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PRODUCT DESCRIPTION

CarboFlex® Odour Control Dressing is a sterile five-layer
non-adhesive dressing with an absorbent wound contact
layer (containing Alginate and Hydrofiber™) an odour
absorbing charcoal pad, an absorbent padding layer and soft
flocking outer contained within a peel pouch.

INTENDED USE
CarboFlex® is intended for the management of malodorous
wounds. It may be used as a primary or secondary dressing.

INTENDED USERS
CarboFlex® is intended to be used by healthcare
professionals, patient caregivers and patients.

INDICATIONS

CarboFlex® is Indicated for the management of malodorous
wounds. CarboFlex® may be used on infected malodorous
wounds under medical supervisions with appropriate
antibiotic therapy if indicated, together with frequent
monitoring of the wound.

CONTRAINDICATION
Do not use on individuals with a known sensitivity to the
dressing or its components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

- CarboFlex® dressing may be used under compression
therapy.

This product is supplied sterile. If the immediate product
packaging is damaged, do not use.

If required, the wound should be debrided and necrotic
tissue removed.

Store at room temperature; avoid refrigeration and
exposure to high humidity.

The CarboFlex® dressing is for single-patient use only and
should not be re-used. Re-use may lead to increased risk
of infection or cross contamination. Physical properties of
the device may no longer be optimal for intended use.

WARNINGS

+ Due to an increased level of manganese content in the
dressing (<20ppm), the use of CarboFlex® wound dressing
is not recommended for infants less than 12 months of
age.

APPLYING CarboFlex®

These dressings are sterile and should be handled
appropriately. If required, the wound should be debrided and
necrotic issue removed. Cleanse the wound site, rinse well
and dry the surrounding skin.

Do not cut dressing.

1.Choose a dressing sized so that it is larger than the wound
edge by at least 3.2cm. For shallow wounds the dressing
may be placed directly onto the wound as a primary
dressing and for cavity wounds CarboFlex® can be laid
over a wound filler/gel as a secondary dressing.

2.Place fibrous (non-shiny) surface on wound or cavity filler.

3.Secure CarboFlex® in place over the wound with tape or
other appropriate material.

4.The absorbent wound contact layer will take up exudate
and form a soft gel.

5.Change the dressing when clinically indicated or if there
is exudate strike through of the top layer or if the odour is
no longer being absorbed. With noninfected malodorous
wounds, CarboFlex® may be left undisturbed for up to
three days. If the wound is infected, then CarboFlex®
should be changed more frequently.

REMOVAL AND DISPOSAL

Carefully lift away from the wound by grasping one corner
of the dressing. After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and applicable local state and
federal 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

STORAGE PRECAUTIONS
Store between 10-25°C. Avoid refrigeration and exposure to
high humidity. Keep Dry.

© 2020 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.

@ NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING

CarboFlex® geurcontroleverband is een steriel, uit vijf lagen
bestaand, niet-klevend verband met een absorberende
wondcontactlaag (die alginaat en HydrofiberTM bevat), een
geurabsorberende houtskoolpad, een absorberende zachte
laag en een zachte met vulsel gevulde buitenzijde in een
verwijderbaar zakje.

BEOOGD GEBRUIK

CarboFlex® is bestemd voor de behandeling van wonden
met een onaangename geur. Het kan worden gebruikt als
primair of secundair verband.

BEOOGDE GEBRUIKERS

CarboFlex® is bestemd voor gebruik door
gezondheidszorgprofessionals, patiéntenzorgverleners en
patiénten.

INDICATIES

CarboFlex® is geindiceerd voor de behandeling van
wonden met een onaangename geur. CarboFlex® kan
worden gebruikt op geinfecteerde wonden met een
onaangename geur, onder medisch toezicht, met de juiste
antibioticatherapie indien geindiceerd, samen met frequente
monitoring van de wond.

CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken bij personen met een bekende gevoeligheid
voor het verband of de onderdelen daarvan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN
+ CarboFlex® verband kan worden gebruikt onder
compressietherapie.

« Dit product wordt steriel geleverd. Als de directe
productverpakking is beschadigd, mag het product niet
worden gebruikt.

« Indien vereist, moet de wond worden gedebrideerd en
moet necrotisch weefsel worden verwijderd.

» Bewaar bij kamertemperatuur, vermijd koeling en
blootstelling aan hoge luchtvochtigheid.

+ Het CarboFlex® verband is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént en mag niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan een verhoogd risico op infectie
of kruisbesmetting met zich meebrengen. Mogelijk zijn

de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel niet meer
optimaal voor het beoogde gebruik.

WAARSCHUWINGEN
» Vanwege een verhoogd niveau van mangaan in het
verband (< 20 ppm), wordt het gebruik van CarboFlex®
wondverband niet aanbevolen voor baby’s jonger dan 12
maanden.

AANBRENGEN VAN CarboFlex®

Deze verbanden zijn steriel en moeten dienovereenkomstig
worden gehanteerd. Indien vereist, moet de wond worden
gedebrideerd en moet necrotisch weefsel worden verwijderd.
Reinig het wondbed, spoel goed en droog de omringende
huid.

Knip niet in het verband.

1. Kies een verband met een maat die tenminste 3,2 cm
groter is dan de wondrand. Voor oppervlakkige wonden
kan het verband direct op de wond worden geplaatst als
primair verband en voor diepe wonden kan CarboFlex®
als secundair verband over een wondvuller/-gel worden
gelegd.

2. Plaats het fibreuze (niet-glanzende) oppervlak op de wond
of de holtevuller.

3. Bevestig CarboFlex® op zijn plaats over de wond, met
tape of een ander daarvoor geschikt materiaal.

4. De absorberende wondcontactlaag neemt exsudaat op en
vormt een zachte gel.

5. Vervang het verband als dat klinisch geindiceerd is of als er
exsudaat door de bovenlaag heen komt of als de geur niet
meer wordt geabsorbeerd. Bij niet geinfecteerde wonden
met een onaangename geur kan CarboFlex® gedurende
maximaal drie dagen op de wond worden gelaten. Als
de wond is geinfecteerd, moet CarboFlex® vaker worden
vervangen.

VERWIJDERING EN WEGGOOIEN

Voorzichtig van de wond halen door één van de hoeken van
het verband vast te pakken. Na gebruik kan dit product een
potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in
overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en
toepasselijke nationale en lokale wet- en regelgeving.

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 instantie.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG
Verander dit in Opslaan tussen 10-25 °C. Vermijd koeling en
blootstelling aan hoge vochtigheid. Droog houden.

© 2020 ConvaTec Inc.
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@ FRANGAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement pour le controle des odeurs CarboFlex® est
un pansement non adhésif stérile a cing couches doté d’une
couche d’interface absorbante (contenant de I'alginate et
Hydrofiber™), d’'une couche a base de charbon de bois
pour absorber les odeurs, d’une couche de rembourrage
absorbante et d’un flocage externe mou contenu dans une
poche pelable.

UTILISATION PREVUE

CarboFlex® est destiné a la prise en charge des plaies
malodorantes. Il peut étre utilisé comme pansement primaire
ou secondaire.

UTILISATEURS CIBLES
CarboFlex® est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé, les patients et leurs soignants.

INDICATIONS

CarboFlex® est indiqué pour la prise en charge des plaies
malodorantes. CarboFlex® peut étre utilisé sur des plaies
malodorantes infectées sous contréle médical avec une
antibiothérapie appropriée, si cela est indiqué, ainsi qu’un
suivi régulier de la plaie.

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser sur des personnes présentant une sensibilité
connue au pansement ou a ses composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

+ Le pansement CarboFlex® peut étre utilisé dans le cadre
d’une compressothérapie.

» Ce produit est livré stérile. Si I’emballage primaire du
produit est endommagé, ne pas I'utiliser.

-+ Sinécessaire, la plaie doit étre débridée et le tissu
nécrotique enlevé.

+ Conserver a température ambiante ; éviter de le réfrigérer
et de I'exposer a une humidité élevée.

« Le pansement CarboFlex® ne doit étre utilisé que
sur un seul patient et ne doit pas étre réutilisé. Toute
réutilisation peut entrainer un risque accru d’infection ou
de contamination croisée. Les propriétés physiques du
dispositif risquent de ne plus étre optimales pour I'usage
prévu.

AVERTISSEMENTS

» En raison de la teneur élevée en manganese du pansement
(< 20 ppm), I'utilisation du pansement pour plaie
CarboFlex® n’est pas recommandée chez les enfants de
moins de 12 mois.

APPLICATION de CarboFlex®

Ces pansements sont stériles et doivent étre manipulés de
fagon appropriée. Si nécessaire, la plaie doit étre débridée
et le tissu nécrotique enlevé. Nettoyer le site de la plaie, bien
rincer et sécher la peau périlésionnelle.

Ne pas couper le pansement.

1. Choisir la taille du pansement de fagon a ce qu’il dépasse
du bord de la plaie d’au moins 3,2 cm. Pour les plaies
superficielles, le pansement peut étre placé directement
sur la plaie comme pansement primaire tandis que pour
les plaies cavitaires, CarboFlex® peut étre appliqué sur un
pansement/gel pour cavité de plaie comme pansement
secondaire.

2. Placer la surface fibreuse (non brillante) sur la plaie ou le
pansement pour cavité de plaie.

3. Fixer CarboFlex® une fois en position sur la plaie avec du
sparadrap ou tout autre ruban adhésif approprié.

4. La couche d’interface absorbante assimile I’exsudat et
forme un gel mou.

5. Changer le pansement lorsque cela est cliniquement
indiqué ou si I'exsudat traverse la couche supérieure ou si
I’odeur n’est plus absorbée. Pour des plaies malodorantes
non infectées, CarboFlex® peut étre laissé en place
jusqu’a trois jours. Si la plaie est infectée, CarboFlex® doit
étre changé plus fréquemment.

RETRAIT ET MISE AU REBUT

Soulever délicatement le pansement de la plaie en le
saisissant par un coin. Apres utilisation, ce produit peut
présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et
éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues
et aux lois et reglements locaux, régionaux et fédéraux en
vigueur.

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.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Conserver a une température comprise entre 10 et 25 °C.
Eviter de le réfrigérer et de I’exposer a une humidité élevée.
Conserver au sec.

© 2020 ConvaTec Inc.
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@ ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione con controllo degli odori CarboFlex® & una
medicazione non adesiva sterile a cinque strati con uno
strato assorbente a contatto con la lesione (contenente
alginato e Hydrofiber™), un tampone assorbi-odori al
carbone, uno strato imbottito assorbente e un morbido
strato esterno vellutato, contenuta all’interno di una busta a
strappo.

USO PREVISTO

La medicazione CarboFlex® e specificatamente concepita
per la gestione delle lesioni maleodoranti. Puo essere
utilizzata come medicazione primaria o secondaria.

UTILIZZATORI PREVISTI
CarboFlex® & concepita per 'uso da parte di operatori
sanitari, assistenti e pazienti.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

La medicazione CarboFlex® ¢ indicata nella gestione delle
lesioni maleodoranti. CarboFlex® puo essere utilizzata su
lesioni maleodoranti infette sotto supervisione medica in
abbinamento a un’appropriata terapia antibiotica, laddove
indicato, e a un frequente monitoraggio della lesione.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su soggetti con sensibilita nota alla
medicazione o ai suoi componenti.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI
La medicazione CarboFlex® puo essere utilizzata in
abbinamento alla terapia compressiva.

« |l prodotto viene fornito sterile. Non utilizzare il prodotto se
I’involucro pill interno € danneggiato.

- Laddove necessario, la lesione dovra essere sottoposta a
sbrigliamento (debridement) e il tessuto necrotico dovra
essere rimosso.

« Conservare a temperatura ambiente, evitare la
refrigerazione del prodotto e I'esposizione a umidita
elevata.

+ La medicazione CarboFlex® & esclusivamente
monopaziente e non deve essere riutilizzata. Il riutilizzo
pud comportare un aumento del rischio di infezioni o
di contaminazione crociata. Il riutilizzo puo rendere le
proprieta fisiche del dispositivo non piu ottimali per I'uso
previsto.

AVVERTENZE

« A causa del maggior contenuto di manganese nella
medicazione (<20 ppm), I’'uso della medicazione per lesioni
CarboFlex® & sconsigliato nei bambini di eta inferiore a 12
mesi.

APPLICAZIONE DI CarboFlex®

Queste medicazioni sono sterili e devono essere maneggiate
in modo appropriato. Laddove necessario, la lesione dovra
essere sottoposta a sbrigliamento (debridement) e il tessuto
necrotico dovra essere rimosso. Pulire il sito della lesione,
sciacquare bene e asciugare la cute circostante.

Non tagliare la medicazione.

1. Scegliere una medicazione le cui dimensioni siano
maggiori di almeno 3,2 cm rispetto ai bordi della lesione.
In caso di lesioni superficiali la medicazione puo essere
collocata direttamente sulla lesione come medicazione
primaria, mentre, nelle lesioni cavitarie, CarboFlex®
puo essere sovrapposta a un filler/gel per lesioni come
medicazione secondaria.

2. Applicare la medicazione in modo che sia la superficie
fibrosa (non lucida) a contatto con la lesione o con il filler.

3. Fissare CarboFlex® nella posizione corretta sopra la
lesione con del nastro o altro materiale appropriato.

4. Lo strato assorbente a contatto con la lesione assorbira
I’essudato formando un morbido gel.

5. Sostituire la medicazione quando clinicamente indicato, se
I’essudato trapassa lo strato superiore o quando I'odore
non viene piu assorbito. In caso di ferite maleodoranti non
infette, CarboFlex® puo essere lasciata sulla lesione senza
alcun intervento fino a tre giorni. Se la ferita & infetta,
la medicazione CarboFlex® dovra essere sostituita piu
frequentemente.

RIMOZIONE E SMALTIMENTO

Sollevare delicatamente la medicazione dalla lesione
afferrandola in un angolo. 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 tutte le leggi e le normative nazionali e locali
applicabili.

Se, durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del
suo utilizzo, si verificasse un inconveniente grave, segnalare
la problematica al produttore e all’autorita nazionale
competente.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare tra 10-25 °C. Evitare la refrigerazione del
prodotto e I'esposizione a umidita elevata. Conservare in
luogo asciutto.

© 2020 ConvaTec Inc.
®/™ indica un marchio di fabbrica di ConvaTec Inc.

@ ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apédsito de control del olor CarboFlex® es un apdsito
estéril no adhesivo de cinco capas con una capa absorbente
en contacto con la herida (la cual contiene acido alginico

e Hydrofiber™), una almohadilla de carbén que absorbe el
olor, una capa absorbente acolchonada y una capa suave de
borra dentro de una bolsa abre facil.

USO PREVISTO
CarboFlex® esta previsto para tratar heridas malolientes. Se
puede utilizar como apésito primario o secundario.

USUARIOS PREVISTOS

CarboFlex® ha sido disefiado para que lo utilicen
profesionales sanitarios, cuidadores de pacientes y
pacientes.

INDICACIONES

CarboFlex® ha sido disefiado para tratar heridas malolientes.
Se puede usar CarboFlex® en heridas malolientes infectadas
bajo supervision médica junto con una terapia médica
antibidtica adecuada (si se prescribe) y una monitorizaciéon
frecuente de la herida.

CONTRAINDICACIONES
No se debe utilizar en pacientes que tengan una sensibilidad
conocida al apdsito o a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

+ El apésito CarboFlex® se puede usar bajo una terapia de
compresion.

- El producto se suministra estéril. Si la bolsa que recubre el
producto esta dafiada, no utilice el producto.

+ Si es necesario, se debe desbridar la herida y se debe
retirar el tejido necroético.

+ Guarde el producto a una temperatura ambiente y evite la
refrigeracion y la exposicion a niveles de humedad altos.

« El apésito CarboFlex® es para su uso por parte de un solo
paciente y no debe reutilizarse. Su reutilizacién puede
aumentar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada.
Las propiedades fisicas del producto podrian ya no ser
Optimas para las indicaciones.

ADVERTENCIAS

- Puesto que el apdsito tiene un nivel elevado de manganeso
(<20 ppm), no se recomienda utilizar el apdsito para heridas
CarboFlex® en nifios menores de

12 meses.

APLICACION DE CarboFlex®

Estos apodsitos son estériles y se deben manejar de forma
adecuada. Si es necesario, se debe desbridar la herida y
se debe retirar el tejido muerto. Limpie la zona de la herida,
aclarela bien y seque la piel circundante.

No corte el apésito.

1. Elija un apésito cuyo tamario sea superior al borde de la
herida en 3,2 cm por lo menos. En heridas superficiales,
se puede colocar directamente el apdsito como un
apésito primario. En heridas profundas, se puede colocar
CarboFlex® sobre un relleno o gel para heridas como
apésito secundario.

2. Coloque la superficie fibrosa (no brillante) sobre la herida o
el relleno para heridas.

3. Asegure el lugar correcto de CarboFlex® sobre la herida
con esparadrapo adhesivo u otro material adecuado.

4. La capa absorbente en contacto con la herida absorbera
el exudado y creara un gel suave.

5. Cambie el aposito cuando lo indique el médico, cuando el

exudado haya penetrado la capa superior o si ha dejado
de absorber el olor. En el caso de heridas malolientes que
no estén infectadas, se puede dejar CarboFlex® hasta
tres dias. Si la herida esta infectada, se debe cambiar
CarboFlex® con mayor frecuencia.

RETIRADA Y DESECHO

Despegue el apdsito de la herida tirando de una esquina.
Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo
bioldgico. Utilicelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y la legislacién y los reglamentos locales
y federales.

Si sucede algun incidente grave mientras se usa este
dispositivo o tras su uso, comuniquelo al fabricante y a la
autoridad nacional pertinente.

PRECAUCIONES DE ALMANCENAMIENTO

Guardelo a una temperatura entre 10 y 25 °C. Evite
refrigerarlo y exponerlo a altas humedades. Manténgalo
seco.

© 2020 ConvaTec Inc.
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@ PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO

O penso de controlo do odor CarboFlex® é um penso
estéril e ndo adesivo de cinco camadas, com uma camada
de contacto com a ferida absorvente (contendo alginato

e Hydrofiber™), uma almofada de carvao com absorcao
do odor, uma camada de preenchimento absorvente e um
exterior macio de floculagé@o, contido numa embalagem de
abertura facil.

UTILIZAGAO PRETENDIDA
CarboFlex® destina-se ao tratamento de feridas fétidas.
Pode ser utilizado como penso primario ou secundario.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
O CarboFlex® destina-se a ser utilizado por profissionais de
saude, cuidadores dos pacientes e pelos préprios pacientes.

INDICAGCOES

CarboFlex® esta indicado para o tratamento de feridas
fétidas. CarboFlex® pode ser utilizado em feridas fétidas
infetadas sob supervisdo médica com a terapia antibiética
apropriada, se indicado, juntamente com a monitorizacao
frequente da ferida.

CONTRAINDICAGOES
Nao utilize em individuos com sensibilidade conhecida ao
penso ou aos seus componentes.

PRECAUCOES E OBSERVAGOES

» O penso CarboFlex® pode ser utilizado sob terapia de
compressao.

+ Este produto é fornecido estéril. Se a embalagem estéril
imediatamente junto do produto estiver danificada, ndo o
utilize.

+ Se necessario, a ferida deve ser desbridada e o tecido
necrotico removido.

- Armazene a temperatura ambiente; evite a refrigeragdo e a
exposicao a elevados niveis de humidade.

+ O penso CarboFlex® destina-se apenas para utilizagdo
num Unico paciente e ndo deve ser reutilizado. A
reutilizagdo pode conduzir ao risco acrescido de infegéo
ou contaminagédo cruzada. As propriedades fisicas do
produto poderdo deixar de ser as ideais para o fim a que
se destinam, caso seja reutilizado.

AVISOS

+ Devido ao aumento do teor de manganésio no penso
(< 20 ppm), a utilizag&o do penso CarboFlex® nao é
recomendada para bebés com menos de 12 meses de
idade.

APLICAGAO de CarboFlex®

Estes pensos sdo estéreis e devem ser manuseados
adequadamente. Se necessario, a ferida deve ser desbridada
e o tecido necrotico removido. Limpe o local da ferida,
enxague bem e seque a pele ao redor.

Nao corte o penso.

1. Escolha um penso de tamanho superior ao bordo da ferida
em pelo menos 3,2 cm. Para feridas rasas, o penso pode
ser colocado diretamente sobre a ferida como um penso
primario e, para feridas cavitarias, o CarboFlex® pode
ser aplicado sobre um preenchimento/gel da ferida como
penso secundario.

2. Coloque a superficie fibrosa (ndo brilhante) na ferida ou
sob o preenchimento cavitario.

3. Fixe o CarboFlex® no local sobre a ferida com fita adesiva
ou outro material apropriado.

4. A camada de contacto com a ferida absorvente admite o
exsudado e forma um gel macio.

5. Troque o penso quando clinicamente indicado ou se surgir
exsudado na camada superior ou se o0 odor nao estiver
mais a ser absorvido. Em feridas fétidas ndo infetadas, o
CarboFlex® pode permanecer no local até trés dias. Se
a ferida estiver infetada, o CarboFlex® deve ser mudado
com mais frequéncia.

REMOGCAO E ELIMINACAO

Levante cuidadosamente o penso da ferida segurando num
canto. Apés a utilizagao, este produto pode representar um
risco biolégico potencial. Manuseie e elimine de acordo com
a pratica médica aceite e as leis e regulamentos estaduais e
federais locais aplicaveis.

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado
da sua utilizagao, ocorrer um incidente grave, relate o
sucedido ao fabricante e a sua autoridade nacional.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Armazenar entre 10 °C a 25 °C. Evite a refrigeragéo e
exposicao a condigcbes de elevada humidade. Mantenha
Seco.

© 2020 ConvaTec Inc.
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@ DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

CarboFlex® Geruchskontrolverband ist ein steriler
funfschichtiger, nicht adhésiver Verband mit einer
saugfahigen Wundkontaktschicht (mit Alginat und
Hydrofiber™), einer geruchsabsorbierenden Aktivkohle-
Einlage, einer saugféhigen Polsterschicht und einer weichen
auBeren Vliesschicht, die in einem Peel-Beutel enthalten
sind.

ZWECKBESTIMMUNG

CarboFlex® ist flr die Versorgung von Ubelriechenden
Wunden bestimmt. Er kann als Primar- oder
Sekundarverband verwendet werden.

VORGESEHENE BENUTZER
CarboFlex® ist zur Verwendung von medizinischen
Fachkraften, Patientenbetreuern und Patienten vorgesehen.

INDIKATIONEN

CarboFlex® ist zur Versorgung von (ibelriechenden Wunden
bestimmt.CarboFlex® kann fir infizierte Ubelriechende
Wunden unter medizinischer Aufsicht mit geeigneter
Antibiotikatherapie verwendet werden, sofern indiziert, unter
h&ufiger Wundkontrolle.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht verwenden bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegenliber dem Verband oder seinen Bestandteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN

- Der CarboFlex® Verband kann unter Kompressionstherapie
verwendet werden.

+ Dieses Produkt wird steril geliefert. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn der Beutel in unmittelbarem
Kontakt mit dem Produkt beschadigt ist.

« Falls erforderlich, die Wunde debridieren und nekrotisches
Gewebe entfernen.

« Bei Raumtemperatur aufbewahren; nicht im Kiihischrank
aufbewahren oder hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen.



+ Der CarboFlex® Verband ist nur zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann erhdhtes Infektionsrisiko oder
Kreuzkontaminierung zur Folge haben. Die physischen
Eigenschaften des Produkts sind dann méglicherweise
nicht mehr optimal fir den Verwendungszweck geeignet.

WARNHINWEISE

+ Da der CarboFlex® Wundverband einen erhéhten
Mangangehalt (< 20 ppm) aufweist, wird er nicht zur
Verwendung an Kleinkindern unter 12 Monaten empfohlen.

ANLEGEN von CarboFlex®

Diese Verbande sind steril und miissen entsprechend
behandelt werden. Falls erforderlich, die Wunde debridieren
und nekrotisches Gewebe entfernen. Die Wunde reinigen,
gut spulen und die umgebende Haut trocknen.

Den Verband nicht beschneiden.

1. Eine VerbandgroBe wahlen, die mindestens 3,2 cm gréBer
als der Wundrand ist. Bei oberflachlichen Wunden kann
der Verband direkt auf der Wunde als Prim&rverband
angelegt werden; bei tiefen Wunden kann CarboFlex®
Uber einer Wundfiillung/einem Gel als Sekundarverband
angelegt werden.

2. Die fasrige (nicht glanzende) Oberflache auf der Wunde
oder der Wundftillung platzieren.

3. CarboFlex® tiber der Wunde mit Klebeband oder einem
anderen geeigneten Material sichern.

4. Die saugfahige Wundkontaktschicht nimmt Exsudat auf
und bildet ein weiches Gel.

5. Den Verband wechseln, wenn klinisch indiziert, bzw. wenn
Exsudat aus der obersten Schicht austritt oder wenn der
Geruch nicht mehr absorbiert wird. Bei nicht infizierten
ibelriechenden Wunden kann CarboFlex® bis zu drei
Tagen belassen werden. Wenn die Wunde infiziert ist, muss
CarboFlex® haufiger gewechselt werden.

ENTFERNUNG UND ENTSORGUNG

Eine Ecke des Verbandes greifen und vorsichtig von der
Wunde abheben. Nach seiner Verwendung stellt dieses
Produkt méglicherweise eine Biogefdhrdung dar. Es muss
gemaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie
anwendbarer lokaler, staatlicher und bundesstaatlicher
Gesetze gehandhabt und entsorgt werden.

Falls wahrend der Verwendung dieses Gerats, bzw. aufgrund
seiner Verwendung, ein schwerer Vorfall aufgetreten ist, dies
dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde
melden.

LAGERVORSCHRIFTEN
Bei 10-25 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank aufbewahren oder
hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen. Trocken lagern.

© 2020 ConvaTec Inc.
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@ SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

CarboFlex® luktabsorberande férband &r ett sterilt icke
vidhéaftande férband i fem lager med ett absorberande
sarkontaktlager (innehaller alginat och Hydrofiber™) ett
oddérabsorberande Kkolskikt, ett absorberande skyddslager
och en mjukflockad utsida férpackad i en svetsforsluten
produktférpackning.

AVSEDD ANVANDNING
CarboFlex® &r avsett att anvandas vid skétsel av illaluktande
sar. Det kan anvandas som primart eller sekundart férband.

AVSEDDA ANVANDARE
CarboFlex® &r avsett att anvandas av sjukvardpersonal,
patienters vardgivare och patienter.

INDIKATIONER

CarboFlex® &r indikerad vid skotsel av illaluktande sér.
CarboFlex® kan anvandas pé illaluktande sér som &r
infekterade om det sker under medicinsk tillsyn och, om sa
indikeras, med lamplig antibiotikabehandling. Det ska ske i
samband med regelbunden évervakning av saret.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte pa individer med kand 6verkanslighet mot
férbandet eller dess komponenter.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER
+ CarboFlex®-férband kan anvandas under
kompressionsbehandling.

» Den har produkten levereras steril. Om forpackningen
narmast produkten &r skadad ska den inte anvéndas.

» Om det behdvs ska saret debrideras och nekrotisk vavnad
avlagsnas.

» Forvara i rumstemperatur och undvik kylning och
exponering for hog fuktighet.

« CarboFlex®-férband &r avsett att anvandas pé endast
en patient och far inte &teranvandas. Ateranvandning
kan ge upphov till en 6kad risk for infektion eller
korskontaminering. Ateranvandning kan leda till att
produktens fysikaliska egenskaper inte langre &r optimala
fér den avsedda anvandningen.

VARNINGAR

» P& grund av en 6kad niva av manganinnehall i forbandet
(<20 ppm) &r rekommendationen att inte anvénda
CarboFlex®-sarférband pa spadbarn som &r yngre an 12
méanader.

APPLICERA CarboFlex®

Forbanden &r sterila och ska hanteras pa lampligt satt.

Om det behovs ska séret debrideras och nekrotisk vavnad
avlagsnas. Rengor saromradet, skolj noga och torka torrt pa
huden intill.

Klipp inte av forbandet.

1.Vélj en férbandsstorlek som técker en yta om minst 3,2 cm
runt sérkanterna. P& grunda sér kan férbandet anvandas
direkt pa saret som ett primart férband och pa sarhalor
kan CarboFlex® anvandas 6ver en sarfyllare/-gele som ett
sekundéart férband.

2. Placera den fibrosa (icke-glatta) ytan pé séaret eller
sarfyllaren.

3. Fast CarboFlex® pé plats ovanpa séret med tejp eller
annat lampligt material.

4. Det absorberande sarkontaktlagret tar upp exudatet och
bildar en mjuk gele.

5. Byt forbandet nar det &r kliniskt indikerat eller om
exudatet trdngt igenom det 6versta lagret eller om odéren
inte langre absorberas. P4 illaluktande sér som inte &r
infekterade kan samma CarboFlex® anvandas utan atgard
i upp till tre dagar. Om saret &r infekterat ska CarboFlex®
bytas oftare.

AVLAGSNANDE OCH KASSERING

Ta tag i férbandets ena horn och lyft det forsiktigt bort fran
saret. Efter anvéndningen kan produkten vara en potentiell
biologisk risk. Hantera och kassera den i enligt med
vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala statliga och
federala lagar och bestdmmelser.

Om det under anvandningen av den har enheten eller som
ett resultat av dess anvandning intréffar en allvarlig incident
behdver den rapporteras till tillverkaren och till din nationella
myndighet.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING
Férvara mellan 10-25 °C. Undvik kylning och exponering for
hog luftfuktighet. Hall torrt.
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@ suoMI
TUOTEKUVAUS

CarboFlex®-hajunhallintasidos on steriili, viisikerroksinen
ja kuorintapussiin pakattu ei-kiinnittyva sidos, jossa on
imukykyinen haavakontaktikerros (sisalta3 alginaattia ja
Hydrofiber™-kuitua), hajuja imeva hiiliside, imukykyinen
taytekerros ja pehmea, kerdava ulkopinta.

KAYTTOTARKOITUS
CarboFlex® on tarkoitettu pahanhajuisten haavojen hallintaan.
Sita voidaan kayttaa joko ensi- tai toissijaisena sidoksena.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
CarboFlex® on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten,
potilashoitajien ja potilaiden kaytettévaksi.

KAYTTOAIHEET

CarboFlex®-sidoksen kayttéaihe on pahanhajuisten
haavojen hallinta. CarboFlex®-sidosta voidaan kayttaa,
mikali aiheellista, infektoituneiden pahanhajuisten haavojen
hallintaan |aaketieteellisessa valvonnassa sopivan
antibioottihoidon kanssa, ja haavan on oltava tihedssa
seurannassa.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttéa henkildille, joilla on tunnettu yliherkkyys
sidokseen tai sen osiin.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET
+ CarboFlex®-sidosta voidaan kayttaa kompressiohoidon
aikana.

+ Tama4 tuote toimitetaan steriilina. Al kéyt4 tuotetta, jos sen

sisdpakkaus on vaurioitunut.

Mikali tarpeen, haavan kuollut ja nekroottinen kudos

poistetaan.

Valtettava jagdhdyttédmista ja runsaalle kosteudelle

altistamista.

+ CarboFlex®-sidos on kertakayttdinen, eika sita saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa johtaa lisddntyneeseen
infektioon tai ristikontaminaation vaaraan. Laitteen
ominaisuudet eivat ehké enéé ole optimaaliset tarkoitettua
kayttda varten.

.

.

VAROITUKSET

-+ Sidoksessa olevan kohonneen mangaanipitoisuuden
(< 20 ppm) takia CarboFlex®-haavasidosta ei suositella
kaytettavaksi alle 12-kuukautisten lasten hoitoon.

CarboFlex®-SIDOKSEN ASETTAMINEN

Sidokset ovat steriileja ja niita taytyy kasitella

asiaankuuluvalla tavalla. Mikali tarpeen, haavan kuollut

ja nekroottinen kudos poistetaan. Puhdista haava-alue,

huuhtele hyvin ja kuivaa ympéardéiva iho.

Al3 leikkaa sidosta.

1. Valitse sidos, joka on vahintdan 3,2 cm suurempi
kuin haavan reuna. Mataliin haavoihin sidos voidaan
asettaa suoraan haavan péaalle ensisijaisena sidoksena
ja haavaonkaloihin CarboFlex®-sidos voidaan asettaa
toissijaisena sidoksena haavatéytteen/-geelin paalle.

2. Aseta kuitupinta (ei-kiiltdva pinta) haavan tai haavataytteen
paalle.

3. Kiinnita CarboFlex® paikalleen haavan paalle teipill3 tai
muulla sopivalla materiaalilla.

4. Imukykyinen haavakontaktikerros keraé eritteen ja
muodostaa pehmeén geelin.

5. Vaihda sidos, kun kliinisesti aiheellista tai jos erite vuotaa
paallimmaisen kerroksen l&api tai haju ei enda imeydy. Jos
pahanhajuinen haava ei ole infektoitunut, CarboFlex®
voi olla haavan paalla kolme paivaa. Jos haava on
infektoitunut, CarboFlex®-sidos tulee vaihtaa useammin.

POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Nosta sidos varovasti pois haavan paélta tarttumalla

yhteen sidoksen kulmista. Kayton jélkeen tdma tuote on
mahdollisesti biologisesti vaarallista jatetta. Kasittele ja havita
sidos hyvaksyttyjen ladketieteellisten kdytanteiden seka
soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja s&d&ddésten
mukaisesti.

Jos laitteen kaytdn aikana tai seurauksena tapahtuu vakava
tapaus, ilmoita siité valmistajalle ja kansalliselle vastaavalle
taholle.

SAILYTTAMISEEN LIITTYVAT VAROTOIMET
Sailytyslampaétila on 10-25 °C. Valta kylmasailytysta ja
altistusta korkealle kosteudelle. Pida kuivana.
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@ DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

CarboFlex® lugtkontrolbandage er en steril, ikke-kleebende
femlags bandage med et absorberende sarkontaktlag
(indeholdende alginat og Hydrofiber™), et lugtabsorberende
treekulskompres, et absorberende polstringslag og et ydre
blodt stoppemateriale samlet i en oprivningspose.

TILSIGTET ANVENDELSE
CarboFlex® er beregnet til behandling af ildelugtende sér.
Den kan bruges som primeer eller sekundzer bandage.

TILSIGTEDE BRUGERE
CarboFlex® er beregnet til at blive anvendt af
sundhedspersonale, omsorgsgivere til patienter og patienter.

INDIKATIONER

CarboFlex® er indiceret til behandling af ildelugtende sér.
CarboFlex® kan anvendes p4 inficerede ildelugtende sar,
under laegeligt tilsyn og hvis indiceret med hensigtsmaessig
antibiotikabehandling, kombineret med hyppig monitorering
af saret.

KONTRAINDIKATION
Ma ikke bruges pa personer med kendt overfelsomhed over
for bandagen eller dens komponenter.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

- CarboFlex® bandage kan anvendes under
kompressionsbehandling.

« Dette produkt leveres sterilt. Hvis den umiddelbare
produktemballage er beskadiget, ma bandagen ikke
anvendes.

+ Hvis det er nedvendigt, skal saret oprenses, og nekrotisk
veev fiernes.

+ Opbevares ved stuetemperatur. Undga nedkeling og
udseettelse for hgj fugtighed.

+ CarboFlex® bandagen er kun til engangsbrug og ma ikke
genbruges. Genbrug kan medfere gget risiko for infektion
eller krydskontaminering. Produktets fysiske egenskaber
vil muligvis ikke laengere veere optimale for den tilsigtede
brug.

ADVARSLER

+ P& grund af et aget niveau af manganindhold i bandagen
(< 20 ppm) anbefales brug af CarboFlex® sarbandagen
ikke til smabgrn pa under 12 maneder.

ANLZEGNING AF CarboFlex®

Disse bandager er sterile og skal handteres i
overensstemmelse hermed. Hvis det er nedvendigt, skal
saret oprenses, og nekrotisk vaev fiernes. Rens sarstedet,
skyl godt, og ter den omgivende hud.

Bandagen ma ikke tilklippes.

1. Veelg en bandagestorrelse, som far bandagen til et
reekke mindst 3,2 cm ud over sérkanten. Til flade sar
kan bandagen anleegges direkte pa saret som primaer
bandage, og til sr med kaviteter kan CarboFlex® lzegges
over sarfyld/gel som sekundeer bandage..

2. Anbring den fibrgse (ikke-blanke) overflade pa saret eller
kavitetens fyldningsmateriale.

3. Fastger CarboFlex® forsvarligt over saret med tape eller
andet hensigtsmaessigt materiale.

4. Det absorberende sarkontaktlag vil opsuge ekssudat og
danne en blod gel.

5. Skift bandagen, nér det er klinisk indiceret, hvis der
treenger ekssudat igennem det gverste lag, eller hvis lugten
ikke laengere absorberes. Ved ikke-inficerede ildelugtende
sér kan CarboFlex® blive siddende i op til tre dage uden
kontrol af séret. Hvis saret er inficeret, skal CarboFlex®
skiftes hyppigere.

FJERNELSE OG BORTSKAFFELSE

Loft forsigtigt bandagen veek fra saret ved at tage fat i et

af hjernerne af bandagen. Efter anvendelsen kan dette
produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og
bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og
geeldende lokale, statslige og foderale love og bestemmelser.

Hvis der under anvendelsen eller som felge af anvendelsen
af dette produkt er forekommet en alvorlig haendelse,
bedes den rapporteret til producenten eller den nationale
myndighed.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares ved 10-25 °C. Undga nedkeling og udseettelse for
hgj luftfugtighed. Opbevares tort.
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@ NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

CarboFlex® luktkontrollerende bandasje er en steril femlags
ikke-klebende bandasje med et absorberende sérkontaktlag
(inneholder alginat og Hydrofiber™), en luktabsorberende
kullpute, et absorberende polstringslag og et mykt, «harete»
ytterlag som ligger i en pose.

TILTENKT BRUK
CarboFlex® er beregnet for behandling av illeluktende sar.
Den kan brukes som primzer eller sekundaer bandasje.

TILTENKTE BRUKERE
CarboFlex® er beregnet for bruk av helsepersonell,
omsorgsytere og pasienter.

INDIKASJONER

CarboFlex® er indisert for behandling av illeluktende sér.
CarboFlex® kan brukes pa illeluktende, infiserte sar under
medisinsk tilsyn med egnet antibiotikabehandling om
indisert, sammen med hyppig overvaking av saret.

KONTRAINDIKASJON
Ikke bruk pa personer med kjent overfelsomhet for
bandasjen eller dens komponenter.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

+ CarboFlex®-bandasjen kan brukes ved
kompresjonsbehandling.

- Dette produktet leveres sterilt. Produktet ma ikke brukes
hvis den innvendige emballasjen er skadet.

+ Saret skal om nedvendig debrideres og nekrotisk vev
fiernes.

» Oppbevares ved romtemperatur, unngé nedkjeling og
eksponering for hoy luftfuktighet.

- CarboFlex®-bandasjen er kun til bruk p& én pasient og
ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til okt risiko for
infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens fysiske
egenskaper er kanskje ikke lenger optimale for den
tiltenkte bruken.

ADVARSLER

» Grunnet gkt innhold av mangan i bandasjen (< 20 ppm)
anbefales ikke bruk av CarboFlex® sarbandasije for
spedbarn under 12 maneder.

PAFQRING AV CarboFlex®

Disse bandasjene er sterile og skal handteres deretter. Saret
skal om ngdvendig debrideres og nekrotisk vev fiernes.
Rengjer sarstedet, skyll godt og terk huden rundt.

Ikke kutt bandasjen.

1. Velg en bandasjestarrelse som er minst 3,2 cm storre enn
sarkanten. For overflatiske sar kan bandasjen plasseres
direkte pa séret som en primaer bandasje, og for sarhuler
kan CarboFlex® legges over en sarfyller/-gel som en
sekundaer bandasije.

2. Plasser siden med fiberdekket (matt) overflate pa saret
eller sarfylleren.

3. Fest CarboFlex® over saret med tape eller annet egnet
materiale.

4. Det absorberende sarkontaktlaget vil oppta eksudat og
danne en myk gel.

5. Skift bandasjen nér det er klinisk indisert, eller hvis det
kommer eksudat ut av det gverste laget, eller hvis lukten
ikke lenger absorberes. Ved illeluktende sér uten infeksjon
kan CarboFlex® sitte p& plass uten tilsyn i opptil tre dager.
Hvis saret er infisert, ma CarboFlex® skiftes hyppigere.

FJERNING OG KASSERING

Loft forsiktig bort fra saret ved & ta tak i ett hjorne av
bandasjen. Etter bruk kan dette produktet potensielt veere
biologisk farlig. Handter og kasser i henhold til akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og
forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av denne
enheten eller som resultat av dens bruk, skal det rapporteres
til produsenten og til din nasjonale myndighet.

FORHOLDSREGLER FOR OPPBEVARING
Oppbevares ved 10-25 °C. Unngé nedkjeling og eksponering
for hoy luftfuktighet. Skal holdes torr.
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@ EAANVIKOG

MNEPIFPA®H TOY NMPOIONTOZ

To emniBepa eAéyxou oopwv CarboFlex® gival éva
QMOCTELPWHEVO, PN KOAANTIKO ETBEUA TIEVTE OTPWUATWY

Je éva anoppodnTIkd oTpwia enadng Ye To Tpavua (rou
TePLEXEL aAYIVIKA kal Hydrofiber™) pia emevéuon amnd
Avbpaka yla arnoppodnon Twv 0CHWY, £va anoppodPnTIKO
OTpWHA eMEVOLONG Kal Eva HAAAKO GAOKWTO eEWTEPIKO TIOL
TIEPLEXETAL HETA OE LA ATTOKOANOUPEVN BAKN.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To CarboFlex® mpoopiletal yia t Siaxeipton dbooopwv
Tpavpdtwy. Mmopei emiong va xpnotormotnBbei wg KuPLo N
SeutepeLov emibepa.

XPHZTEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI
To CarboFlex® mpoopiletal yia Xprjon arno enayyeAUATies
vyeiag, GPovTIoTEG aoBevwv Kal aoBeveiG.

ENAEIZEIZ

To CarboFlex® gvbeikvutal yia tn dlaxeipion S0coopwv
Tpavpdtwv. To CarboFlex® propei va xpnotporoindei oe
poAuopuéva, Suoooua Tpadpata Lo LATPIKN eMiBAeYN, Ye TNV
KatAaAAnAn avtiBloTikr Bepareia, eav evdeikvutal, padi pe
OLXVI TIaPAKOAOVBNGoN TOL TPAVKATOG.

ANTENAEIZH
Mn xpnotormoleite oe dtopa pe yvwaotr evaiobnaia oto
€Mibepa f oTa CLOTATIKA TOU.

I'IPO¢DY/\A_EIZ KAI MAPATHPHZEIZ
+ To emnifepa CarboFlex® propei va xpnotportondei pe
Bepareia ouprieong.

» AUTO TO TIPOIOV TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO. Mn
XPNOLOTIOIACETE TO TIPOIOV, EAV N AUEDH, CUOKELAGIA TOL
TIPOIOVTOG €XEL KaTaoTpadei.

+ Edv anatteital, To Tpadpa Ba mpérel va veapoToleital Kal
va adalpeital 0 VEKPWTIKOG LOTOG.

+ Qulaooete oe Beppokpacia dwuatiov. AopUyeTE TNV
YOEN Tou Kal TNV €kBear] Tou oe LYNARA vypaaia.

+ To eniBepa CarboFlex® mpoopiletal yia xprion oe évav
povo acBevr) kat Sev Ba TPETIEL va emnavaypnaotoroleitat.
H emavaypnotporoinon Propei va mpokKaAEcel au§nuevo
kivouvo Aoipwéng i Stactavpovpevng poAvvong. Ot
PUOIKEG IB1OTNTEG TOL TIPOIOVTOG PTOPEL va pnv eivat
TTIAEOV Ol BEATIOTEG yla TNV TIPoopIOpEVN XPron.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ AOYW TOU QUENPEVOUL ETUMTESOUL TOU TIEPLEXOUEVOU
payyaviou oto emnibepa (<20 ppm), Sev cuvioTdaTtal n xpron
Tou emiBépatog yia tpavpata CarboFlex® oe Bpédn
HIKpOTEPA TWV 12 pnvwv.

E®APMOIH TOY CarboFlex®

Autd Ta emBEpaTa eival amooTEPWHEVA KAL O XELPLOPOG TOUG
Ba mpémel va eival kataAAnAog. Eav anatteital, To tpavpa
Ba TpEmel va veapoTtoleital Kal va apalpeital 0 VEKPWTIKOG
10t0G. Kabapiote tnv TepLoxr) TOu TPAVPATOG, EKTIAVVETE
KAAQ Kal oTeyVWOoTe To TePIBAAoV d€ppa.

Mnv kofete TO emibepa.

1. Em\e€te €va emnibepa pe peyebog peyailtepo Kata
TOUAdGYLOTOV 3,2 cm arnod TO AKPO TOU TPAUHATOG. Na
apabn Tpavpata, To eniBepa propei va TorobetnOei
arevbeiag oTo TPALKA WG KUPLO ETBEUA Kal yla Tpaduata
HE KOIAOTNTEG, To CarboFlex® propei va TonoBetnOei
endavw amo €va LAKO TIANPWOoNG/YEAN TPAUUATWY WG
Sdeutepevov emibepa.

2. ToroBetrote TNV IVWdN (UN AapTtiepn) emidpAavela MAvVW oTO
TPaALPA ) OTO LAIKO TIANPWONG KOWNOTATWV.

3. Aodpaliote To CarboFlex® otn 8€on Tou endvw ano To
Tpavpata pe tawvia i AAAO KaTAAANAO LAIKO.

4. To anoppodnTikd oTpwia enadnig Ye To Tpavua Ba
anoppodnoel To e€idpwpa kat Ba oxnuatiost Pla JaAakn
YEAN.

5. AN\ACete To emiBepa dtav evdeikvuTal KAVIKA 1) €av
vrtapyxel Sleioduon e€1dpwPaTog Slapéoou Tou EMAVW
OTPWHATOG R €AV N oopn dev anoppoddatal AEov. Me pn
poAuopéva ducoopa Tpavpata, to CarboFlex® propei va
napapeivel xwpig emiBAen ya €wg kal TPELG NUEPeG. Eav
To Tpavpa éxet vroaoTei Aoipwén, ToTe To CarboFlex® Ba
Tpemnel va aAAACeTAL TTILO CUXVA.

A®AIPEZH KAI AMOPPIWH

AvaonKwoTe TIPOCEKTIKA TO TPalPA TIAvovTag TN pia ywvia
Tou emmBéparog. Metd tn xprion, auto TO TPOIOV Propel

va anotelei SuvnTiko BloAoyikod kivduvo. O XelpLoPog Kal n
anopppn Ba mpéernel va yivetal clpdwva pe TNV anodektn
LATPIKN TIPAKTIKA KAl TOUG LoXVOVTEG TOTIKOUG KPATIKOUG Kal
OPOOTIOVOLaKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Edv, katd T Sidpkela TG xpriong autou TOoU TIPOIGVTOG N WG
aAMoTEAECHA TNG XPHONG TOL TTIAPOUCIACTEL KATIOl0 coPBapd
oupBAav, avadEPETE TO OTOV KATAOKELQAQOTH| KAl OTNV €BVIKN
apxn.

MPO®YAAZEIZ ®YAAZHZ
Quldooete oe Beppokpaoia petagy 10-25 °C. ArnogpuyeTe TNV
POEN Kal TNV €kBeon oe LYNAN vypacia. Alatnpeite oTeyvo.
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Do not use if package is damaged / Niet gebruiken
indien verpakking beschadigd is / Ne pas utiliser si
I’emballage est endommagé / Non utilizzare se la
confezione non ¢ integra / No utilizar si el envase
esta dafado / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Nicht benutzen, wenn die Verpackung
beschédigt ist! / Anvand inte produkten om
férpackningen &r skadad / Al kéyta tuotetta mikéli
pakkaus on vahingoittunut / Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget / Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet / Mnv xpnolporoleite av n
ouokevaoia gival KaTeoTPaPpéEVn

MD Medical Device / Medisch hulpmiddel / Dispositif
médical / Dispositivo medico / Producto sanitario /
Dispositivo médico / Medizinprodukt / Medicinteknisk
produkt / Laakinnallinen laite / Medicinsk udstyr /
Medisinsk utstyr / latpoTtexvoAoyiko mpoiov

Single sterile barrier system / Enkelvoudig steriel
barrieresysteem / Systéme de barriere stérile
simple / Sistema barriera sterile singola / Sistema
de barrera estéril individual / Sistema de barreira
estéril simples / Einfach-Sterilbarrieresystem /
Enkelt sterilbarriarsystem / Yksittéinen steriili
estojarjestelma / System med enkelt steril barriere /
Enkelt sterilt beskyttelsessystem / Zootnua povou
oTeipou dpaypol

\ Single sterile barrier system inside protective

» packaging / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
in beschermende verpakking / Systeme de
barriere stérile simple dans un emballage de
protection / Sistema barriera sterile singola dentro
confezionamento protettivo / Sistema de barrera
estéril individual dentro del embalaje protector /
Sistema de barreira estéril simples no interior da
embalagem protetora / Einfach-Sterilbarrieresystem
in Schutzverpackung / Enkelt sterilbarriarsystem
inuti skyddande férpackning / Yksittéinen steriili
estojarjestelma suojapakkauksen sisélld / System
med enkelt steril barriere i beskyttende emballage /
Enkelt sterilt beskyttelsessystem inni beskyttende
emballasje / Z0oTnua povou oteipou ppaypov
€VTOG TIPOOTATEUTIKAG OUOKELAOIAG
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ARTWORK SPECIFICATION

Artcode 1260676V1

Artwork Description INS CARBOFLEX DRS PAPER 40# EUR
ICC 403202, 403203, 403204

SAP 1226550, 1226571, 1226671

KOM/REF N/A

IS Code N/A

Component Type Insert

LR# LR-002904

Existing Art Code being Revised 1260676G3

REQUIREMENT SPECIFICATION
Bucket EUR

Local Code(s) N/A

Size Code / Dieline N/A

Dimensions Flat: 360x540 mm; Folded: 90x90 mm
Color(s) / Colour(s) Black

Specification Reference(s) MT56-001

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

02-OCT-2009 / 1260676: 1. Create new artwork by consolidating existing inserts 1025612C1(German text only) and 1049000C1. Consolidate contact and
address information into one section at

the end of the insert. Add approved global contact information. Add “Date of Issuance” to comply with MDD regulations. Retain exact IFU information from
current inserts.

29-APR-2015/ 1260676G1: Address updated to Greensboro, artcode to G1, copyright and revision date changed to 2015.

23-Jul-2018 / 1260676G2: Artcode revision, copyright date, issue/revised date updated. The insert size changed. Languages reflow to one header. Mark
Townend (Regulatory representative) was informed about loading an artwork into CEDAR by email.

30-Aug-2018 / 1260676G3: Greek Language code corrected, version increased.

11-Dec-2019/ 1260676V1: Word "Sterile" with translations was replaced with symbol "Sterilized using irradiation".Text of the IFU revised acc. MDR
requirements. CE Mark was updated and new NB numb. was replaced from 0086 to 2797. Symbols "Do not use if package is damaged", "Sterile
Barrier"- explanation “Breaching compromises sterility" and "Medical device" with explanation were added on the end of the IFU before Address section.
Symbols "Keep dry", "Temperature limit", "Caution”, "Consult instructions for use", "Do not re-use", "Use-by date", "Batch code" and "Sterilized using
irradiation" with explanation were removed. CVT logo was updated. TM after CarboFlex was changed to (R) and Deeside address with Legal
Manufacturing symbol was updated.Japanese and Taiwan address was removed.Australian and New Zealand address was updated. CEE and NAI
phone numbers were removed and EUR numb.kept.

7-Feb-2020/ 1260676V1: Symbols "Sterile Barrier" and "Breaching compromises sterility" with explanation were substituted with "Single sterile barriery
system" and "Single sterile barrier system inside protective packaging".
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