsket antall lag, og ved

pakningsvedlegget
For mer informasjon, kontakt produsenten MOSS
S.pA.

KASSERING

Den  ubrukte
husholdningsavfall.
Enheten og eventuelle sekundzre bandasjer etter

enheten  kan  kastes som

novox@

SESTAVA:

Sestavine: olj¢no olje z dodanim kisikom (98%)
Neaktivne sestavine: naravna disava hruske (2%)
Nosilec: elastiéni povoj iz bombazne hidrofilne (50-55 %)
in poliamidne (45-50 %) gaze

Pripomotek lahko vsebuje sledi (<0,4%) naslednjih
alergenov:  CITRAL, GERANIOL, CITRONELOL,
LINALOL, LIMONEN.

OPIS IZDELKA

NovoX® ROLL je medicinski pripomocek za celienje
operativnih in travmatskih ran ter razjed koze.

NovoX® ROLL ustvari mikro okolje, ki je ugodno za
vzpostavitev mikroobtoka in obenem neugodno za
Sirjenje patogenov. Poleg tega na povrsini ustvari film, ki
zahvaljujo¢ oljénemu olju, obogatenemu s kisikom, deluje
neprepustno, zadtitno in blazilno, kar pospesuje celienje
in brazgotinjenje.

NovoX® ROLL je v obliki elasticnega povoja iz bombazne
hidrofilne in poliamidne gaze, impregnirane z oljnim
gelom.

VSEBINA EMBALAZE

Posamitna embalaza: 1 posamicno pakiran impregniran
povoj; 1 navodila za uporabo (ta list)

Embalaza z 10 kosi: 10 posamiéno pakiranih
impregniranih povojev; 1 navodila za uporaho (ta list)

NAMEN UPORABE
NovoX® ROLL je namenjen za celjenje:

- venskih razjed in prelezanin

- razjed zaradi neoplasticnih sprememb

« razjed in ran zaradi obsevanja
« razjed, fistul, kavitarnih lezij
« nezaceljenih operativnih ran
« srednje velikih in globokih povrsinskih opeklin
« operativnih ran
« travmatskih ran (na primer odrgnin, ureznin in raztrganin)
« povrdinskih poskodb
NovoX® ROLL je nesterilen medicinski pripomocek,
vendar pa morebitna predhodna kontaminacija rane ni
kontraindikacija za njegovo uporaho, saj je bilo s testi
dokazano, da s kisikom obogateno olje lahko ustvari
neugodno okolje za Sirjenje patogenov, ki so obitajno
prisotni na koznih ranah in je zato naravno zatiteno pred
kontaminacijo s strani teh patogenov.

KONTRAINDIKACIJE

bruk skal Kastes som  potensielt

behov  oppi som er
passende for & oppnd ensket kompresjonsniva.
Dersom bandasjen er for stram kan dette forarsake
og vansker ved | tilfelle
det skulle oppsta vansker ved blodomlopet, ma
bandasjen fiernes umiddelbart.
« Kutt av endene pé gasbindet, om nodvendig. Ikke
bruk det brukte gasbindet for andre forbindelser,
kasser det som avfall.

FJERNING AV ENHETEN

 For 4 fierne enheten, fiern ganske enkelt den
sekundzre bandasjen og rens opp saret som
beskrevet i bruksanvisningen. Hvis det er vanskelig
4 fierne mé den

OPPBEVARING

Ma oppbevares ved en temperatur under 25 °C pa et
Kjolig og tort sted langt unna varmekilder.

Ved hey romtemperatur ber produktet oppbevares i
kjoleskap (2-8 °C).
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Dato for siste revisjon av pakningsvedlegget:

NovoX® ROLL naj ne
uporabljajo osebe, ki so preobéutljive ali alergicne nanj ali
na njegove sestavine.

Kompresijsko zdravijenje se odsvetuje pri nekaterih
boleznih (kot so napredovalo sréno popuscanje,
kronicna arterijska bolezen, kozne bolezni, kjer je
povijanje kontraindicirano) - v teh primerih se priporoca
posvetovanje z zdravnikom.

NovoX® ROLL naj ne uporabljajo osebe, ki so ob jemanju
zdravil v preteklosti Ze razvile hudo kozno reakcijo.

V primeru znane preobéutljivosti na zdravila se je treba
pred uporaho NovoX® ROLL posvetovati z zdravnikom.

NOSECNOST IN DOJENJE
Naprava NovoX® ROLL je namenjena lokalni uporabi in ni

preizkusena za specifiéno uporabo med noseénostjo. Ce
ste ali sumite, da ste noseci, vam uporabo naprave brez
zdravniSkega posveta odsvetujemo.

Naprava NovoX® ROLL je namenjena lokalni uporabi
in ni preizkusena za specifitno uporabo med dnjenjem
Priporo¢amo, da se o uporabi naprave z

® Medicinski pripomocek za celienje koznih -
poskodb - IMPREGNIRANI POVO)J

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA IN  NADALJEVANJE
ZDRAVLJENJA

« Pripomocek je priporoclivo zamenjati najmanj 2 do
3-krat na teden. Uporabljate ga lahko najve¢ 30 dni,
Svetujemo vam, da pogostost nanasanja s celienjem

zdravnikom.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Medicinski pripomogek lahko uporabljajo nepoklicni
uporabniki.

V primeru obseznih poskodb ali poskodbe globokih plasti
koze je priporocljivo, da zdravstveni delavec pred uporabo
razlozi pravilen postopek uporabe zdravila.

Priporogliivo je tudi upostevati navodila zdravstvenega
osebja o rednih kontrolnih pregledih bolnika.

DODATNE OBLOGE
Zaoh i nap

OPOZORILA

Izdelka ne izpostavijajte toplotnim virom ali odprtim
plamenom

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Istega pripomocka ne uporabljajte za zdravljenje veé kot
enega holnika, saj pri uporabi na veé bolnikih ni mogoce
izKljuciti prenosa patogenov.

Izdelek ni namenjen za veckratno uporabo, saj v primeru
ponovne uporabe ni mogode izkljutiti prenosa patogenov.
Izdelka ne uporabljajte, ¢e opazite, da je embalaza odprta
ali poskodovana.

mestu Ier zascwm oblail in posteljnine pred nezelenimi
madei se lahko uporabijo dodatne obloge, ki:

- se pri skromnem izcedku ne smejo sprijemati (vazelinska
gaza ali podobne snovi),

- pri srednje obilnem in obilnem izcedku vpijejo izcedek,
ne pa tudi oljnega gela, ki ga vsebuje pripomotek (npr.
netkani tekstil, kalcijev alginat brez srebra ali hidrovlakna).
Dodatno oblogo se po potrebi lahko povije z lepilnim
povojem iz netkane tkanine ali s kohezivnim povojem.

V vsakem primeru je priporocljivo upostevati navodila
zdravstvenega osebja glede names¢anja oblog.

NAMESTITEV PRIPOMOCKA

Uporabnik naj si pred in po uporabi temeljito umije roke,
med nanasanjem pripomotka pa naj uporablja rokavice za
enkratno uporabo ah pa naj roke temeljito razkuzi.

« Pred & tka otistite

predel s fiziolosko raztopino, sterilno vodo ali drugo
ustrezno raztopino. Odvecno vodo popivnajte s sterilno
gazo. Ce uporabljate razkuzilo, popivnajte odveéno
razkuZilo.

+ Odprite embalazo s pripomockom tako, da povlecete
robove ob oznaki, ki je odtisnjena na ovoju, tik preden
pripomocek uporabite.

« Vzemite pripomocek iz embalaze, pri tem pa pazite, da
ne pride v stik z nerazkuzenimi povrsinami.

» Sredstvo namestite na poskodbo (na fistule in kavitarne
rane namestite povoj tako, da se tampon dotika dna rane)
in rano prekrijte z Zelenim Stevilom slojev, pri tem pa povoj
napnite toliko, kolikor je potrebno, da dosezete Zeleno
stopnjo kompresije. Pretesno povijanje lahko povzrogi
zastajanje krvi in tezave s krvnim obtokom. V primeru
tezav z obtokom takoj snemite povoj.

« Odvectni povoj po potrebi odreZite. Odveénega povoja
ne uporabljajte za povezovanje drugih ran, temve¢ ga
zavrzite med odpadke.

ODSTRANITEV PRIPOMOCKA

» Pripomocek odstranite tako, da snamete dodatno
oblogo in oistite rano tako, kot je opisano v navodilih za
nanasanje. Ce je dodatno prevezo tezko odstraniti, jo v
celoti namocite s fiziolosko raztopino ali sterilno vodo in
jo pocasi odlepite.

Izdelka ne

s temu navodili.
Blazinic ne uporabljajte v kombinaciji s kremami ali zdravili
za topiéno uporabo.

Ne uporabljajte dodatnih oblog ali drugih pripomogkov, ki
niso izrecno navedeni v teh navodilih za uporabo. Zlasti se
izogibajte uporabi dodatnih oblog, ki vsebujejo antiseptike.
PekoC obtutek ali blago draZenje takoj po namestitvi sta
obicajna pojava in navadno kmalu prenehata. V primeru
mocnega ali dlie Casa trajajotega pekocega obtutka
ali hudega drazenja prenehajte z uporabo in obvestite
zdravnika ali zdravstveno osebje.

S kisikom obogateno olje lahko umaze tkanine.

Oster vonj je znatilnost izdelka in oznaduje sprostanje
reaktivnih kisikovih zvrsti.

Shranjujte izven dosega otrok.

Miadoletniki naj uporabljajo izdelek pod nadzorom odrasle
osebe.

Proizvajalca MOSS S.p.A. in pristojne drZavne organe
takoj obvestite o morebitnih hudih nesre¢ah, povezanih z
uporabo pripomocka. Proizvajalca MOSS S.p.A. obvestite
tudi o morebitnih nezelenih ucinkih, ki v teh navodilih niso
navedeni.

Za dodatne informacije se obmite na proizvajalca MOSS
SpA.

jte v primeru ja v nasprotju

ODLAGANJE

Neuporablieni medicinski pripomocek je ~dovolieno
odlagati skupaj z me$animi komunalnimi odpadki.
Uporablieni pripomogek in morebitne dodatne obloge je
treba odlagati kot potencialno okuzen organski material.

SHRANJEVANJE

Izdelek shranjujte na suhem in hladnem mestu, loceno od
virov toplote, pri temperaturi do 25 °C.

V primeru visoke sobne temperature se svetuje
shranjevanie izdelka v hladilniku (2-8 °C).
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