NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
SanoSkin®-0XY is een medisch hulpmiddel.
Presentatie: 30 gram tube + bijsluiter in kartonnen doos

Productomschrijving

SanoSkin®-OXY is een vette zalf die bestaat uit geozoneerde plantaardige olie
(100% geozoneerde olijfolie). Wanneer de zalf in contact komt met
wondvocht/water komen ozoniden vrij. Deze ozoniden creéren een zure,
oxidatieve omgeving die ongunstig is voor micro-organismen zoals bacterién,
gisten en schimmels.

Volledige kwantitatieve en kwalitatieve samenstelling
SanoSkin®-OXY bestaat uit 100% geozoneerde olijfolie. De samenstelling hieronder
kan wat afwijken omdat dit om een natuurproduct gaat.

Nr. | Component % marge %
1 Palmitinezuur 11.8 +/-0.05
2 Palmitoleinezuur 0.75 +/-0.05
3 Stearinezuur 3.6 +/-0.05
4 Oliezuur 58 +/-2.0
5 Linolzuur 8 +/-1.0
6 Nonanal 4 +/-1.5
7 Pelargonzuur 3.5 +/-1.0
8 Azelaaldehydezuur 4 +/-1.0
9 Capro-aldehyde 209 +/-1.0
10 | Azelainezuur 3 +/-1.0
11 | Non-3-enoic zuur 0.3 +/- 0.1
12 | Capronzuur 0.05 +/- 0.02
13 | Undecaanzuur 0.1 +/- 0.05

Indicaties en beoogd gebruik

SanoSkin®-OXY is geindiceerd bij de behandeling van chronische wonden
(decubitus, verschillende soorten ulcera), geinfecteerde wonden, acute wonden,
oncologische wonden en kleine brandwonden (1ste en 2de graad).

De zalf bewerkstelligt een vochtig oxidatief wondklimaat, welke het proces van
autolytisch debridement stimuleert.

SanoSkin®-OXY kan zowel door gespecialiseerde zorgverleners als door leken
worden gebruikt.

Contra-indicaties

Patiénten met een sterk verhoogd risico op infecties zoals zeer uitgebreide
brandwonden.

Patiénten die bekend zijn met een overgevoeligheid voor de zalf of één van
de componenten.

Niet op ogen en of slijmvliezen gebruiken.

Bijwerkingen

SanoSkin®-OXY kan in sommige gevallen een kort durende prikkeling
veroorzaken.

Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het medisch



hulpmiddel (SanoSkin®-OXY), dient de patiént/gebruiker dit te melden aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.

Voorzorgsmaatregelen

- Niet gebruiken indien de tube beschadigd is.

- Het product niet langer dan 30 dagen ononderbroken gebruiken.

- De aanwezigheid van bacterién in wonden is een algemeen bekend
verschijnsel en is geen contra-indicatie.

- Waar een infectie wordt vermoed of zich ontwikkelt tijdens het gebruik, dient
een juiste antibiotische therapie gestart te worden.

- Afhankelijk van de onderliggende pathologie dient de wondzorg steeds
samen te gaan met een gepaste ondersteunende medische behandeling en
supervisie.

- SanoSkin®-OXY bewerkstelligt een vochtig oxidatief wondmilieu hetgeen
de verwijdering van necrotisch weefsel stimuleert. Hierdoor kan het
wondoppervlak in het begin van de behandeling iets groter worden.

- Wanneer de toestand van de wonde achteruitgaat dient men de behandeling
met SanoSkin® OXY stop te zetten.

- We bevelen aan dat een tube wordt gebruikt bij €één patiént om kruisbesmetting
te voorkomen (= “single patient device”).

Zwangerschap, borstvoeding en gebruik bij pediatrische patiénten (0-15 jaar)
Er is geen informatie bekend over het gebruik van SanoSkin®-OXY tijdens
zwangerschap of borstvoeding. Bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Er zijn tot op heden geen contra-indicaties
gekend voor het gebruik van SanoSkin®-OXY bij pediatrische patiénten.

Gebruik SanoSkin®-OXY altijd precies zoals uw verpleegkundige, arts of apotheker
u dat heeft verteld, of hoe het wordt uitgelegd in deze bijsluiter.

Aanbrengen

1. Reinig de wonde.

2. Open de tube op aseptische wijze, vermijd contact met andere voorwerpen.

3. Verwijder het aluminium zegel en duw op de tube om zalf te verkrijgen.

4. Breng de zalf onmiddellijk aan op/in de wonde zonder dat de zalf boven de
wondranden komt.

5. Bedek de zalf/wonde met een vochtvasthoudend verband.

Verwijderen

SanoSkin®-OXY dient verwisseld te worden als lekkage van het afdekkend verband
optreedt of wanneer het afdekkend verband wordt verwijderd. De zalf kan worden
uitgespoeld met een steriele zoutoplossing. Verbandwissel is afhankelijk van de
exsudaat productie van de wonde, maar is gemiddeld om de 2 tot 7 dagen.

Afval verwerking/ verwijdering
Kartonnen doos, papieren bijsluiter bij papierafval en de plastic tube bij recycleerbaar afval.

Bewaar instructies
Bewaren tussen 5°C - 25°C
Na het openen van de verpakking is het product nog 28 dagen te gebruiken.



FRANCAIS

Manuel d'utilisation

SanoSkin®-0OXY est un dispositif médical

Présentation: Tube de 30 grammes + insert en boite carton

Description du produit

SanoSkin®-OXY est une pommade constitue de I'huile végétale ozoné (100% huile
d'olive ozonée). En contact avec de I'eau ou d’exsudat, des ozonides sont libéres de
la pommade. Ces ozonides créent un environnement acide et oxydant défavorable
aux micro-organismes comme les bactéries, les levures et les mycoses.

Composition quantitative et qualitative compleéete
SanoSkin®-OXY est composé a 100% d'huile d'olive ozonée et la composition ci-
dessous peut varier légérement car il s'agit d'un produit naturel.

Nr. | Composant % marge %
1 I'acide palmitique 11.8 +/-0.05
2 Acide palmitoléique 0.75 +/-0.05
3 Acide stéarique 3.6 +/-0.05
4 I'acide oléique 58 +/-2.0
5 L'acide linoléique 8 +/-1.0
6 Nonanal 4 +/-1.5
7 Acide pélargonique 3.5 +/-1.0
8 Acide azélaldéhydique 4 +/-1.0
9 Capro aldéhyde 209 +/-1.0
10 Acide azélaique 3 +/-1.0
11 Acide non-3-énoique 0.3 +/- 0.1
12 Acide caproique 0.05 +/-0.02
13 Acide undécylique 0.1 +/- 0.05

Indications et utilisation conforme

SanoSkin®-OXY est indiqué dans le traitement des plaies chroniques (escarres,
ulcéres divers), plaies infectées, plaies aigués, plaies oncologiques et bralures
légeéres (1er et 2eme degré).

La pommade crée un climat de plaie oxydatif humide, qui stimule le processus
de débridement autolytique.

SanoSkin®-OXY peut étre utilisé a la fois par des soignants professionnels et
des profanes.

Contre-indications

Ce produit n’est pas recommandé chez les patients présentant un risque trés
éleveé de développer des infections (ex. : patients souffrant de bralures tres
étendues) ni chez les patients ayant une sensibilité particuliere a SanoSkin®-
OXY ou 'un de ses composants.

Ne pas utiliser sur les yeux et/ou les muqueuses.

Effets secondaires

SanoSkin®-OXY peut dans certains cas provoquer une courte sensation de
picotement.

Si un incident grave s'est produit en ce qui concerne le dispositif (SanoSkin®-
OXY), le patient/utilisateur doit le signaler au fabricant et I'autorité compétente
de I'Etat membre de I'utilisateur et/ou patient.



Précautions d’emploie

- Ne pas utiliser si le tube est endommagé.

- Ne pas utiliser le produit en continu pendant plus de 30 jours.

- La colonisation bactérienne des plaies chroniques est un phénomeéne courant et
n’est pas un contre-indication a I'emploi du gel.

- La suspicion ou I'apparition d’une infection doit entrainer la mise en place d’'un
traitement antibiotique adapté.

- L’ utilisation du SanoSkin®-OXY peut néanmoins étre poursuivi a condition que
I" évolution de la plaie fasse I'objet d’'une surveillance attentive et que le
traitement soit placé sous contrdle médical.

- SanoSkin®-0OXY crée sur la plaie un milieu humide qui facilite la détersion et
élimination des tissues nécrotiques. |l peut en résulter un élargissement de la
plaie lors de l'utilisation des premiers pansements.

- Le traitement au SanoSkin®-OXY devra étre interrompu si I'état de
la plaie se détériore.

- Nous recommandons qu'un tube soit utilisé sur un patient pour éviter la
contamination croisée (= dispositif pour un seul patient).

La grossesse, allaitement et utilisation chez les patients pédiatriques (0-

15 ans)

Il n'y a pas d'informations disponibles sur |'utilisation de SanoSkin®-OXY pendant la
grossesse et |'allaitement. Etes-vous enceinte ou allaitez? Veuillez contacter votre
meédecin ou votre pharmacien. Il n'existe a ce jour aucune contre-indication a
l'utilisation de SanoSkin®-OXY chez les patients pédiatriques.

Utilisez toujours SanoSkin®-OXY exactement comme votre médecin ou votre
pharmacien vous l'a indiqué ou comme expliqué dans cette notice.

Application et changement

1. Netoyer soigneusement la plaie.

2. Dévisser le bouchon de tube, enlever la fermeture de I'orifice du tube al la
fagon antiseptique, en évitant tout contact avec d'autres objets.

3. Retirez le joint en aluminium et poussez le tube pour obtenir la pommade.

4. Appliquer SanoSkin®-OXY directement sur la plaie ou sur le pansement
secondaire, ne pas dépasser le niveau de la peau environnante.

5. Couvrez la pommade/la plaie avec un pansement qui retient I'hnumidité.

Retrait du pansement

SanoSkin®-OXY doit étre renouvelé en cas de écoulement ou lors des changements
habituels de pansements. La pommade est éliminée par ringage de la plaie au
sérum physiologique. Dans tous les cas il est recommandé de renouveler
SanoSkin®-OXY ou maximum tous les 2 jours -plaies chroniques- a 7 jours -plaies
propres et bourgeonnantes-, dépendant de la production de I'exsudat.

Traitement/élimination des déchets
Boite en carton, notice papier pour les déchets papier et le tube plastique pour les
déchets recyclables.

Precautions de conservation
Conserverentre 5°Cet25°C.
Aprés ouverture de I'emballage, le produit peut étre utilisé pendant 28 jours.



DEUTSCH

Anweisungen

SanoSkin®-0XY ist ein Medizinprodukt.

Prasentation: 30-Gramm-Tube + Beipackzettel in Kartonschachtel

Produktbeschreibung

SanoSkin®-OXY ist eine Fettsalbe aus ozonisiertem Pflanzendl (100 %
ozonisiertes Olivendl). Bei Kontakt der Salbe mit Wundflussigkeit/Wasser werden
Ozonide freigesetzt. Diese Ozonide schaffen eine saure, oxidative Umgebung,
das fur Mikroorganismen wie Bakterien, Hefen und Schimmelpilze ungunstig ist.

Vollstandige quantitative und qualitative Zusammensetzung
SanoSkin®- OXY besteht zu 100 % aus ozonisiertem Olivendl. Die Zusammensetzung unten
kann leicht abweichen, da es sich um ein Naturprodukt handelt.

Nr. | Komponente % Abweichung %
1 Palmitinsaure 11.8 +/-0.05
2 Palmitoleinsaure 0.75 +/-0.05
3 Stearinsaure 3.6 +/-0.05
4 | Olséure 58 +/-2.0
5 Linolséaure 8 +/-1.0
6 Nonanal 4 +/-1.5
7 Pelargonsaure 3.5 +/-1.0
8 9-Oxononansaure 4 +/-1.0
9 Capro Aldehyd 209 +-1.0
10 | Azelainsaure 3 +/-1.0
11 | Methyltrans-3-Nonenoat | 0.3 +/-0.1
12 | Capronsaure 0.05 +/- 0.02
13 | Undecanséaure 0.1 +/- 0.05

Indikationen und Verwendungszweck

SanoSkin®-OXY ist zur Behandlung chronischer Wunden indiziert (Druckgeschwdire,
verschiedene Arten von Geschwuren), infizierte Wunden, akute Wunden, onkologische
Wunden und leichte Verbrennungen (1. und 2. Grades).

Die Salbe schafft ein feuchtes oxidatives Wundklima, das den Prozess des
autolytischen Debridements anregt. SanoSkin®-OXY kann sowohl von spezialisierten
Pflegekraften als auch von Laien angewendet werden.

Kontraindikationen

Patienten mit stark erhohtem Infektionsrisiko wie z. B. sehr ausgedehnte
Verbrennungen.

Patienten mit bekannter, Sensibilitat gegen Salben oder einer der gelisteten
Komponenten.

Nicht auf Augen und/oder Schleimhauten anzuwenden.

Nebenwirkungen

SanoSkin®- OXY kann in manchen Fallen ein kurzes Brennen hervorrufen.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall bei der medizinischen Anwendung des Produktes
SanoSkin®-OXY erfolgt ist sollte der Patient/Anwender dies dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der Anwender und/oder Patient
befindet melden.



VorsichtsmaRnahmen

- Nicht verwenden, wenn der Schlauch beschadigt ist.

- Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 30 Tage ununterbrochen.

- Das Vorhandensein von Bakterien in Wunden ist allgemein bekannt
Phanomen und ist keine Kontraindikation.

- Wenn eine Infektion vermutet wird oder sich wahrend des Gebrauchs
Entwickelt, Eine geeignete Antibiotikatherapie sollte eingeleitet werden.

- Abhangig von der zugrundeliegenden Pathologie sollte die Wundversorgung
immer durch eine angemessene unterstutzende medizinische Behandlung
unter Aufsicht begleitet werden.

- Wenn sich der Zustand der Wunde verschlechtert, ist die Behandlung mit
SanoSkin®-OXY wird eingestellt.

- SanoSkin®-OXY schafft ein feuchtes oxidatives Wundmilieu, das die
Entfernung von nekrotischem Gewebe stimuliert. Dies kann dazu fuhren, dass
die Wundoberflache zu Beginn der Behandlung etwas anwachst.

- Wir empfehlen, pro Patienten eine separate Tube zu verwenden, um eine
potenzielle Kreuzkontamination zu vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Anwendung bei padiatrischen Patienten (0-15
Jahre)

Es sind keine Informationen Uber die Anwendung von SanoSkin-OXY wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit bekannt. Sind Sie schwanger oder stillen Sie? Dann
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Bisher sind keine Kontraindikationen fur
die Anwendung von SanoSkin-OXY bei padiatrischen Patienten bekannt.

Wenden Sie SanoSkin®-OXY immer genau nach Anweisung Ihres medizinischen
Fachpersonals, Arztes oder Apothekers oder wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben an.

Anwendung

1. Reinigen Sie die Wunde.

2. Offnen Sie das Réhrchen aseptisch und vermeiden Sie den Kontakt
mit anderen Gegenstanden.

3. Entfernen Sie die Aluminiumversiegelung und dricken Sie die Tube,
um die Salbe zu erhalten.

4. Tragen Sie die Salbe sofort auf/in die Wunde auf, ohne dass die Salbe
uber die Wundrander steigt.

5. Bedecken Sie die Salbe/Wunde mit einem feuchtigkeitsspeichernden
Verband.

Entfernen

SanoSkin®-OXY sollte gewechselt werden, wenn Durchlassigkeiten im sekundaren
Verband auftreten oder wenn dieser anderweitig gewechselt werden muss. Die Salbe
kann mit einer sterilen Salzlosung grundlich von der Wunde gewaschen werden. Der
Verbandswechsel hangt von der Wundflussigkeitsproduktion der Verletzung ab, liegt
aber normalerweise zwischen 2 und 7 Tagen.

Abfallverarbeitung/-entsorgung
Karton, Beipackzettel fur Papierabfalle und die Plastikrohre fur Wertstoffe.

Vorkehrungen zur Aufbewahrung
Lagerung bei 5°-25°C
Nach dem Offnen der Verpackung kann das Produkt 28 Tage verwendet werden.



ENGLISH

User’s manual

SanoSkin®-0OXY is a medical device
Presentation: 30 gram tube + insert in carton box

Product description

SanoSkin®-OXY is a fatty ointment that consists of ozonated vegetable oil (100%
olive oil). When the ointment comes into contact with wound fluid/water, ozonides
gets released. Those ozonides create an acid and oxidative environment that is
unfavorable for micro-organisms like bacteria, yeast and fungi.

Full quantitative and qualitative composition
SanoSkin®-OXY consists of 100% ozonated olive oil and the composition below
may vary slightly because it is a natural product.

Nr. Component % margin %
1 Palmitic acid 11.8 +/-0.05
2 Palmitoleic acid 0.75 +/-0.05
3 Stearic acid 3.6 +/-0.05
4 Oleic acid 58 +/- 2.0
5 Linoleic acid 8 +/-1.0
6 Nonanal 4 +/-1.5
7 Pelargonic acid 3.5 +/-1.0
8 Azelaaldehydic Acid 4 +/-1.0
9 Capro aldehyde 209 +/-1.0
10 Azelaic Acid 3 +/-1.0
11 Non-3-enoic acid 0.3 +/- 0.1
12 Caproic acid 0.05 +/-0.02
13 Undecylic acid 0.1 +/- 0.05

Indications and Intended use

SanoSkin®-OXY is indicated in the treatment of chronic wounds (Pressure ulcers,
various types of ulcers), infected wounds, acute wounds, oncological wounds and
minor burns (1st and 2nd degree).

The ointment creates a moist oxidative wound climate, which stimulates the
process of autolytic debridement.

SanoSkin®-OXY can be used both by healthcare professionals and laymen.

Contra-indications

Patients with a greatly increased risk of infections such as very extensive burns.
Patients with known hypersensitivity to SanoSkin®-OXY or its components.

Do not use on eyes and/or mucous membranes.

Side Effects

SanoSkin®-OXY can cause in some cases a short stinging sensation.

If a serious incident has occurred with regard to the medical device (SanoSkin®-
OXY), the patient/user should report this to the manufacturer and the competent
authority of the Member State where the user and/or patient.

Precautions
- Do not use if the tube has been damaged.



- Do not use the product continuously for more than 30 days.

- The presence of bacteria in wounds is a normal phenomenon and is no contra
indication for use.

- If aninfection is suspected or is developing during the use then a correct
antibiotic therapy should be started.

- Depending on the underlying pathology, the wound care treatment should
always be accompanied by the correct medical treatment and supervision.

- SanoSkin®-OXY creates a moist wound climate that stimulates the
debridement of necrotic tissue. Due to this, it is normal that the wound surface
becomes bigger.

- When the condition of the wound deteriorates, treatment with SanoSkin®-
OXY should be stopped.

- We recommend that a tube is used on one patient to avoid cross-
contamination (= single patient device).

Pregnancy, breastfeeding and use in Paediatric patients (0-15 years)

There is no information available about the use of SanoSkin Oxy during
pregnancy and breastfeeding. Are you pregnant or breastfeeding? Please contact
your doctor or pharmacist. No contraindications are known to date for the use of
SanoSkin®-OXY in Paediatric patients. Use SanoSkin®-OXY always exactly as
your doctor or pharmacist has told you, or how it is explained in these insert.

Application

1. Clean the wound.

2. Open the tube aseptically, avoiding contact with other objects.

3. Remove the aluminum seal and squeeze the tube to obtain ointment.

4. Apply the ointment immediately on/in the wound without the ointment rising above
the wound edges.

5. Cover the ointment/wound with a moisture-retaining dressing.

Remove

SanoSkin®-OXY should be changed when leakage of the secondary dressing
occurs or when the secondary dressing needs to be removed. The ointment can
be cleansed out of the wound with a sterile saline solution. Dressing change is
depending on the wound fluid production of the wound, but is usual between 2 -7
days.

Waste processing/disposal
Cardboard box, paper leaflet for paper waste and the plastic tube for recyclable
waste.

Storage precautions
Store between 5°c - 25°c.
After opening the package, the product can be used for 28 days.



EAAHNIKA (GREEK)

Eyxeipidio xpnortn

To SanoSkin®-OXY cival £éva 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
ZwAnvapio: 30 ypaupapiwy + EvBETO XapTOKIBWTIO

Mepiypagn mpoidvTog

To SanoSkin®-OXY eivat pia Autapr) aloldn mou amnoteAeital ano olovomolnuevo ¢putko €Aato (100%
gehaorado). Otav n ahowdn Epxetal os enadr He To UYpo/vepo Tou Tpalpatog, ansheuBepwvovtal
olovibla. Auta ta olovidla Snuioupyolv Eva 6€vo Kal 0EeldwTiko eptBAaiAov mou Sev ival euvoiko
yla LLKPOOPYQAVIOHOUG OMWwC Baktrpla, {UMOUUKNTES Kal LUKNTEC.

MAARPNG TTOOOTIKI KAl TTOIOTIKF) 0UVBeon
To SanoSkin®-OXY atroteAcital atrd 100% olovorownuévo EAAIOAADO Kal N TTApaKATw oUvOeon
MTTOPE Va dlaépel EAaQPUG ETTEIBN ival QUOIKO TTPOIOV.

Ap. | ZvoTtaTiké %  meplddpro
1 MoAptikd 0&H 11,8 +/-0,05
2 oA ptedaikd o&d 0,75 +/-0,05
3 Yteapikd 050 3,6 +/-0,05
4 EXaio o0& 58 +/-2,0
5 Awvedixd 00 8 +/- 1,0
6 Evveavaiikd 4 +/- 1,5
7 [ehapyovikd oD 3,5 +/- 1,0
8 Alehaoldedduco 050 4 +/-1,0
9 Kompoordetion 2,09 +/-1,0
10 Aleloiko o0&y 3 +/- 1,0
11 Evve-3-evoiko 0£0-3-enoic 0,3 +/-0,1
acid

12 Kompoikd o0& 0,05 +/-0,02
13 Evdexvievid o&d 0,1 +/- 0,05

Evdeieig kai rpofAeTOpEVN XpoN

To SanoSkin®-OXY egvdeikvuTal yia Tn BepaTreia xpovIwy TPAUUATWY

(EAKn o116 TTigon, did@opa €idn eAKWYV), JOAUCPEVA TpaUPaTA, 0&éa TPAUPATA, OYKOAOYIKA
Tpavuara Kal eEAa@pd eykaupata (1ou kal 20u Babuou).

Na pn xpnoigoTrolgital o€ YaTia r) BAevvoyovoug.

To SanoSkin®-OXY utropei va xpnoigotroindei Tooo atrd emmayyeAuaTieg 600 Kal atmd atrAoug
avOpwWITOUG.

AvTevdeigeig

A0Beveig pe TTOAU augnuéVo KivOUVO AOINWEEWV OTTWG TTOAU eKTETAPEVA eyKauuaTa. AoBEVEig pe
yVwoTA utrepeuaiaodnaia ato SanoSkin®-OXY A oTa cuoTaTikd Tou. Mnv To XPnNOIUOTIOIEITE OTA
MaTIa Kai/ry aToug BAEVVOyOvouG.

AvemIO0UUNTEG EVEPYEIEG

- 2€ OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG, TO SanoSkin®-OXY utropei va TTPpoKaAécEl GUVTOUO aicOnua
VUYMOU.

- 2€ TTEPITITWOTN TTOU TTPOKUWEI GoBapd TTEPIOTATIKO O OXEON ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
(SanoSkin®-0XY), 0 aoBevng/XpAoTng Ba TTPETTEI va TO AvaPEPEl OTOV KOTAOKEUAOTHA Kal
oTnv apuodia apyr Tou Kpdroug MéAoug aTo oTroio BpiokeTal 0 xprioTng A/Kal o acBevig.

Mpo@uAdgeig
- Mnv 10 XPNOIYOTTOIEITE EAV TO CWANVAPIO €XEI KATACTPAPEI.



- Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV CUVEXWG YIA TTEPICTOTEPES ATTO 30 NUEPEG.

- H rapouaia Baktnpiwv oTig TTANYEG €ival UOIOAOYIKO QaIVOUEVO Kal OEV OTTOTEAE AVTEVOEIEN.

- Edv utrdpyxel utroyia Aoipwéng r avatrTuooeTal KaTd T Xprion, TOTE TTPETTEI va EEKIVAOEI N
owoTh avTIBIOTIKN BeparTreia.

- Avaloya pe Tnv uttokeipevn TaBoAoyia n Bepatreia @povTidag TpauuaTtog Ba TTPETTEl TTAVTA
va ouvodeUETaI OTTO TNV OWOTH 1aTPIKA BeparTteia Kai eTTIBAeWN.

- To SanoSkin®-0XY dnuioupyei éva uypo KAipa TTANywy TTou digyEipel Tov KaBapIouo
VEKPWTIKOU I0TOU. Adyw auTou gival UCIOAOYIKS 1 ETTIPAVEIR TOU TPAUPATOG VA YiveTal
MEYaAUTEPN

- Otav n katdoTaon Tou TpauuaTog emoevwBei, n Beparreia ye SanoSkin®-OXY
TIPETTEI VO OTANATHOEL.

- ZuvIOTOUWE VO XPNOIUOTIOIEITAl CWANVAPIO G€ évav aoBEeVA yia TNV ATTOPUYN
dlaoTaupoUlpevng HOAUVONG (= OUOKEUN yIa évav acBevr)).

Kunon, BnAaopoég kai xprion o€ TaidiatpikoUug aoBeveig (0-15 eTwv)

Agv uTTAp)XOUV BIABECIES TTANPOPOPIEG OXETIKA E TN XPoN Tou SanoSkin®-Oxy Katd Tn SIGpKEIa
TNG EYKUPOOoUvVNG Kal Tou BnAacpou. EioTe éykuog i OnAdleTe; ETTIKOIVWVAOTE JUE TOV YIaTPO 1} TOV
POPUOKOTTOIO 0aG. AgV €ival YVWOTEG HEXPI ONUEPT AVTEVOEIEEIS YIa TN XPAON TOU SanoSkin-OXY o€
TTaIBIATPIKOUG a0BeVEIG. XpNOIUOTTOIEITE TO SanoSkin®-0XY TTavTa akpPIBWGS OTTWGS OAG EITTE O
YI0TPOG A 0 QOPUAKOTIOIOG 0OG A OTTWG ENYEiTaI € auTd Ta €vBETA.

E@apuoyn

1. KaBapioTe 10 TpAUuQ.

2. Avoi€te TO CWANVOPIO AONTITIKA, ATTOQPEUYOVTAG TNV ETTAQPH PE AAAD QVTIKEIPEVA.

3. AQQIpECTE TO OTEYAVOTTOINTIKO QAOUMIVIOU KaI TTIECTE TO CWANVAPIO VIO VA TTAPETE AAOIPH.

4. EpapudoTe Tnv ahoipn atreuBeiag eTdvw/péca oTo Tpauua Kal BeRaiweite 6T N aloign)
devuTtrepPaivel Ta OpIa TOU TPAUPATOG.

5. KaAuwTe TNV aAoipn/To Tpadua Pe éva eTTiBepa TTou dlaTnpEi TNV uypaaia.

A@aipeon

To SanoSkin®-OXY Ba trpétrel va avTikaBioTatal g€ TTEPITITWAN TTou UTTapxel dlappon ato To
0eUTEPO €T 1 6TAV TO OEUTEPO ETTIOEUQ TTPETTEI va aaipeBei. H ahoipn utropei va
KaBapioTei atmd 1o Tpavpa Pe oTeipo ahatouyo didAupa. H aAAayr Tou emBEépaTog e€apTtaTal
a1Té TNV £KKPION UYPWV aTTd TO TPAUMA, WOTOOO, YiveTal CUVABWG PETAEU 2 -7 NUEPWV.

Emeiepyacia/améppiyn amroppiuaTwV
XAapTIVO KOuTi, QUAAADIO XapTIoU yia ATTOpPidMaTa XaPTIOU Kol TTAACTIKO GWARvapIo yia
QVAKUKAWOIPa attéBAnTa.

ZuveOnkeg @UAagng
Quidooete peTagu Twv 5°C kal 25°C, unv KOTaWUXETE.
MEeTA TO Avolyua TG CUOKEUAGCLAG, To MPOolOV UIMopEl va xpnotluomolnBel yia 28 nuépec.

YKPAIHCbKA
MocibHuK kopucTyBava
enb ansa paH CaHoCkiH® OKCI € meguyHum Bupobom.

®opma Bunycky: Ty6a no 30 r + BkNaguLL y KapTOHHI KOpooLi

Onuc npogykTty

"enb anga paH CaHoCkiH® OKCI - ue MacnsiHUCTUIA renb, KA CKINaaaeTbesl i3 030HOBAHOI
pocnunHHoi onii (100% onuBkoBoi). Konu renb KOHTakTye 3 paHEBUM eKCyaaTom/BOAOH,
BNAOINAOTLCSA 030HIAN. Lli 030HIOM CTBOPIOOTL KMUCIE Ta OKUCIOBAlIbHE CEPEAOBULLE,
HecnpuaTnMBe Anst MIKpOOpraHiaMiB, Takux sik 0akTepii, apixxaxi Ta rpnbu.

MoBHUI KiNbKicHWMI Ta AKICHUI cKnag,
enb ansa pan CaHoCkiH® OKCI cknagaeTtbest 3 100% 030HOBaHOT ONMBKOBOI Ofii Ta cknagy, HaBeaeHoro
HKYe (MOXe AeLLOo BiApi3HATUCS, OCKINbKU € MPOAYKTOM HaTyparnbHOro NOXOAXKEHHS).



Nen/n. | KoMnoHeHT % Kinbkictb %

1 [ManbmiTMHOBA KMcnoTa 11.8 +/- 0.05

2 [ManbmiToneiHoea 0.75 +/- 0.05
KucnoTa

3 CrteapuHoBa kucroTa 3.6 +/-0.05

4 OneiHoBa kucnoTa 58 +/- 2.0

5 JliHoneBa kucnoTa 8+/-1.0

6 HoHnaHnan 4 +/-1.5

7 MenaproHoBa kucnota 3.5+/-1.0

8 Asenaanbgerigosa 4+/-1.0
KucnoTa

9 KanpoHoBui anbaerig 2.09+/-1.0

10 AsenaiHoBa kucnoTta 3+/-1.0

11 3-HOHEeHOBa KucrnoTa 0.3 +/- 0.1

12 KanpoHoBa kucnoTta 0.05 +/- 0.02

13 YHaeuunosa kucnoTa 0.1 +/- 0.05

Moka3aHHsA Ta NPU3HA4YeHHS

enb ansa paH CaHoCkiH® OKCI nokasaHui 4ns NikyBaHHA XPOHIYHMX paH (MPONEeXHi, pisHi BUAK
TpOohivHNX BMPA3OK), iHDIKOBaHi paHu, rOCTPi paHW, OHKOJOTIYHI paHn Ta HeBenNuKi oniku (1 i 2 ctynens).
He 3acTtocoByBaTtu B o4i abo Ha Crin3oBi 060MOHKMN.

enb ans paH CaHoCkiH® OKCI MoxXyTb BMKOPUCTOBYBaTK SIK NpodbecioHanu, Tak i HecnewjianicTu.

MpoTunokasaHHA
MauieHTn 3 BiZOMOI YyTNMBICTIO OO rento abo OAHOrO i3 KOMMOHEHTIB.

MoGiyHi echekTn

enb ansa pan CaHoCkiH® OKCI B gesiknx BMNagkax MoXxe BUKIMKATK KOPOTKOYACHE BigvyTTA
MOKOJHOBAHHSI.

Y pasi byab-akoi HecnpaBHOCTI abo NoripLeHHs XxapakTepucTuk Ta/abo BnactneocTen BupoOy, y paasi
Oyab-AKMX NobiYHMX HACTiAKIB CNOXMBaYi NOBUHHI iIHpOpMyBaTK BUPOOHMKa Ta [epaBHy Criyx0y
YKpaiHu 3 NuTaHb KOHTPOSIO 3a NMiKapCbKUMKU 3aco0amMu Ta HAPKOTUHHUMU CepeaHMKaMm, NPOCMeKT
Mepemorn, 120-A, Kuis, 03115, YkpaiHa, enektpoHHa nowrTa: dis@dls.gov.ua, (AJIC Ykpainu, http: //
www.dls.gov.ua/).

3anob6ixHi 3axoau

- He BUKOPUCTOBYNTE, AKLWO Ty6a Oyna noLuKomKeHa.

- He BUKOPUCTOBYMTE NPOAYKT Ge3nepepBHO OinbLie 30 gHIB.

- HasiBHICTb GakTepii B paHax - Lie HopmarbHe SIBULLE | HE € MPOTUMOKA3aHHSIM.

Ao e nigo3pa Ha iHdekLito abo BOHa po3BMBAETLCA Mif Yac BUKOPUCTAHHSA MeAMYHOro BUpoOy, To crig
posnoyaTv agekBaTHy aHTUBIoTUKOTEepanito 3a NPU3HAYEHHAM Jlikapsi.

B 3anexHocTi Big naTornorii, NikyBaHHSA paH 3aBXau Mae CynpoBOAXYBaTUCHA HaNeXHUM MeOUdHUM
NiKyBaHHSM Ta AOrMsiA0M.

- l'enb anga pan CaHoCkiH® OKCI CaHoCkiH® OKCI cTBoptoe Bonore cepeoBuLLE B paHi, IKE CTUMYIHOE
0ebpnaMeHT HEKPOTUYHMX TKAHUH B paHi. Yepes e HopmarbHUM € Te, LLIO MOBEPXHS paHu
36inbLyeTbCs.

- MU PEKOMEHAYEMO BMKOPUCTOBYBATH TyOy Ans 04HOro nauieHTa, wob YHUKHYTU NePEXPECHOro
iHODiKyBaHHS.

BariTHicTb, rogyBaHHA rpyaalo Ta 3actocyBaHHA y giten (0-15 pokiB)

IHdopmaLis wono 3actocyBaHHSA renb ans paH CaHoCkiH® OKCI nig vac BariTHOCTI Ta rogyBaHHS
rpyoato BiacyTHs. Bu BariTHi abo rogyete rpyabMu? Byab nacka, 3BepHiTbCs 40 CBOro nikapsi abo
hapmavesTa. lNMpoTnnokasaHb A58 3acToCyBaHHs refnb ans paH CaHoCkiH® OKCI y gite Ha cborogHi He
Bigomo. 3aBxau BMKopucToByiTe refb ans paH CaHoCkiH® OKCI To4HO Tak, ik pekoMeHayBaB Bam
nikap abo cdapmadeBT, abo K Le NOSCHEHO B LibOMY BKaguLUi.

3acTocyBaHHs

1. OuncCTiTb paHy.

2. Bigkpuiite TyOy B aceNTUYHMX YMOBaAX, YHMKAKOUM KOHTaKTY 3 iHWMMUK npeameTamu.
3. 3HiMiTb antomiHieBY NpoknaaKy Ta CTUCHITb TyOy, Wob oTpMMaTy refb.



4. HaHeciTb Ma3b Bigpasy Ha/B paHy, Wob renb He nigHiManacsa Hag KpasiMm paHu.
5. HakpuiiTe renb/paHy NoB’sA3Koto, WO YTPUMYE BOSIOrY.

BupganeHHs

enb ansa paH CaHoCkiH® OKCI cnig 3amiHnTK, Konu BuYepnye cebe BTOPUHHA NoB’sidka abo konu
BTOPWHHY MOB’sI3Ky MOTPIOHO 3HATK. 'enb MOXHa 3MUTK 3 paHu CTEPUIBHUM (i3iONOriYHUM PO3YMHOM.
3MiHa NoB’s13KM 3anexnTb Bif CTyNeHs ekcyaalii B paHi, ane 3a3suyan Le BiabyBaeTbcs Yyepes 2-7 OHIB.

Mepepo6kalyTunisauis
KapToHHa kopoOka, nanepoBa NMCTiBKa 418 NanepoBux BiaxXo4iB i nnacTukoea Tyba ans
nepepobneHux Bioxoais.

3ano6ixHi 3axoau Npu 36epiraHHi
306epiratv npu Temnepartypi Big 5°c go 25°C.

OcTaHHin nepernag Tekcty: nucronag 2022 Ver. 01

YnoBHOBaxeHW NpeAacTaBHuK B YkpaiHi TOB «BML»

Byn. pira, 3, M. TepHonins,
TepHoninbcbka 061., 46020, YkpaiHa
Ten.:+380678824190 -

e-mail: info@bmc-ua.com

BAHASA INDONESIA

Panduan pengguna

Sanoskin® OXY adalah alat kesehatan.
Kemasan: Tube berisi 30 gram gel di dalam dus.

Deskripsi produk

Sanoskin® OXY adalah gel yang mengandung minyak zaitun yang terozonisasi. Ketika gel
bersentuhan dengan cairan luka / air, ozonides akan dilepaskan. Ozonides tersebut menciptakan
lingkungan asam dan oksidatif yang tidak menguntungkan bagi mikroorganisme seperti bakteri,
ragi dan jamur.

Komposisi lengkap secara kualitatif dan kuantitatif
Sanoskin® OXY mengandung 100% minyak zaitun terozonasi, daftar komposisi di bawah ini
mungkin sedikit berbeda karena merupakan produk alami.

No. | Komponen % margin % |7 Pelargonic acid 3.5 +- 1.0
1 Palmitic acid 11.8 +- 0.05]8 Azelaaldehydic Acid 4 +- 1.0
2 Palmitoleic acid 0.75 +- 0.05]9 Capro aldehyde 2.09 +- 1.0
3 Stearic acid 3.6 +/-0.0510 | Azelaic Acid 3 +/- 1.0
4 Oleic acid 58 +- 2.0]11 | Non-3-enoic acid 0.3 +- 0.1
5 Linoleic acid 8 +/- 1.0§12 | Caproic acid 0.05 +-0.02
6 Nonanal 4 +- 15113 | Undecylic acid 0.1 +/- 0.05

Indikasi dan tujuan penggunaan

Sanoskin® OXY diindikasikan untuk perawatan luka kronis, luka akut, luka infeksi, luka onkologi,
dan luka bakar ringan (derajat 1 dan 2). Gel membentuk lingkungan lembap di sekitar luka untuk
membantu penyembuhan dengan mempermudah pengelupasan jaringan yang mati. Sanoskin®
OXY dapat digunakan baik oleh orang awam maupun profesional.

Kontraindikasi
e Pasien dengan risiko infeksi yang tinggi seperti luka bakar yang ekstensif.
e Pasien yang diketahui sensitif terhadap gel Sanoskin® OXY atau salah satu
komponennya.
e Jangan gunakan pada mata dan/atau membran mukosa lainnya.

Efek samping
¢ Sanoskin® OXY dalam beberapa kasus dapat menyebabkan sensasi perih sesaat.



o Jika terjadi insiden serius yang berkaitan dengan penggunaan Sanoskin® OXY,
pasien/pengguna harus melaporkannya ke produsen dan pejabat yang berwenang di
Indonesia.

Perhatian

e Jangan digunakan bila kemasan rusak.

o Adanya bakteri pada luka merupakan kejadian normal dan bukan suatu kontraindikasi.

¢ Jika diduga terjadi infeksi atau perkembangan infeksi selama penggunaan, maka terapi
antibiotik yang tepat harus dimulai.

e Tergantung pada riwayat kondisi patologi, perawatan luka harus selalu disertai dengan
pengobatan dan pengawasan medis.

e Sanoskin® OXY membentuk suasana lembap di sekitar luka untuk merangsang
pengelupasan jaringan yang mati. Maka dari itu, normal bila permukaan luka nampak
agak membesar.

¢ Bila kondisi luka tidak mengalami perbaikan, perawatan menggunakan Sanoskin® OXY
dihentikan.

e Untuk mencegah kontaminasi-silang, disarankan satu tube untuk satu pasien (=
perangkat pasien tunggal).

Kehamilan, menyusui, dan penggunaan pada pasien anak-anak (0-15 tahun)

Tidak ada informasi yang tersedia tentang penggunaan Sanoskin® OXY selama kehamilan dan
menyusui. Apakah Anda sedang hamil atau menyusui? Silahkan hubungi dokter atau apoteker
Anda. Tidak ada kontraindikasi yang diketahui sampai saat ini untuk penggunaan Sanoskin®
OXY pada pasien anak-anak. Selalu gunakan Sanoskin® OXY sesuai anjuran dokter atau
apoteker Anda, atau sesuai petunjuk dalam brosur ini.

Aturan pakai
1. Bersihkan luka terlebih dahulu.
2. Buka tube dan buka segelnya secara aseptik (dibersihkan dahulu dengan cairan
antiseptik sebelum segel dibuka)
3. Lepaskan segel aluminium dan tekan tube untuk mengeluarkan gel (hati-hati saat
menekan tube, karena konsistensi Sanoskin® OXY cair)

4. Oleskan gel pada luka dan pastikan tube tidak menyentuh luka secara langsung.
5. Gunakan alat bantu steril, bila diperlukan.
6. Tutup luka dengan penutup luka (dressing) sekunder.

Cara mengganti

Sanoskin® OXY harus diganti ketika terdapat kebocoran dari penutup luka atau saat penutup
luka (dressing) diganti. Gel dapat dibersihkan dari luka dengan cairan NaCl (sterile saline
solution). Penggantian penutup luka tergantung banyaknya cairan luka, biasanya antara 2-7 hari
dilakukan penggantian.

Pengelolaan/pembuangan limbah
Dus dan lembaran brosur masuk ke dalam limbah kertas, sedangkan tube plastik masuk ke dalam
limbah yang dapat didaur ulang.

Penyimpanan
Simpan pada suhu 5°C - 25°C.
Setelah kemasan dibuka, produk dapat digunakan selama 28 hari.



3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLUIT i3 3aCTOCYBaHHSA

€ 476

‘ ® \
1 Lees de bijsluiter, Consulter les instructions d'utilisation, Gebrauchsanweisung
konsultieren,Consult instructions for use, ZupBouAecurteite TIG 0dnyieg xpriong,

Bewaar tussen 5 and 25° C, Conserver entre 5 et 25°C, Zwischen 5 und

50
: 25t 25 °C lagern, Store between 5 and 25°C, ®vAdooet o€ Oeppokpacio
petald S kan 25°C, 36epiratu npu Temmnepatypi Big S go 25°C
LOT
Lot nummer, numéro de lot, Chargennummer, lotnumber, apOpodg maptidag, HomMep

naprii

Houdbaarheidsdatum/ Date limite d'utilisation/ Haltbarkeitsdatum/ Expiry date /
Huepounvia A\gng /TepmiH npuaaTHOCTI /

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is, Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, Do not use if package is damaged,
Mnv To XpNOIKOTTIOIEITE €AV N CUOKEUOOIA €ival KATEOTPAUUEVN, He BUKOpPUCTOBYITE, AKLLO
yrnakoBKa MOLUKOKeHa

MD
Medisch hulpmiddel, Dispositif médical, Medizinisches Gerat, Medical device, latpoTexvoAoyiko
TTpoidv, MeaunyHun NpucTpin




Eén patient, meermaals te gebruiken, Patient unique, usage multiple, , Ein Patient,

mehrfach verwendbar, Single patient, multiple use, ['ia évav ac0evn, TOAAATANG
ypiong/ OnuH nariedt, 6araTopa3oBe BUKOPUCTAHHS

Fabrikant/ Fabricante/ Manufacturer/ Hersteller / Kataokgvaotig / BupoOuuk

Manufacturer:

SanoMed Manufacturing bv
Transportweg 13-001

4501 PS Oostburg

The Netherlands

E mail: sanomedical@telenet.be

Website: www.sanomed-manufacturing.eu

Basic UDI: 8717755190X4M
SanoSkin OXY UDI: 8717755190581

Version of this insert: VS7 November 2022

© SanoMed Manufacturing BV 2022 Barring Spelling errors, SanoMed Manufacturing BV shall at all times retain the right to change its
products and assortment.
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