Indications: For use on skin around stomas and skin around wounds.

DESCRIPTION OF DEVICE & CONTENTS: ESENTA™ skin barrier wipes sting

free

INTENDED USE: Protection of skin from the damage associated with body

waste, enzymes and adhesives.

INSTRUCTION FOR USE:

1. Clean and thoroughly dry the skin

2. Tear sachet to open and unfold wipe

3. Gently wipe the area to be protected and wait until dry

INFORMATION: Dries in a few seconds. Create a clean surface without affecting

the adhesion of the next appliance or dressing.Soothes reddened and sore skin.

Reduces itching.

CAUTION: This device is for single-use only and should not be re-used. Re-

use may lead to increased risk of infection and cross contamination. Physical

properties of the device may no longer be optimal for intended use. After use,

this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance

with accepted medical practice and applicable local laws and regulations. If

during the use of this device or as a result of its use a serious incident has

occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority.

+ Avoid direct use on wound beds.

+ Avoid use on delicate or sensitive areas of skin (eyes, mouth, ears, nose,
vagina).

« If in doubt, patch test a small area prior to use.

+ Should skin irritation occur, discontinue use and consult a healthcare
professional.

« For external use only.

WARNINGS: EXTREMELY FLAMMABLE

Indikationen: Zur Anwendung auf der Haut in der N&he von Stomata und
Wunden.
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND DES INHALTS:
ESENTA™ Hautschutztiicher, reizfrei
ZWECKBESTIMMUNG: Schutz der Haut vor Schaden durch
Korperausscheidungen, Verdauungsenzyme und Kleberiickstéande.
GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Die Haut reinigen und griindlich trocknen.
2. Sachet zum Offnen aufreiBen und Hautschutzt auseinander falten.
3. Behutsam Uber den zu schiitzenden Bereich wischen und warten,
bis er trocken ist.
INFORMATION: Trocknet innerhalb weniger Sekunden.
Reinigen Sie die Hautoberflache griindlich, ohne die Haftung des néchsten
Verbands oder der nachsten Haftflache zu beeintréchtigen.
Beruhigt gerétete und gereizte Haut. Verringert Juckreiz. Falls wéhrend
der Verwendung dieses Produkts bzw. aufgrund seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, ist dies dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behérde zu melden.
VORSICHT:
Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann erhéhtes
Infektionsrisiko oder Kreuzkontaminierung zur Folge haben. Die physischen
Eigenschaften des Produkts sind dann méglicherweise nicht mehr optimal fiir die
Zweckbestimmung geeignet.
Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt méglicherweise eine
Biogefahrdung dar. Es muss gemaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis
sowie den anwendbaren lokalen Gesetzen und Verordnungen gehandhabt und
entsorgt werden.
« Direktes Auftragen auf Wunden vermeiden.
« Nicht auf empfindlichen oder sensiblen Hautbereichen (Augen, Mund, Ohren,
Nase, Vagina) anwenden.
« Im Zweifelsfall sollte vor dem Gebrauch auf einem kleinen Hautbereich eine
Reizprobe vorgenommen werden.
+ Sollte es zu einer Hautreizung kommen, stellen Sie die Verwendung ein und
konsultieren Sie einen Arzt.
* Nur zur &uBeren Anwendung.
WARNHINWEISE: EXTREM ENTZUNDLICH

@®

Indicazioni: Per uso sulla cute peristomale e sulla cute intorno alle ferite.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
Salviettine per barriera cutanea non irritanti ESENTA™

USO PREVISTO: Protegge la cute dai danni associati al contatto con secrezioni
corporee, enzimi e prodotti adesivi.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Pulire e asciugare accuratamente la cute

2. Aprire la bustina e distendere la salviettina

3. Pulire delicatamente 'area da proteggere e attendere che si asciughi
INFORMAZIONI:

Asciuga in pochi secondi. Crea una superficie pulita senza compromettere
I'adesione della medicazione o del dispositivo successivi. Lenisce indolenzimenti
e arrossamenti cutanei. Riduce il prurito. Se durante 'uso di questo prodotto, o
in conseguenza del suo utilizzo, si verificasse un incidente grave, segnalare la
problematica al fabbricante e all’autorita nazionale competente.

ATTENZIONE: Il presente dispositivo & esclusivamente monouso e non deve

!
'

essere riutilizzato. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione

o di contaminazione crociata. Le proprieta fisiche del prodotto potrebbero

infatti risultare non piti ottimali per I'uso previsto. Dopo I'uso il prodotto puo

rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto

in conformita con le prassi mediche accettate e con le leggi e i regolamenti locali

vigenti.

+ Evitare 'uso diretto sul letto della lesione.

- Evitare I'uso su parti delicate e sensibili della pelle (occhi, bocca, orecchie,
naso, vagina).

« In caso di dubbio, testare il prodotto su una piccola area prima dell’'uso.

+ In presenza di irritazione cutanea, interrompere I'uso e consultare un operatore
sanitario.

+ Esclusivamente per uso esterno.

AVVERTENZE: ALTAMENTE INFIAMMABILE

®

Indications : Pour une utilisation sur la peau autour des stomies et autour des
plaies.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET DU CONTENU : Lingettes de protection
cutanée sans alcool ESENTA™
UTILISATION PREVUE : Protection cutanée contre les effets indésirables des
effluents corporels, des attaques enzymatiques et des adhésifs médicaux.
NOTICE D’UTILISATION :
1. Nettoyer et sécher soigneusement la peau
2. Déchirer le sachet pour ouvrir et déplier la lingette
3. Passer doucement la lingette sur la zone & protéger et attendre
qu’elle séche
INFORMATIONS : Séche en quelques secondes. Crée une surface propre
sans affecter I'adhérence de I'appareillage ou du pansement suivant. Apaise les
rougeurs et irritations cutanées. Réduit les démangeaisons. Si, lors de I'utilisation
de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave survient, il
convient de le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente.
MISE EN GARDE : Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d’infection et de contamination
croisée. Les propriétés physiques du dispositif risquent de ne plus étre optimales
pour 'usage prévu.
Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipulez et éliminez conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
lois et réglementations locales en vigueur.
+ Eviter toute application directe sur les plaies.
- Evitez d'utiliser le produit sur des parties cutanées délicates ou sensibles (yeux,
bouche, oreilles, nez, vagin).
+ En cas de doute, tester sur une petite zone avant utilisation.
« En cas d'irritation cutanée, cesser I'utilisation et consulter un professionnel de
la santé.
* Réservé a un usage externe uniquement.
AVERTISSEMENTS : EXTREMEMENT INFLAMMABLE

Indicaciones: Para usar en la piel alrededor de los estomas y las heridas.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y CONTENIDO:

Toallitas para el protector cutaneo sin irritaciones ESENTA™

USO PREVISTO: Proteccion de la piel frente a los dafios asociados a los

desechos corporales, enzimas y adhesivos.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Limpie la piel y séquela bien.

2. Desgarre el sobre para abrirlo y despliegue la toallita.

3. Limpie suavemente el &rea que se va a proteger y espere hasta que se seque.

INFORMACION: Se seca en unos segundos. Crea una superficie limpia sin

afectar la adhesion del proximo material o aposito. Alivia la piel enrojecida y

dolorida. Reduce el picor. Si sucede algun incidente grave mientras se usa este

producto o tras su uso, comuniquelo al fabricante y a la autoridad nacional

pertinente.

PRECAUCION: Este producto es para un solo uso y no debe reutilizarse. Su

reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion y contaminacion cruzada.

Las propiedades fisicas del producto podrian ya no ser dptimas para el uso

previsto. Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Utilicelo

y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas, y la legislacion y

los reglamentos locales.

+ Evite el uso directo en lechos de heridas.

« Evitar su uso sobre superficies cutaneas delicadas o sensibles (ojos, boca,
oidos, nariz, vagina).

+ En caso de duda, haga una prueba en un area pequena antes de su uso.

» Si se produce irritacion cuténea, interrumpa su uso y consulte a un profesional
de la salud.

+ Solo para uso externo.

ADVERTENCIAS: MUY INFLAMABLE

@

Indicaties: Voor gebruik op de huid rond stoma’s en huid rondom wonden.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL EN DE INHOUD:

ESENTA™ niet-prikkende huidbarriéredoekjes

BEOOGD GEBRUIK: Bescherming van de huid tegen de schade die
geassocieerd is met lichaamsafval, enzymen en kleeflagen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Reinig en droog de huid grondig

2.Trek aan het sachet, om het doekje te openen en uit te vouwen

3. Veeg de te beschermen zone voorzichtig en wacht totdat deze droog is

INFORMATIE: Droogt in enkele seconden. Creéer een schoon oppervlak zonder

de hechting van het volgende apparaat of verband aan te tasten. Kalmeert de

rode en pijnlijke huid. Vermindert jeuk.

Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan

een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en uw

nationale autoriteiten.

LET OP: Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw

worden gebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie en

kruisbesmetting. Mogelijk zijn de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel

niet meer optimaal voor het beoogde gebruik. Na gebruik kan dit product een

potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in overeenstemming met

geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke lokale wet- en regelgevingen.

« Vermijd direct gebruik op wondbedden.

« Vermijd het gebruik op delicate of gevoelige delen van de huid (ogen, mond,
oren, neus, vagina).

« Test bij twijfel een kleine zone véor het gebruik.

« Als er huidirritatie optreedt, stop dan met het gebruik en raadpleeg een
professionele zorgverlener.

« Uitsluitend voor extern gebruik.

WAARSCHUWINGEN: UITERST ONTVLAMBAAR

€D

Indikationer: Anvéands p& hud runt stomier och hud runt sar.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN OCH INNEHALLET: ESENTA™ icke svidande

hudbarriérservetter

AVSEDD ANVANDNING: Skyddar huden mot skador som férknippas med

avforing/urin, enzymer och sjalvhéaftning.

BRUKSANVISNING:

1. Rengdr och torka huden noggrant

2. Slit upp pasen och vik upp servetten

3. Torka forsiktigt pa omradet som ska skyddas och vénta tills det torkar

INFORMATION: Torkar p n&gra sekunder. Skapa en ren yta utan att paverka

sjélvhaftningen pa nésta bandage eller férband. Lindrar réd och 6m hud. Minskar

klada. Om det under anvandningen av den har produkten eller som ett resultat av

dess anvandning intréffar en allvarlig incident ska den rapporteras till tillverkaren

och till din nationella tillsynsmyndighet.

VAR FORSIKTIG:

Denna produkt &r endast avsedd for engéngsbruk och far inte ateranvéandas.

Ateranvandning kan ge upphov till en 6kad risk for infektion eller

korskontaminering. Produktens fysikaliska egenskaper ar eventuellt inte langre

optimala fér den avsedda anvéndningen.Efter anvéndningen kan produkten

utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enlighet med

vedertagen medicinsk praxis och géllande lagar och férordningar.

+ Undvik att anvanda direkt pa sarbaddar.

+ Undvik anvéandning p& 6mtaliga eller kansliga hudpartier (6gon, mun, 6ron,
nésa, vagina).

- Vid tvekan, applicera ett prov pé ett litet omréde fére anvandning.

» Om hudirritation intraffar bér anvéndningen avbrytas och hélso- och
sjukvardspersonal konsulteras.

« Endast fér externt bruk.

VARNINGAR: MYCKET BRANDFARLIGT

Indikasjoner: Til bruk pa hud rundt stomier og hud rundt sér.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET OG INNHOLDET: ESENTA™ smertefrie

hudbeskyttelsesservietter

TILTENKT BRUK: Beskytte huden mot skade forbundet med

kroppsutsondringer, enzymer og klebemidler.

BRUKSANVISNING:

1. Rengjer huden og terk den grundig

2. Riv porsjonspakningen for & &pne og brette ut servietten

3. Tork forsiktig omradet som skal beskyttes, og vent til det er tort

INFORMASJON: Torker pa noen sekunder. Skaper en ren overflate uten &

pévirke klebingen til den neste stomi- eller sérbandasjen.

Lindrer red og sar hud. Reduserer klge.Hvis det oppstér en alvorlig hendelse ved

bruk av denne enheten eller som resultat av dens bruk, skal det rapporteres til

produsenten og til din nasjonale myndighet.

FORSIKTIG: Denne enheten er til engangsbruk og mé ikke brukes flere ganger.

Gijenbruk kan fere til okt risiko for infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens

fysiske egenskaper er kanskje ikke lenger optimale for den tiltenkte bruken. Etter

bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Handter og kasser i

henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

+ Unngé bruk direkte pa séarbunn.

« Unnga bruk pa felsomme eller smme hudomrader (gyne, munn, grer, nese,
vagina).

- Utfer en lappetest pa et lite omrade for bruk hvis du er i tvil.

« Hvis det oppstér hudirritasjon, mé& bruken stoppes og helsepersonell oppsokes.

+ Kun for utvendig bruk.

ADVARSLER: EKSTREMT BRANNFARLIG

Indikationer: Anvendes til hud rundt om stomien og hud rundt om sar.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET OG INDHOLD: ESENTA™ skansomme

hudbarriererenseservietter

TILSIGTET ANVENDELSE: Beskyttelse af huden mod skader, der opstar i

forbindelse med kroppens affaldsstoffer, enzymer og kleebemidler.

BRUGSANVISNING:

1. Renger og ter huden grundigt

2. Riv posen op, og tag renseservietten ud

3. After forsigtigt det omrade, der skal beskyttes, og vent et par sekunder, indtil

det er tort

INFORMATION:

Torrer pa f& sekunder. Renser huden uden at pévirke klaebeevnen ved pasaetning

af nyt udstyr eller ny bandage. Lindrer redmen og em hud. Reducerer klge.

Hvis der under eller som felge af anvendelsen af dette produkt er forekommet

en alvorlig haendelse, bedes den indberettet til fabrikanten eller den nationale

myndighed.

FORSIGTIG: Dette produkt er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges.

Genbrug kan medfere oget risiko for infektion eller krydskontaminering.

Produktets fysiske egenskaber vil muligvis ikke leengere veere optimale for

den tilsigtede brug. Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel

biologisk risiko. Handteres og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk

praksis og gaeldende lokale love og forordninger.

+ Undgé direkte brug pa sarbunde.

+ Undgé brug pé sarte eller faelsomme hudomrader (gjne, mund, erer, naese,
vagina).

+ Hvis du er i tvivl, testes et mindre omréade for brug.

« Stands brug af produktet, hvis der opstar hudirritation, og kontakt
sundhedspersonalet.

* Kun til ekstern anvendelse.

ADVARSLER: EKSTREMT BRANDBAR

Kayttoaiheet: Kaytetdan avanteita ympéroivalla iholla seka haavoja ympardivalla

iholla.

TUOTTEEN JA SISALLON KUVAUS: ESENTA™ kirvelematon ihonsuojaliina

KAYTTOTARKOITUS: Ihon suojaaminen ruumiineritteiden, entsyymien ja

limojen aiheuttamilta vaurioilta.

KAYTTOOHJEET:

1. Puhdista ja kuivaa iho perusteellisesti

2. Revi pussi auki ja avaa liina

3. Pyyhi suojattavaa aluetta varoen ja odota, kunnes alue on kuiva

TIETOA:

Kuivuu muutamassa sekunnissa. Saa aikaan puhtaan alustan vaikuttamatta

seuraavan vélineen tai sidoksen kiinnittymiseen.

Rauhoittaa punoittavaa ja arkaa ihoa. Vahentaa kutinaa.

Jos tuotteen kaytdn aikana tai seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne, iimoita

siitd valmistajalle ja kansalliselle vastaavalle viranomaiselle.

HUOMIO:

Tuote on kertakayttdinen, eika sité saa kayttaad uudelleen.Uudelleenkayttd

saattaa johtaa lisddntyneeseen infektion ja ristikontaminaation vaaraan. Tuotteen

ominaisuudet eivat ehké enaé ole optimaaliset tarkoitettua kéyttoa varten.

Kéayton jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Kasittele ja

havité hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantdjen seké soveltuvien paikallisten

lakien ja maardysten mukaisesti.

+ Valta kayttdméasta suoraan avoimille haavoille.

« Valta kayttoa herkalla tai aralla iholla (silmat, suu, korvat, nend, ematin).

+ Jos epérdit tuotteen kayttamista, kokeile pienelle alueelle ennen kayttoa.

« Jos ihon artymisté esiintyy, keskeyta kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

+ Vain ulkoiseen kayttéon. .

VAROITUKSET: ERITTAIN HELPOSTI SYTTYVAA

Indicagdes: Para utilizago na pele em redor de estomas e pele em redor de
feridas.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E iNDICE: Barreira cutanea em toalhetes
ESSENTA™ sem ardor

UTILIZAGAO PRETENDIDA: Protecao da pele de danos associados a fezes,
urina e suor, enzimas e adesivos.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO:

1. Limpe e seque a pele completamente

2. Rasgue a saqueta para abrir e desdobre o toalhete

3. Limpe suavemente a area a ser protegida e aguarde até secar
INFORMACAO:

Seca em alguns segundos. Cria uma superficie limpa sem afetar a aderéncia
do proximo equipamento ou penso. Acalma a pele vermelha e irritada. Reduz
o prurido. Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizag&o, ocorrer um incidente grave, relate o sucedido ao fabricante e a sua
autoridade nacional.

ATENGAO:

Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e ndo deve ser
reutilizado. A reutilizagdo pode conduzir ao risco acrescido de infegéo e
contaminagao cruzada. As propriedades fisicas do produto poderao deixar de
ser as ideais para o fim a que se destinam.

Apds a utilizagéo, este produto pode representar um risco biologico potencial.

Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e as leis e

regulamentos locais aplicaveis.

« Evite a utilizagao direta no leito das feridas.

- Evitar utilizar em zonas delicadas ou sensiveis da pele (olhos, boca, ouvidos,
nariz, vagina).

« Em caso de duvida, teste o produto numa pequena area antes da utilizagdo.

- Caso ocorra irritacao cutanea, interrompa a utilizagéo e consulte um
profissional de saude.

« Apenas para uso externo. i

AVISOS: EXTREMAMENTE INFLAMAVEL

Evéei€eig: MNa xprion oe 6éppa yupw and otopieg kat 6Eppa yopw amno Tpavuata.
MEPIFPA®H MPOIONTOZ KAI MEPIEXOMENQN: MavtnAdkia dnptoupyiag
SeppatikoL ppaypol ESENTA™ ywpig ToovEHo
MPOOPIZOMENH XPHZH: MNMpootacia Tou 8¢ppatog ano BAdBeg mou
ouvEEovTal UE CWHATIKEG EKKPITELG, EVILHA KAl CUYKOANTIKA pEoa.
OAHFIEZ XPHZHE:
1. KaBapiote kat oteyvwote oXoAaoTIKd To S€ppa.
2. ZxioTe To paKeAAK! Kal KATOTV avoiETe Kal EESIMAWOTE TO
HavtnAdAkL.
3. ZKouTtioTe amnaAd Tnv TepLoxr| TIoL BEAETE va TPOCTATEVCETE KAl TIEPIUEVETE
HEXPL VA TTEYVWOEL.
MAHPO®OPIEZ: >teyvivel péoa oe Aiya SeutepoAertTa. Anuioupyei pia kabapr
enmdavela xwpiq va ennpeddel T otep€wan Tou eEOMALOHOU ) EMIGETHOU IOV
XPNOLHOTIOLEITAL OTN CUVEXELQ.
Katarnpaivel To KOKKIVIopPEVO Kal epeBiopévo 6€ppa. Melwvel Tn dpayolpa. Eav
TIPOKLYEL 0OPAPO TIEPIOTATIKO KATA TN SIAPKELA TNG XPONG AuToU TOU TPOIOVTOG
1) WG ATMOTEAETHA TNG XPrONG TOU, TTAPAKAAEIOTE VA AVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO
OTOV KATAOKELAOTH Kal oTnv apuodia eBvIKr apxn.
MPOZOXH: AuTo To TIPOidV TipoopileTal yia pia Hovo xprion Kat dev Ba mpéret va
enavaypnotpornoleitat. H enavaypnaotpornoinon pmopei va mpokaAéael auénpévo
Kivéuvo Aoipwéng kat Stlactavpolpevng HoAuvong. OL GUOIKEG 1BIOTNTEG TOU
TIPOIOVTOG PMOpPEL va pnv ivat AoV oL BEATIOTEG yia TNV TTPOOPILOHEVN XPrON.
MeTd T Xprion, auTo To TPOidV Propei va anoTteAei SuvnTIkO BLOAOYIKO Kivouvo.
O Xelplopog kat n andppupn Ba TPEmeL va yivovtal oupdwva Pe TNV arnodexTr
LATPIKN TIPAKTIKI KAL TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.
+ ATTODEVYETE TNV AUEDN XPriON OTOV TTUBPEVA TOU EAKOUG.
« AToUYETE TN Xpron o eUTabEig i evaiobNTeG MEPIOXEG TOU SEpPATOG (dTia,
oTopa, autid, PUTN, KOATIOG).
« Xe nepintwon apdBoliag, kavre pia ermudeppikr) dokiacia (patch test) oe pia
HIKPr) TTepLOXA TPV aro ) Xpron. -
« Xe miepintwon epeblopol Tou SEPPATOG, SIaKOYTE TN XPrion Kat cupBouAeUTEiTE
enayyeApatia vyeiag.
+ Movo yia e§wTeplkr xprion.
MPOEIAONMOIHZEIZ: EZAIPETIKA EYOAEKTO
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Wskazania: Do stosowania na skérze wokét stomii i na skérze wokét ran.
OPIS URZADZENIA | ZAWARTOSC: Chusteczki ochronne ESENTA™ nie
powodujg podraznien.

PRZEZNACZENIE: Ochrona powierzchni skory przed uszkodzeniami
wywotanymi kontaktem z trescia jelitowa i jej enzymami oraz klejami
medycznymi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Oczyscic i doktadnie osuszy¢ powierzcgnie skory

2. Rozerwij saszetke, aby otworzy¢ i roziozy¢ chusteczke

3. Delikatnie przetrzyj chroniony obszar i poczekaj, az wyschnie.
INFORMACUJA: Preparat wysycha w ciggu kilku sekund. Preparat tworzy
warstwe ochronng, ktdra nie wplywa na przyczepnos¢ kolejnego opatrunku

lub urzadzenia medycznego do skory. tagodzi zaczerwieniona i obolalg skore.
Zmniejsza swedzenie.

UWAGA:

Chusteczka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i nie nalezy uzywac jej
ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia,
w tymi zakazenia krzyzowego, a preparat moze juz nie spetnia¢ swego
przeznaczenla

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.

“Zuzyty produkt nalezy przechowywac i utyl|zowac zgodnle z przyjeta praktyka

medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi przepisami i regulacjami dotyczacymi

odpadéw medycznych.

W razie wystapienia powaznych powikfan w trakcie uzytkowania preparatu,

nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to producentowi i odno$nym krajowym stuzbom

medycznym.

« Unikaj bezposredniego stosowania na otwarte rany.

« Unikaj stosowania na delikatnych lub wrazliwych obszarach skory (oczy, usta,
uszy, nos, pochwa).

« W razie watpliwosci, nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ testem ptatkowym na
niewielkim obszarze skory.

» W przypadku wystapienia podraznienia skory, przerwij stosowanie i skonsultuj
sie z lekarzem.

+ Tylko do uzytku zewnetrznego.

OSTRZEZENIA: SKRAJNIE tATWOPALNY
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MokasaHus K NPUMEHeHUIo: 1115 HAHECEHS Ha KOXY BOKPYT CTOMbI 11 KOXY

BOKPYT paH. .

OMUCAHUE YCTPOUCTBA U COOEP>XUMOIO: He BbI3bIBAOLLMIA XOKEHNS

KOXHbIi 6apbep — candeTkn ESENTA™

HA3HAYEHMUE: 3awyTa KoXu OT NoBpexXAeHUs NpodyKTamut

XKN3HEeOeATeIbHOCTN opraHu3ma, d)epMeHTaMI/I n agre3vBamu.

WHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHWUIO:

1. 0uncTNTe U TLLATENBHO BbICYLLINTE KOXY.

2. Pa3opsuTe callle, U3BNEKUTE U pasBepHUTE candeTtky

3. OCTOPOXXHO NPOTPUTE Y4ACTOK, KOTOPbI HEOBXOAMMO 3aLUUTUTD, U
NOAOXKAUTE [0 BbIChIXaHNS

WH®OPMALUS: BiicbixaeT 3a HECKONBKO cekyHfl. Co3aaeT uncTyio

MOBEPXHOCTb, HE BNVSIS HA aAre3uto CriefytoLLel NPYHaANEXHOCTU 1n

MoBA3KW. YcrokaviBaeT NoKpacHeBLUYIo Ui 6onesHeHHyto kKoxy. Ocnabnsiet

3yA. Ecnv Bo Bpemsi unu B pesynibTaTte 1CMob30BaHNS 3TOrO U3fenus

MPOM30LLNO CEPbE3HOE NPOUCLLECTBIE, COOBLLUTE 06 3TOM MPOVIBOAUTENIHO U

HaLvoHaNbHOMY OpraHy BnacTyl.

NMPEOOCTEPEXXEHUE: 310 n3genve npegHasHayeHo UCKMIOYUTENBHO Ans

O[HOPA30BOro NpUMeHeHns, 1 ero He cnegyeT NCNOb30BaTb MOBTOPHO.

nOBTOpHOe MNCMosib30BaHne n3gennst MoXeT NpUBeCTN K NOBbILLEHHOMY

pucky VIHd)VILlI/IpOBaHVISl 1 NepeKpecTHOro 3arpsisHeHns. |-|pl/l NOBTOPHOM

VCMoNb30BaHNN pU3NYecKUe XxapakTePVCTUKIA N3LENNS MOTYT yxxe

Hapnexallm o6pa3om He COOTBETCTBOBATb LieNsiM, [/t KOTOPbIX OHO

npepHasHayeHo. Mocne 1cnonb3oBaHNs 3TOT NPOAYKT MOXET NPeACTaBnsTh

noTEeHLMabHYI0 GUONOrYecKyto onacHocTb. ObpaluaiTecs ¢ U3fenem n

YTUNU3NPYIATE ero B COOTBETCTBUM C MPUHSATON MEAVNLMHCKON NPakTUKoi 1

,u,eﬁc-rsynou.mmm MECTHbIMW 3aKOHaM1 1 HOPMATMBHbIMU OOKYMEHTaMn.

+ /136eraTb HeMnocpeACTBEHHOrO HAHECEHUSt Ha PaHEBOE NIOXe.

* He I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe Ha HEXHbIX NN YYBCTBUTESTbHbBIX YHaCTKax KOXWn (rnasa,
POT, YLLK, HOC, BRaranuLie)

+ B cnyyae CoMHeHus BbINOMHWUTE Nepef 1Cnonb3oBaHvem npenapara npoby
Ha HeBOSBLLIOM Y4acTKe KOXM.

+ B cnyyae pasgpaxeHns Koxu npekpaTuTe UCrnosnb30BaHe v
NPOKOHCYNBTUPYIATECH C MEAULIMHCKUM PaBGOTHUKOM.

* TONIbKO N1 HAPYXXHOTO NPYIMEHEHMS.

NPEAYNPEXAEHUSA: KPAVIHE OTHEOMACHO

WmnopTep / MpepcTtaButenscTBO B Poccui:

3A0 «KonsaTek»,

115054, r. MockBa, KocmopamuaHckas Hab., A.52, ctp.1.

Ten.: +7 495 663 70 30, chakc: +7 495 748 78 94

NHdopmaumorHas nuHus nopaep>kku KoHeaTek:

8-800-200-80-99, nH.-nT., ¢ 9:00-17:00. 3BoHOK No Poccun 6ecrnnatHbIi.

)

Indikace: Pro pouZiti na kiizi kolem stomif a na kiizi kolem ran.

POPIS PROSTREDKU A OBSAH: ESENTA™ — Utérky s nepalivou kozni

bariérou

UCEL POUZITI: Ochrana kiize pred poskozenim t&lesnym odpadem, enzymy

a lepidly.

NAVOD K POUZIT:

1. Ocistéte a diikladné osuste pokozku

2. Roztrhnéte sacek a oteviete a rozbalte utérku

3. Opatrné otfete oblast, kterou chcete ochranit, a pockejte, nez pripravek
zaschne

INFORMACE:

Zaschne za nékolik sekund. Vytvafi Sisty povrch bez ovlivnéni prilnavosti daliho

pfipravku nebo kryti. Zklidfiuje zarudlou a bolestivou kiizi. Snizuje svédéni.

POZOR: Tento prostredek je urcen pouze pro jednorazové pouziti a nesmi se

pouzivat opakované. Opakované pouziti mize zplisobit zvyené riziko infekce

a kiizové kontaminace. Vlastnosti vyrobku jiz nemusi byt optimaini pro uréené

pouziti. Po pouziti mlze tento vyrobek predstavovat potenciélni biologické

nebezpedi. Pii manipulaci a likvidaci postupujte v souladu se zavedenymi

zdravotnickymi postupy a v souladu s platnou mistni legislativou a nafizenimi.

Pokud v pribéhu nebo v dlisledku pouzivani tohoto prostfedku dojde k zavazné

nezadouci piihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym vnitrostatnim organtim.

- Nepouzivejte pfimo na spodinu rany.

« Nepouzivejte na jemné nebo citlivé oblasti pokozky (o&i, Usta, usi, nos, pochva).

+ Pokud méte pochybnosti, pfed pouZitim otestujte malou plochu.

+ Pokud dojde k podrazdéni kiize, prestarte pouzivat a poradte se
zdravotnick{/m pracovnikem.

+ Pouze k zevnimu pouZiti.

VAROVANI: EXTREMNE HORLAVE

®

Endikasyonlari: Stomalarin cevresindeki ciltte ve yaralarin cevresindeki ciltte

kullanim icindir.

CIHAZ VE iCINDEKILERIN AGIKLAMASI: ESENTA™ aci vermeyen cilt bariyeri

mendilleri.

KULLANIM AMACI: Cildin viicut atidi, enzimler ve yapistiricilaria iligkili

hasarlardan korunmasi.

KULLANMA TALIMATI:

1. Cildi temizleyin ve iyice kurulayin

2. Mendili agmak igin poseti yirtin

3. Korunacak alani hafifge silin ve kuruyana kadar bekleyin

BiLGi:

Birkag saniyede kurur. Sonraki alet veya pansumanin yapiskanina zarar

vermeden temiz bir ylizey olusturun. Kizarmis ve agriyan cildi yatistinr. Kagintiyi

azaltir. Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir

olay meydana geldiginde litfen Ureticiye ve ulusal makaminiza bildirin.

DIKKAT: Bu cihaz tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanimi

enfeksiyon ve gapraz kontaminasyon riskinde artisa yol agabilir. Cihazin

fiziksel 6zellikleri, kullanim amact igin optimum olma durumunu kaybedebilir.

Kullanimdan sonra bu Uriin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmus

tibbi pratik ve yurirlikteki yerel yasa ve diizenlemeler uyarinca muamele edin

ve atin.

« Yara yataklarinda dogrudan kullanimdan kaginin.

« Cildin duyarli veya hassas bolgelerinde (gozler, agiz, kulaklar, burun, vajina)
kullanmaktan kacinin.

+ Sliphe durumunda, kullanmadan 6nce kiigtik bir alana yama testi yapin.

« Ciltte tahris olusursa, kullanmayi birakin ve bir saglik uzmanina danisin.

* Yalnizca harici kullanim igindir.

UYARILAR: SON DERECE YANICI
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Indikécie: Na pouZitie na pokozku okolo stémii a na pokozku okolo ran.

OPIS POMOCKY A OBSAHU: Utierky na koznu bariéru ESENTA™ bez $tipania

URCENE POUZITIE: Ochrana pokozky pred poskodenim spojenym s telesnym

odpadom, enzymami a lepidlami.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pokozku odistite a dokladne osuste.

2. Roztrhnutim vrecko otvorte a rozlozte utierku.

3. Opatrne utrite oblast, ktord sa mé chrénit, a pockajte, kym uschne.

INFORMACIE:

Vyschne za niekolko sekund.

Vytvorte ¢isty povrch bez toho, aby ste poskodili lepiacu ¢ast vedlajSieho

zariadenia alebo krytia. Upokojuje zacervenanu a bolestivii pokozku. Znizuje

svrbenie.

UPOZORNENIE:

Téato pomécka je uréena na jedno pouzitie a nema sa pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie moze viest k zvy$enému riziku infekcie a krizovej

kontaminacie. Fy2|kalne vlastnosti pomocky v takomto pripade nemusia byt

optimalne pre uréené pouzitie. Po pouziti mdZe tento produkt predstavovat

potencidlne biologické riziko. Manipulujte s nim a likvidujte ho v stlade s

akceptovanou lekarskou praxou a platnymi miestnymi pravnymi predpismi a

nariadeniami. Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej poZitia

déjde k zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a svojmu vnutrostatnemu

organu.

« Nepouzivajte priamo na l6zko rany.

+ Nepouzivajte na jemné ani na citlivé miesta na pokozke (o¢i, Usta, usi, nos,
vagina).

Ak mate pochybnosti, pred pouZitim vyrobok otestujte na malej ploche.

+ Ak dojde k podrazdeniu pokozky, prestarite produkt pouzivat a poradte sa so
zdravotnickym pracovnikom.

+ Len na vonkajSie pouZitie.

VYSTRAHY: MIMORIADNE HORLAVE

Naidustused: kasutamiseks stoomi imbruse nahal ja haava imbruse nahal.
SEADME KIRJELDUS JA SISU: ESENTA™ kipitusevaba nahakaitsevahendi
plhkelapid.

ETTENAHTUD KASUTUS: Naha kaitse keha jaékainete, enstitimide ja limidega
seotud kahjustuste eest.

KASUTUSJUHEND:

1. Nahk tuleb puhastada ja pohjalikult kuivatada

2. Rebige kotike lahti ja voltige plihkelapp lahti

3. Ornalt piihkige kaitset vajav ala ja oodake, et kuivaks

TEAVE:

Kuivab méne sekundiga. Looge puhas pind, méjutamata jargmise abivahendi voi
sideme kleepumist. Rahustab punetavat ja hella nahka. Vahendab siigelust
ETTEVAATUST:

Seade on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
kasutada. Korduvkasutamine voib suurendada infektsiooni- voi ristsaastumise
ohtu. Seadme fuiusikalised omadused ei pruugi olla enam ettenahtud
kasutamiseks optimaalsed. Kasutamise jérgselt voib toode olla potentsiaalne
bioloogiline oht. Kaidelge ja visake ara vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele
tavale ning kohastele seadustele ja méérustele. Kui seadme kasutamise kéigus
voi selle kasutamise tulemusena on aset leidnud ohujuhtum, siis teavitage sellest
tootjat ja riiklikku asutust.

« Vaéltige otsest kasutamist haavapohjadel.

+ Valtida kasutamist 6rnal voi tundlikul nahal (silmad, suu, kdrvad, nina, tupp).

+ Kahtluse korral katsetada enne kasutamist véikesel alal.

« Arrituse tekkel katkestage toote kasutamine ja pidage nou tervishoiuttttajaga.
+ Ainult valispidiseks kasutamiseks.

HOIATUSED: AARMISELT TULEOHTLIK

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico /
Dispositif médical / Producto sanitario / Medisch hulpmiddel /
Medicinteknisk produkt / La&kinnéllinen laite / Medicinsk udstyr /
Medisinsk utstyr / Dispositivo médico / latpotexvoAoyikod

npoidv / 2|2 717| / Wyréb medyczny / u.b Sl / MeguumHekoe
uanenve / Zdravotnicky prostfedek / Tibbi Cihaz / Zdravotnicka
pomdbcka / Meditsiiniseade

MD

Caution / Achtung / Attenzione / Mise en garde / Precaucion /
Voorzichtig / Varning / Varoitus / Forsigtighed / Advarsel /
Atencao / Mpoooyr) / 2| / & / Ostrzezenie / wus=! /
OcTopoxxHo! O6paTuTeCh K MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMIO /
Pozor (vystraha) / Dikkat / %/ Upozornenie/ Ettevaatust!

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas
réutiliser / No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand ej /
Kertakéayttoinen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes /
Nao reutilizavel / Mnv enavaypnoponoeite / A{AHE S K|/ B
RATEELA /Nie uzywaé powtdrnie / plaswadl slels poaun x& /
3anpeT Ha NoBTOPHOE NpuMeHeHne / Nepouzivat opétovné /

Tek Kullanimliktir / — X6 / Nepouzivajte opakovane /
Uhekordseks kasutamiseks

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten /

Consultare il foglietto illustrativo / Consulter le mode

d’emploi / Consulte las instrucciones de uso / Consulteer de

gebruiksaanwijziging / Se bruksanvisningen / Kayttéohjeet /

Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Consulte as
instrugdes de utiizagéo / upBouleuteite TIC 0BNYieC XprionG / AEAI HEM
CEABICABRBEE & <HFHK < KT/ Zajrzyj do instrukcji uzywania /
plasal Oledss =21y / OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO / Ctéte navod
k pouziti / Kullanim talimatlarina bakiniz / 25 f % 83 $ / Pozrite si ndvod na
pouzitie / Lugege kasutusjuhendit

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de
péremption / Fecha de caducidad / Vervaldatum / Basr fére datum /
Kéaytettava ennen / Udlebsdato / Utlepsdato / Prazo de validade /
Hyepopnvia Anéng / =712t/ SEFAKARR / Uzy¢ do daty /

&Ml <yl g6 / Vicnonssosats o / Pouzit do data / Son

kullanim tarihi / X8 Z / Datum spotreby / Aegumiskuupéev

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent /
Fabricante / Kataokevaotiq / MZ X} / #iE %% / Producent /
dsall & 41 / Viarotosutens / Vyrobee / Uretici / 47 %R /
Vyrobca / Tootja

al

Warning flammable / Warnhinweis — entztindlich / Avvertenza,
infiammabile / Mise en garde produit inflammable /
Advertencia: inflamable / Waarschuwing: brandbaar / Varning!
Brandfarlig / Advarsel — brannfarlig / Advarsel: braendbar /
Varoitus tulenarka / Alerta inflamavel / Mpoeidoroinon,
e0dAekto / 18t AT / B AR / Ostrzezenie o
fatwopalnosci / Jl=wiM LB «pd=s / OCTOPOXKHO: OrHeonacHo /
Varovani: Hoflavé / Uyari: yanicidir / & : B4R / Upozornenie: horlavy / Hoiatus:
tuleohtlik

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro

RE F de référence / Referencia / Artikelnummer / Artikelnummer /
Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer / Reférencia /
Ap1BpoG Katahéyou / FVE 215 /5EXXES / Numer katalogowy/

25l 63,/ Homep no karanory / Katalogové &islo / Referans numarasi / &% /

Kataldgové ¢islo / Tootekood
Lotnummer / Lot nummer / Nimero do lote / ApiBpog naptidag /
BiXIZE /OY MBS / Kod partii / dlziwl 555 / Ko naptun / Cislo
Sarze / Lot numarasi / #t5 / Cislo vyrobnej $arze / Partiinumber

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de
lot / Nimero de lote / Lotnummer / Lotnummer / Eranumero /

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador /
Importeur / Import6r / Importer / Importer / Maahantuoja /
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ARTWORK SPECIFICATION

Artcode SI2384

Artwork Description INS ESENTA SKIN BARRIER WIPE 1X30PK INT
ICC 423282, 423392

SAP 1729195, 1733700

KOM/REF N/A

IS Code N/A

ComponentType Insert

LR# LR-004248

Existing Art Code being Revised N/A

REQUIREMENT SPECIFICATION
Bucket INT

Local Code(s) N/A

Size Code/Dieline N/A

Dimensions Flat: 396mm x 210mm, Folded: 66 mmx 105mm
Color(s)/Colour(s) Black

Specification Reference(s) TF21-051

Bar Code: UPC (A) or GTIN* N/A

Bar Code: PZN —Code 39* N/A

Bar Code: JAN-13* N/A

*NOTE: Bar Code: See artwork for positioning, magnification and truncation. Scanability verified to ANSI grade“C” or better.

HISTORY

28-Jan-2021/SI12384: New insert for Esenta Skin Barrier Wipe.

WI-0010, Ver.6.0



Workflow | Workflow User Intention Date Justif.
Name |[Start Date
Workflow 30- Milada Palkociova Final Quality 31- Final
-LBL | Mar-2021 Approval Mar-2021 | Artwork
Approval | 10:12:42 11:49:26 | Check
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 30,
2021
Workflow 30- Milada Palkociova Quality Approval 12- Plant
- LBL Mar-2021 Apr-2021 | Review-1
Approval | 10:12:42 13:13:38
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 30,
2021
Workflow 30- Milada Palkociova Quality Approval 12- Proof
-LBL | Mar-2021 Apr-2021 | Review
Approval | 10:12:42 13:12:17
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 30,

2021




Workflow 30- Iveta Bajuzikova Quality Approval 11- Plant
-LBL | Mar-2021 May-2021| Review
Approval | 10:12:42 23:15:09 and
with Proof| (GMT) (GMT) Implementati
Review
Mar 30,
2021
Workflow 30- Milada Palkociova Final Quality 08- Final
-LBL | Mar-2021 Approval Apr-2021 | Artwork
Approval | 10:12:42 12:22:40 | Check
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 30,
2021
Workflow 30- Beata Lazurova Final Quality 07- Final
-LBL | Mar-2021 Approval Apr-2021 | Artwork
Approval | 10:12:42 07:11:36 | Check
with Proof| (GMT) (GMT)
Review
Mar 30,
2021
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