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‘Ovopa Mpoidvrog: CLEANWND® Yipaopdmivo Enibepa Apaipeoang
Nekpwpévwy lotwv (3Teipo & Mn Iteipo)

REF: 20205 (3Teipo) / 2015A (Mn Xteipo)

Buomc;t UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9 (Mn
paralily

DMogTaoeig: Mepimou 15x20 K.

Nogdthra avé Suakevasia: Movig xprong eméuata / Koutl twv
10

Kerraokevaatig: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San.
Tic.Ltd.Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk / Aykupa /
TOYPKIA (https//www.kadioglumedikal.com -
info@kadioglumedikal.com)

TNopaxahw SiaPaoTe nposekTIkg kat TARPWS aUTES TIG 05nyiEs
XPTIONG TIPIV XPROWHONOIOETE TH GUGKEUN).

1. MAHPO®OPIEX IYIKEYHE & XPHIHI
20v0z0n;: EmiBepia piag prong amd AEuko [n UPUOKEVO VAo
needle punch, eymoTiojievo e KaBOPIOTIKO Kol evudaTIKO SidAUp

(Kupta ZugTarmik: Yahoupovikd Narpio, dwapokmidia, AMavtovr,.

AMa: KaBaptapiévo Nepo, Polysorbate 20, EDTA, Bev{oiko Narpio,
30pBIko KaAio, XAwpiouyo Beviuhkovio, D-MavBevoAn, faAakTiko
080, Brraivi) ).

komog & Khwukdr OwéAn: MpoopiTerau yiar pnyavikn aaipeon
VEKPWHEVWY 1GTAY KOl KaBopIopo ogEwv Kot Xpoviwy TANYGY.
H pdon aut agaipel un Pwotpous 10ToUg Kt uToAEippaTa,
umoatnpifovrag ™ Stadikacio enovAwang.

Evbeifeig:

- KorakAigeig

- EAkn StoBnTikol modiol

- ONeBIKd EAKN KATW AKPWY

- ApTnplaKd EAKn

- METeyXElpNTIKES YEPOUPYIKES TANYES

- Tpaupatikeg TAnyés (ruy. ekdopé, oyoipata)
- EykavpaTa Tou Kot 20U abpol

Opada-Eroyoc:

Xproteg: EmayyeAparies Yyeiog & 151wteg umo emayyehuatiki
koBodnynan.

AaBeveig: AaBeveic pe TAnyEG TOU aMaIToUY 0QaipEan Vekpwpévwy
10TV, e moubid (0-12 pnvav), éykueg/BnAdouaeg yuvaikeg,
GUPOUAEUTEITE yaTpO.

XapaktnpiaTikd Anddoong: Mahaxo, avBekTiko eniBeyia mou

EMITPENEL ATOTENEGHOTIKI HYAVIKT aaipeat Xwpig v aiivel iveg.

2. NN\HPODOPIET AZOANEIAX
Avevbei€ei: No unv xpnotponoteital ae mepimmwan yvwotg
aMepyiag o€ 0moI05ATOTE GUOTOTIKO.

AveuBopntes Noapevépyetes: Mmopel v eppaviaTel TposwpIvi
£puBpoTNTa N PayoUpa ot euaiodnTo Seppa. Av emipieivel,
0UpBOUAEUTELTE YIOTPO.

MPOEIAOMOIHEEIE & MPOGYNAZEIL:

- MOvo yior pia Xpron. Mnv emavaypnotHomoleiTe.

- MV XPNOIHOTIOLEITE €QV 1) GUOKEVQTTOr EIVOI KATEGTPONHEVY).

- Edv ) mAnyn embewwOel, oupBoueureite yiarpo.

- 3¢ TepimTwon aAAepyIKAG avTIOPaANG, SlaKOWTE T Xpran Kol
OUBOUAEUTEITE YITPO.

OAHFIEZ XPHEHE:

1. Mpoerowpacio: MGveTe Ta yepto. EAEyEre TV akepaiomTa g
OUGKEVQGiaC,

2. Epappoyi: Avoi€re T ouokevaaia. (Movo yiot Steipa EkSoan:
NaTnpeite AGNTITN TEXVIKY], XPNOIHOTIONGTE AMOOTEPWHEVA
yavia/Mapideg). Apatpéote To emiBepa kat kabapiaTe amodd Ty
TAnyR M6 TO KEVTPO TIPOG Tl E€W.

3, Meva T Xpfion: Xpnatpomotnate véo emiBepa yia ke mnyi.
ATOPPIYTE TO XPNOIHOTOINpEVO MBI WG LATPIKO amOBANTO.

AnoBfjkeuan, Anoppiyn & Avapopd SupBavTwy: OuMdooeTe o
8poagpo, §npo péPOG, HaKpLd amd To Y Tou Lo, AToppiyTe To
Xpnaiponoinpévo emibepa wg laTpikd amopAnTo. Avawépere kabe
00BapPO TEPIOTATIKO GTOV KATAOKEUATTA KOl THV appOBiat apy.

EkmadeuTiko Bivreo/puroypawpicg

(=] dkiy [m]

3. AEZINOTIO ZYMBOAQN

M YToSNAGVEL TOV KATAOKEUOOTY TNG LOTPIKNG
OUOKEUNG.

YmodnAwvel TV nuepopnvia Heta Ty
g omola 1 10TPIKI GUOKELT SEV TIPEMEL Vo
Xpnaotporoindel.

YroSnAwvet Tov kwikod mapTidag Tou
KATOGKEVAOTI Y10 TNV QVayvwpLon TG
maptidag 1 Tou lot.

YmodnAwvel Tov aplBpd kataAdyou Tou
KATOOKEVAOTH Y100 TRV VAYVWPLON TNG
L0TPIKIG GUOKEUNG.

YmoSnAWVEL 1aTPIKF GUOKEUH TIOU
TIpoOpIZETal yiar piat xprion 1 yia xpron o€
¢vav agBevr KoTa T SIAPKELD piag HOvo
ladikaaiag.

B ®

YToSnAwveL TV avayKn 0 XproTng va
OUMBOUAEUTEL TIG 0BNYiES XPRONG.

YTOSNAWVEL LOTPIKI GUGKEUN TIOU éXEl
amooTelpwOei pe aktvoBoAia.

YToSNAWVEL 1TPIKT GUOKEUT TIOU Bev Exel
umoPAnBei oe diadikacia amoateipwang.

YTOSNAWVEL 1OTPIKY) GUGKEUT) TIOU Bev TIpETEl
V0l EMOVOTIOOTEIPWOEL

® B

YMoSNAWVEL 1aTPIKN GUOKEUN TIOU XPEIdZeTar
TPOCTOTIN A0 TNYEG PWTO.

ok

YToSNAWVEL 1TPIKT GUGKEUT TIOU Sev TIpETEl
Vo XpnotpomoinBei av n suokevaia Exel
UToGTEl a1 ExeL avolyTel.

)

YToSNAWVEL OTI TO AVTIKEIUEVO EIvaIl LOTPIKN

,
OUOKEUN.
o ®opeag UDI og popipn Data Matrix mou

Tieptéyet UDI-DI kot UDI-Pls.

CLEANWND'

DOKUMENT: [FU-CLNWND-001 GEBRAUCHSANWEISUNG
DOKUMENTIDENTITATSINFORMATIONEN

Dokument-Nr.: [FU-CLNWND-001

Revisions-Nr.: 01

Wirksamkeitsdatum: 11.06.2025

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM GERAT UND HERSTELLER
€764

Produktname: CLEANWND® Wund-Debridement-Tuch (Steril &
Nicht-Steril)

REF: 20205 (Steril) / 2015A (Nicht-Steril)

Basis-UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Nicht-Steril)

Abmessungen: Ca. 15x20 cm
Menge pro Packung: Einmal-Tiicher / Schachtel mit 10 Stiick

Hersteller: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd.St.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Gubuk / Ankara
| TURKEI (https//www.kadioglumedikal.com -
info@kadioglumedikal.com)

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig und
vollstandig, bevor Sie das Gerat verwenden.

1, GERATE- & ANWENDUNGSINFORMATIONEN
Zusammensetzung: Einmal-Pad aus weilem, nicht gewebtem
Needle-Punch-Stoff, getrankt mit einer Reinigungs- und
Feuchtigkeitslosung (Hauptbestandteile: Natriumhyaluronat,
Phospholipide, Allantoin. Weitere: Gereinigtes Wasser,
Polysorbat 20, EDTA, Natriumbenzoat, Kaliumsorbat,
Benzalkoniumchlorid, D-Panthenol, Milchsaure, Vitamin E).

Verwendungszweck & Klinischer Nutzen: Bestimmt zur
mechanischen Entfernung von nekrotischem Gewebe und zur
Reinigung akuter und chronischer Wunden. Diese Wirkung
entfernt nicht lebensfahiges Gewebe und Ablagerungen und
unterstiitzt den Wundheilungsprozess.

Indikationen:

Dekubitus

Diabetische Fugeschwiire

Venose Beingeschwiire

Arterielle Geschwiire

Postoperative chirurgische Wunden

Traumatische Wunden (z. B. Schiirfwunden, Risswunden)
Verbrennungen 1. und 2. Grades

Zielgruppe:

Anwender: Fachkrafte im Gesundheitswesen & Laien unter
fachlicher Anleitung.

Patienten: Patienten mit Wunden, die ein Debridement
erfordern. Fiir Kinder (0-12 Monate), schwangere/stillende
Frauen Arzt konsultieren.

Leistungseigenschaften: Weiches, haltbares Pad ermdglicht
ein effektives mechanisches Debridement, ohne Fasern zu
hinterlassen.

2, SICHERHEITSINFORMATIONEN
Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei bekannter Allergie gegen
einen der Inhaltsstoffe.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Voriibergehende Rotung oder
Juckreiz kann bei empfindlicher Haut auftreten. Falls anhaltend,
Arzt konsultieren.

WARNHINWEISE & VORSICHTSMASSNAHMEN:

Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht wiederverwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Falls sich die Wunde verschlimmert, Arzt konsultieren.

Im Falle einer allergischen Reaktion Anwendung abbrechen und
Arzt konsultieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Vorbereitung: Hande waschen. Verpackungsintegritat priifen.

2. Anwendung: Verpackung 6ffnen. (Nur Sterile Version:
Aseptische Technik einhalten, sterile Handschuhe/Pinzette
verwenden). Pad entnehmen und die Wunde sanft von innen
nach auBen reinigen.

3. Nach Gebrauch: Fiir jede Wunde ein neues Pad verwenden.
Benutztes Pad als medizinischen Abfall entsorgen.

Lagerung, Entsorgung & Meldung von Vorkommnissen:

Kiihl und trocken, fern von Sonnenlicht lagern. Benutztes
Pad als medizinischen Abfall entsorgen. Schwerwiegende
Vorkommnisse dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
melden.

Tutorial-Video/Fotos

3. SYMBOLVERZEICHNIS

M Kennzeichnet den Hersteller des
Medizinprodukts

Kennzeichnet das Datum, nach dem das
g Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Kennzeichnet den Chargencode des
Herstellers, damit die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

Kennzeichnet die Katalognummer des
Herstellers, damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt zur
einmaligen Anwendung oder zur Anwendung
bei einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs.

H ®@

Kennzeichnet, dass der Anwender die
Gebrauchsanweisung konsultieren muss.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das durch
Bestrahlung sterilisiert wurde.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem
Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
erneut sterilisiert werden darf.

® B

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
Lichtquellen geschiitzt werden muss.

N
E/.\\_

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet wurde.

)

Kennzeichnet, dass es sich bei dem Artikel

e um ein Medizinprodukt handelt.
o UDI-Trager im Data-Matrix-Format, enthalt

UDI-DI und UDI-PIs.

CLEANWND'

DOCUMENT : IFU-CLNWND-001 MODE D'EMPLOI

INFORMATIONS D'IDENTITE DU DOCUMENT

N° du document : [FU-CLNWND-001

Ne de révision : 01

Date d'entrée en vigueur : 11.06.2025

INFORMATIONS GENERALES SUR LE DISPOSITIF ET LE FABRICANT
C€764

Nom du produit : CLEANWND® Compresse de débridement des
plaies (Stérile & Non Stérile)

REF : 20208 (Stérile) / 2015A (Non Stérile)

UDI-DI de base : 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Non Stérile)

Dimensions : Env. 15x20 cm

Quantité par emballage : Compresses a usage unique / Boite
de10

Fabricant : Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara / TURQUIE (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Veuillez lire attentivement et entiérement ce mode d’emploi
avant d'utiliser le dispositif.

1. INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF & L'UTILISATION
Composition : Compresse & usage unique en textile non tissé
needle punch blanc, imprégnée d'une solution nettoyante et
hydratante (Ingrédients principaux : Hyaluronate de sodium,
Phospholipides, Allantoine. Autres : Eau purifiée, Polysorbate 20,
EDTA, Benzoate de sodium, Sorbate de potassium, Chlorure de
benzalkonium, D-Panthénol, Acide lactique, Vitamine E).

Finalité prévue & Bénéfices cliniques : Congu pour le
débridement mécanique et le nettoyage des plaies aigués et
chroniques. Cette action élimine les tissus non viables et les
debris, favorisant le processus de cicatrisation.

Indications :

- Escarres de décubitus

- Ulcéres du pied diabétique

- Ulcéres veineux de jambe

- Ulcéres artériels

- Plaies chirurgicales postopératoires

- Plaies traumatiques (ex. : abrasions, lacérations)
- Brillures du Ter et 2e degré

Public cible :

Utilisateurs : Professionnels de santé & Personnes non
professionnelles sous supervision.

Patients : Patients présentant des plaies nécessitant un
débridement. Pour les enfants (0-12 mois), femmes enceintes/
allaitantes, consulter un médecin.

Caractéristiques de performance : Compresse souple et
résistante permettant un débridement mécanique efficace sans
laisser de fibres.

2. INFORMATIONS DE SECURITE
Contre-indications : Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a
lun des ingrédients.

Effets indésirables : Une rougeur ou démangeaison temporaire
peut apparaitre sur les peaux sensibles. Si cela persiste,
consulter un médecin.

AVERTISSEMENTS & PRECAUTIONS :

- Usage unique uniquement. Ne pas réutiliser.

- Ne pas utiliser si l'emballage est endommage.

- Sila plaie s'aggrave, consulter un médecin.

- En cas de réaction allergique, arréter ['utilisation et consulter
un médecin.

MODE D'EMPLOI ;

1. Préparation : Lavez-vous les mains. Vérifiez l'intégrité de
l'emballage.

2. Application : Ouvrez l'emballage. (Version Stérile uniquement
: Maintenir la technique aseptique, utiliser des gants/pinces
stériles). Retirer la compresse et nettoyer doucement la plaie
de l'intérieur vers l'extérieur.

3. Aprés utilisation : Utiliser une nouvelle compresse pour
chaque plaie. Jeter la compresse utilisée comme déchet
médical.

Stockage, élimination & déclaration d'incidents : Conserver
dans un endroit frais et sec, a l'abri de la lumiére du soleil. Jeter
la compresse utilisée comme déchet médical. Tout incident
grave doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente.

Vidéo/Photos tutoriel
—

3. GLOSSAIRE DES SYMBOLES
M Indique le fabricant du dispositif médical.

Indique la date aprés laquelle le dispositif
g médical ne doit pas étre utilisé.

Indique le code de lot du fabricant afin
d'identifier le lot.

Indique le numéro de catalogue du fabricant
afin d'identifier le dispositif médical.

Indique un dispositif médical destiné a un
seul usage ou a un seul patient lors d'une
procédure unique.

H @

Indique la nécessité pour l'utilisateur de
consulter le mode d’emploi.

Indique un dispositif médical stérilisé par
irradiation.

Indique un dispositif médical qui n'a pas été
stérilisé.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas
étre restérilisé.

® B

N
R

Indique un dispositif médical qui doit étre
protégé de la lumiére.

!
¥

=

Indique un dispositif médical qui ne doit pas
étre utilisé si l'emballage est endommagé

@

ou ouvert.

Inqiq_ue que larticle est un dispositif
médical.

— Support UDI au format Data Matrix contenant

UDI-DI et UDI-PIs.

CLEANWND’

DOCUMENT: IFU-CLNWND-001 GEBRUIKSAANWIJZING
DOCUMENTIDENTITEITSINFORMATIE

Documentnr.: IFU-CLNWND-001
Revisienr.: 01

Ingangsdatum: 11.06.2025
ALGEMENE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL EN DE FABRIKANT
C€764

Productnaam: CLEANWND® Wonddebridementdoek (Steriel &
Niet-steriel)

REF: 20205 (Steriel) / 2015A (Niet-steriel)

Basis l)JDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9 (Niet-
steriel

Afmetingen: Ca. 15x20 cm

Hoeveelheid per verpakking: Doeken voor eenmalig gebruik /
Doos van 10

Fabrikant: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.Ltd Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Qubuk /
Ankara / TURKIJE (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig door
voordat u het hulpmiddel gebruikt.

1. INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL & GEBRUIK
Samenstelling: Doek voor eenmalig gebruik van wit, niet-
geweven needle punch-materiaal, geimpregneerd met een
reinigende en hydraterende oplossing (Hoofdbestanddelen:
Natriumhyaluronaat, Fosfolipiden, Allantoine. Overige: Gezuiverd
water, Polysorbaat 20, EDTA, Natriumbenzoaat, Kaliumsorbaat,
Benzalkoniumchloride, D-Panthenol, Melkzuur, Vitamine E).

Beoogd doel & Klinische voordelen: Bestemd voor mechanisch
debridement en reiniging van acute en chronische wonden.
Deze werking verwijdert niet-levensvatbaar weefsel en vuil, ter
ondersteuning van het wondgenezingsproces.

Indicaties:

- Decubituswonden

- Diabetische voetzweren

- Veneuze beenulcera

- Arteriéle ulcera

- Postoperatieve chirurgische wonden

- Traumatische wonden (bijv. schaafwonden, scheurwonden)
- Brandwonden eerste en tweede graad

Doelgroep:

Gebruikers: Zorgprofessionals & leken onder professionele
begeleiding.

Patiénten: Patiénten met wonden die debridement vereisen. Voor
kinderen (0-12 maanden), zwangere [vrouwen die borstvoeding
geven: raadpleeg een arts.

Prestatiekenmerken: Zacht, duurzaam doekje dat effectief
mechanisch debridement mogelijk maakt zonder vezels achter
te laten.

2. VEILIGHEIDSINFORMATIE
Contra-indicaties: Niet gebruiken bij bekende allergie voor een
van de bestanddelen.

Ongewenste bijwerkingen: Tijdelijke roodheid of jeuk kan
optreden bij een gevoelige huid. Indien dit aanhoudt, raadpleeg
eenarts.

WAARSCHUWINGEN & VOORZORGEN:

- Alleen voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

- Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

- Raadpleeg een arts als de wond verslechtert.

- Bij een allergische reactie: stop gebruik en raadpleeg een arts.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Voorhereiding: Was de handen. Controleer de verpakking op
integriteit.

2, Toepassing: Open de verpakking. (Alleen steriele versie: Houd
een aseptische techniek aan, gebruik steriele handschoenen/
pincet). Neem het doek en reinig de wond voorzichtig van het
midden naar buiten.

3. Na gebruik: Gebruik een nieuw doekje voor elke wond. Gooi het
gebruikte doekje weg als medisch afval.

Opslag, verwijdering & meldingen van incidenten: Bewaar op een
koele, droge plaats, buiten direct zonlicht. Gooi het gebruikte
doekje weg als medisch afval. Meld elk ernstig incident aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit.

Tutorial video/foto’s

3. VERKLARING VAN SYMBOLEN

M Geeft de fabrikant van het medisch
hulpmiddel aan.

g Geeft de datum aan na welke het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan zodat de batch of lot kan worden
geidentificeerd.

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan zodat het medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
bestemd is voor eenmalig gebruik, of voor
gebruik bij één patiént tijdens één enkele
procedure.

H @

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
gesteriliseerd is met behulp van bestraling.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet
gesteriliseerd is.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet
opnieuw gesteriliseerd mag worden.

® B

I

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat

Y
s

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt indien de verpakking
beschadigd of geopend is.

@

Geeft aan dat het artikel een medisch

[MD] G
(re] hulpmiddel is.
. UDI-drager in Data Matrix-formaat met UDI-

Dl en UDI-PI's.

beschermd moet worden tegen lichtbronnen.

CLEANWND'

DOCUMENTO: IFU-CLNWND-001 INSTRUCCIONES DE USO
INFORMACION DE IDENTIDAD DEL DOCUMENTO

N.2 de documento: IFU-CLNWND-001
N.2 de revision: 01

Fecha de entrada en vigor: 11.06.2025
INFORMACION GENERAL DEL DISPOSITIVO Y DEL FABRICANTE
€764

Nombre del producto: CLEANWND® Paio de desbridamiento de
heridas (Esteril y No Estéril)

REF: 20208 (Estéril) / 2015A (No Estéril)

UDI-DI)bésiCO: 8681349103920205Q3 | 868134910392015AP9 (No
Estéril

Dimensiones: Aprox. 15x20 cm
Cantidad por envase: Pafios de un solo uso / Caja de 10

Fabricante: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd.Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara / TURQUIA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Lea atentamente y completamente estas instrucciones de uso
antes de utilizar el dispositivo.

1. INFORMACION DEL DISPOSITIVO Y USO

Composicion: Pafio de un solo uso de tejido no tejido needle
punch blanco, impregnado con una solucion limpiadora e
hidratante (Ingredientes principales: Hialuronato de sodio,
Fosfolipidos, Alantoina. Otros: Agua purificada, Polisorbato
20, EDTA, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio, Cloruro de
benzalconio, D-Pantenol, Acido lactico, Vitamina E).

Propdsito previsto & Beneficios clinicos: Indicado para el
deshridamiento mecanico y la limpieza de heridas agudas
y cronicas. Esta accion elimina tejido no viable y residuos,
apoyando el proceso de cicatrizacion.

Indicaciones:

- Ulceras por presion

- Ulceras del pie diabético

- Ulceras venosas de pierna

- Ulceras arteriales

- Heridas quirlrgicas postoperatorias

- Heridas traumaticas (p. e]., abrasiones, laceraciones)
- Quemaduras de primer y segundo grado

Piiblico objetivo:

Usuarios: Profesionales de la salud y personas legas bajo
supervision profesional.

Pacientes: Pacientes con heridas que requieren desbridamiento.
Para nifios (0-12 meses), mujeres embarazadas/lactantes,
consultar al médico.

Caracteristicas de rendimiento: Paio suave y resistente que
permite un desbridamiento mecanico eficaz sin dejar fibras.

2. INFORMACION DE SEGURIDAD
Contraindicaciones: No utilizar en caso de alergia conocida a
alguno de los ingredientes.

Efectos secundarios no deseados: Puede aparecer enrojecimiento
0 picor temporal en piel sensible. Si persiste, consultar al médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Solo para un solo uso. No reutilizar.

- No usar si el envase esta daiiado.

- Si la herida empeora, consultar al médico.

- En caso de reaccion alérgica, interrumpir el uso y consultar al
médico.

INSTRUCCIONES DE USO:

1, Preparacion: Lavar las manos. Verificar a integridad del envase.

2. Aplicacion: Abrir el envase. (Version Estéril anicamente:
Mantener técnica aséptica, usar guantes/pinzas estériles).
Retirar el pafio y limpiar suavemente la herida desde el centro
hacia fuera.

3. Después del uso: Utilizar un pafio nuevo para cada herida.
Desechar el panio usado como residuo médico.

Almacenamiento, eliminacion & notificacion de incidentes:
Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar.
Desechar el pafio usado como residuo médico. Cualquier
incidente grave debe notificarse al fabricante y a a autoridad
competente.

Video/Fotos tutorial

3. GLOSARIO DE SiMBOLOS
M Indica el fabricante del dispositivo médico.

Indica la fecha después de la cual el
g dispositivo médico no debe usarse.

Indica el codigo de lote del fabricante para
identificar el lote.

Indicg el n}]mero de caté!qgo de} fgbricante
para identificar el dispositivo médico.

Indica un dispositivo médico destinado a
un solo uso 0 a un solo paciente durante un
procedimiento Gnico.

H @

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso.

Indica un dispositivo médico esterilizado
mediante irradiacion.

Indica un dispositivo médico que no ha sido
sometido a un proceso de esterilizacion.

Indica un dispositivo médico que no debe
reesterilizarse.

® B

S

Indica un dispositivo médico que requiere
proteccion contra fuentes de luz.

Y
K

@ Indica un dispositivo médico que no debe
usarse si el envase esta danado o abierto.

Indica que el articulo es un dispositivo

P
médico.
o) Portador de UDI en formato Data Matrix que

contiene UDI-DI'y UDI-PIs.

CLEANWND*

DOCUMENTO: IFU-CLNWND-001 INSTRUGOES DE USO
INFORMAGOES DE IDENTIDADE DO DOCUMENTO

N.2 do documento: IFU-CLNWND-001
N.2 da revisao: 01

Data de entrada em vigor: 11.06.2025
INFORMA(;(-)ES GERAIS SOBRE 0 DISPOSITIVO E O FABRICANTE
€764,

Nome do produto: CLEANWND® Pano de desbridamento de feridas
(Estéril & Nao Estéril)

REF: 2020 (Estéril) / 2015A (N&o Estéril)

UDI-DI)béSico: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9 (Nao
Estéril

Dimensoes: Aprox. 15x20 cm
Quantidade por embalagem: Panos de uso Gnico / Caixa com 10

Fabricante: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd.Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Gubuk /
Ancara / TURQUIA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Leia estas instrugdes de uso com atencdo e por completo antes
de utilizar o dispositivo.

1 INFORMAQ(.)ES DO DISPOSITIVO & USO

Composicao: Pano de uso Gnico em tecido nao tecido tipo needle
punch branco, impregnado com solugo de limpeza e hidratacao
(Principais ingredientes: Hialuronato de sodio, Fosfolipidios,
Alantoina. Outros: Agua purificada, Polissorbato 20, EDTA,
Benzoato de sodio, Sorbato de potssio, Cloreto de benzalcdnio,
D-Pantenol, Acido lactico, Vitamina E).

Finalidade prevista & Beneficios clinicos: Indicado para
deshridamento mecanico e limpeza de feridas agudas e cronicas.
Essa acdo remove tecidos inviaveis e detritos, apoiando o
processo de cicatrizagdo.

Indicagdes:

- Ulceras de pressao

- Ulceras do pé diabético

- Ulceras venosas de perna

- Ulceras arteriais

- Feridas cirlrgicas pos-operatorias

- Feridas traumaticas (ex.: escoriagdes, lacerages)
- Queimaduras de primeiro e segundo grau

Piblico-alvo:

Utilizadores: Profissionais de salide & Leigos sob orientaao
profissional.

Pacientes: Pacientes com feridas que requerem desbridamento.
Para criangas (0-12 meses), gestantes/lactantes, consultar um
médico.

Caracteristicas de desempenho: Pano macio e resistente que
permite desbridamento mecanico eficaz sem deixar fibras.

2. INFORMAQ()ES DE SEGURANCA
Contraindicacdes: Nao utilizar em caso de alergia conhecida a
algum dos ingredientes.

Efeitos indesejaveis: Pode ocorrer vermelhidao ou coceira
temporaria em pele sensivel. Se persistir, consultar um médico.

AVISOS & PRECAUGOES:

- Apenas para uso Gnico. Nao reutilizar.

- Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada.

- Se a ferida piorar, consultar um médico.

- Em caso de reacao alérgica, interromper o uso e consultar um
médico.

INSTRU§6ES DE USO:

1. Preparagdo: Lave as maos. Verifique a integridade da
embalagem.

2. Aplicagao: Abra a embalagem. (Somente versdo estéril: manter
tecnica asséptica, usar luvas/pinca estéreis). Retire o pano e
limpe suavemente a ferida do centro para fora.

3. Apos o uso: Utilize um novo pano para cada ferida. Descarte o
pano usado como residuo médico.

Armazenamento, descarte & notificacdo de incidentes: Armazenar
em local fresco e seco, longe da luz solar. Descartar o pano

usado como residuo médico. Qualquer incidente grave deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente.

Video/Fotos de tutorial

3. GLOSSARIO DE SiMBOLOS
M Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica a data apos a qual o dispositivo
8 médico nao deve ser utilizado.

Indica o codigo de lote do fabricante para
identificar o lote.

Indica o nimero de catalogo do fabricante
para identificar o dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico destinado a
uso Gnico ou a um {nico paciente durante
um ({nico procedimento.

H ®

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugoes de uso.

Indica um dispositivo médico esterilizado
por irradiagao.

Indica um dispositivo médico que nao foi
submetido a um processo de esterilizacao.

Indica um dispositivo médico que nao deve
ser reesterilizado.

® B

Indica um dispositivo médico que deve ser
protegido da luz.

N\
i

Indica um dispositivo médico que nao
deve ser utilizado se a embalagem estiver
danificada ou aberta.

)

Indica que o item & um dispositivo médico.
o Portador de UDI em formato Data Matrix

contendo UDI-DI e UDI-PIs.

CLEANWND'

DOCUMENT: IFU-CLNWND-001 INSTRUCTIONS FOR USE
DOCUMENT IDENTITY INFORMATION

Document No: IFU-CLNWND-001
Revision No: 01

Effective Date: 11.06.2025
GENERAL DEVICE AND MANUFACTURER INFORMATION
€564

Product Name: CLEANWND® Wound Debridement Cloth (Steril
& Non-Sterile)

REF: 20205 (Sterile) /2015A (Non-Sterile)

Basic UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Non-Sterile)

Dimensions: Approx. 15x20 cm
Quantity per Package: Single-use cloths/ Box of 10

Manufacturer: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San.
Tic Lt St

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Gubuk /
Ankara [ TURKIYE (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com )

Please read these instructions for use carefully and completely
before using the device.

1. DEVICE & USAGE INFORMATION

Composition: Single-use pad made of a white non-woven
needle punch fabric, impregnated with a cleansing and
moisturizing solution (Main Ingredients: Sodium Hyaluronate,
Phospholipids, Allantoin. Other: Purified Water, Polysorbate
20, EDTA, Sodium Benzoate, Potassium Sorbate, Benzalkonium
Chloride, D-Panthenol, Lactic Acid, Vitamin E).

Intended Purpose & Clinical Benefits: Intended for mechanical
debridement and cleansing of acute and chronic wounds. This
action removes non-viable tissue and debris, supporting the
wound healing process.

Indications:

- Pressure ulcers

- Diabetic foot ulcers

- Venous leg ulcers

- Arterial ulcers

- Post-operative surgical wounds

- Traumatic wounds (e.g,, abrasions, lacerations)
- First and second-degree burns.

Target Audience:

Users: Healthcare Professionals & Lay Persons under
professional guidance.

Patients: Patients with wounds requiring debridement. For
children (0-12 months), pregnant/breastfeeding women,
consult a doctor.

Performance Characteristics: Soft, durable pad allows for
effective mechanical debridement without leaving fibers.

2, SAFETY INFORMATION
Contraindications: Do not use if there is a known allergy to any
ingredients.

Undesirable Side-Effects: Temporary redness or itching may
occur on sensitive skin. If it persists, consult a doctor.

WARNINGS & PRECAUTIONS:

- Single use only. Do not re-use.

- Do not use if package is damaged.

- If wound worsens consult a doctor.

- In case of allergic reaction, stop use and consult a doctor

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Prep: Wash hands. Check package integrity.

2, Apply: Open package. (Sterile Version Only: Maintain aseptic
technique, use sterile gloves/forceps). Remove pad and
gently cleanse wound outwards from the center.

3. Post-Use: Use new pad for each wound. Dispose of used pad
as medical waste.

Storage, Disposal & Incident Reporting: Store in a cool,

dry place, away from sunlight. Dispose of used pad as
medical waste. [cite_start]Report any serious incident to the
manufacturer and competent authority.

Tutorial video/photos

3. GLOSSARY OF SYMBOLS

M Indicates the medical device manufacturer.

Indicates the date after which the medical
g device is not to be used

Indicates the manufacturer's batch code so
that the batch or lot can be identified.

Indicates the manufacturer's catalogue
number so that the medical device can be
identified

Indicates a medical device that is intended
for one use, or for use on a single patient
during a single procedure

H @

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation.

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process.

Indicates a medical device that is not to be
re-sterilized.

® B

Indicates a medical device that needs
protection from light sources.

/
o<
\

o
%

Indicates a medical device that should not
be used if the package has been damaged

)

or opened.
Indicates the item is a medical device.
o7 UDI carrier in Data Matrix format containing

UDI-DI and UDI-PIs.

CLEANWND'

DOKUMENT: [FU-CLNWND-001 UPUTE ZA UPOTREBU
PODACI O IDENTITETU DOKUMENTA

Broj dokumenta: IFU-CLNWND-001
Broj revizije: 01

Datum stupanja na snagu: 11.06.2025
opCE INFORMACIJE O UREDAJU | PROIZVOBACU
€764

Naziv proizvoda: CLEANWND® Krpa za debridman rana (Sterilna
i Nesterilna)

REF: 20205 (Sterilna) / 2015A (Nesterilna)

Osnovni UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Nesterilna)

Dimenzije: Pribl. 15x20 cm

Koliina po pakiranju: Krpe za jednokratnu upotrebu / Kutija od
10 komada

Proizvodac: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd St

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURSKA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Pailjivo i potpuno procitajte ove upute prije uporabe uredaja.

1. INFORMACIJE O UREDAJU | UPOTREBI

Sastav: Krpa za jednokratnu upotrebu od bijelog netkanog needle
punch materijala, impregnirana otopinom za ¢iscenje i vlazenje
(Glavni sastojci: Natrijev hijaluronat, Fosfolipidi, Alantoin. Ostalo:
Prociscena voda, Polisorbat 20, EDTA, Natrijev benzoat, Kalijev
sorbat, Benzalkonijev klorid, D-Pantenol, Mlijecna kiselina,
Vitamin E).

Namjena i Klinicke koristi: Namijenjena za mehanicki debridman i
Ciscenje akutnih i kronicnih rana. Ova radnja uklanja nezivo tkivo i
necistoce, podrzavajuci proces cijeljenja rana.

Indikacije:

- Dekubitalni ulkusi

- Dijabeticki ulkusi stopala

- Venski ulkusi nogu

- Arterijski ulkusi

- Postoperativne kirurSke rane

- Traumatske rane (npr. ogrebotine, razderotine)
- Opekline prvog i drugog stupnja

Ciljana skupina:

Korisnici: Zdravstveni djelatnici i laici pod strucnim nadzorom.
Pacijenti: Pacijenti s ranama koje zahtijevaju debridman. Za djecu
(0-12 mjeseci), trudnice/dojilje, obratite se lije¢niku.

Karakteristike ucinkovitosti: Mekana, izdrZljiva krpa omogucuje
ucinkovit mehanicki debridman bez ostavljanja vlakana.

2. SIGURNOSNE INFORMACIJE
Kontraindikacije: Ne koristiti ako postoji poznata alergija na neki
od sastojaka.

NeZeljeni ucinci: MoZe se pojaviti privremeno crvenilo ili svrbez na
osjetljivoj koZi. Ako potraje, obratite se lijecniku.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovno.

- Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

- Ako se rana pogorsa, obratite se lijecniku.

- U slucaju alergijske reakcije, prekinuti uporabu i obratiti se
lijecniku.

UPUTE ZA UPOTREBU:

1. Priprema: Operite ruke. Provjerite integritet pakiranja.

2. Primjena: Otvorite pakiranje. (Samo sterilna verzija: odrzavajte
asepticnu tehniku, koristite sterilne rukavice/pincetu). Uzmite
krpu i njezno oistite ranu od sredine prema van.

3. Nakon uporabe: Za svaku ranu koristiti novu krpu. Koristenu
krpu odlozite kao medicinski otpad.

Skladistenje, odlaganje i prijava incidenata: Cuvati na hladnom
i suhom mjestu, zasticeno od sunceve svjetlosti. Koristenu krpu
odloziti kao medicinski otpad. Svaki ozbiljan incident prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

Vodi video/fotografije

3. LEKSIKON SIMBOLA

I 0Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda.

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
g proizvod ne smije koristiti.

Oznacava Sifru serije proizvodaca radi
identifikacije serije ili lota.

anag’ava kgtaloéki proj proizv}odaéa radi
identifikacije medicinskog proizvoda.

Oznacava medicinski proizvod namijenjen
za jednokratnu upotrebu ili za uporabu kod
jednog pacijenta tijekom jedne procedure.

H @

Oznacava potrebu da korisnik konzultira
upute za uporabu.

Oznacava medicinski proizvod steriliziran
zracenjem.

Oznacava medicinski proizvod koji nije
steriliziran.

Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije ponovno sterilizirati.

® B

Oznacava medicinski proizvod koji mora biti
zasticen od izvora svjetlosti.

/
<
\

N
2

Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije koristiti ako je pakiranje osteceno ili

)

otvoreno.
Oznacava da je predmet medicinski proizvod.
— Nosioc UDI-a u Data Matrix formatu koji

sadrzi UDI-DI i UDI-PI.

CLEANWND'

DOKUMENT: IFU-CLNWND-001 NAVOD NA POUZITIE
IDENTIFIKACNE INFORMACIE O DOKUMENTE

Cislo dokumentu: IFU-CLNWND-001
Cislo revizie: 01

Datum nadobudnutia Gi¢innosti: 11.06.2025
VSEOBECNE INFORMACIE O ZARIADENi A VYROBCOVI
Ce€ 2764

Nazov produktu: CLEANWND® Obrisok na debridement ran
(Sterilny & Nesterilny)

REF: 20205 (Steriln) / 2015A (Nesterilng)

Zakladné UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Nesterilny)

Rozmery: cca 15x20 cm

Mnozstvo v baleni: Obriisky na jednorazové pouZitie / Krabica
po 10 kusov

Vijrobca: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San Tic.Ltd.Sti.
Stinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Gubuk /

Ankara / TURECKO (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Pred poutitim si tento nvod na pouZitie pozorne a iplne
precitajte.

1.INFORMACIE O ZARIADENi A POUZITi

ZlozZenie: Obriisok na jednorazové pouZitie z bieleho netkaného
materialu typu needle punch, impregnovany Cistiacim a
hydratacngm roztokom (Hlavné zlozky: Hyaluront sodny,
Fosfolipidy, Allantoin. Ostatné: Cistena voda, Polysorbat 20,
EDTA, Benzoan sodny, Sorban draselny, Benzalkoniumchlorid,
D-Pantenol, Kyselina mlie¢na, Vitamin ).

Ucel pouzitia & Klinické prinosy: Urcenj na mechanicky
debridement a Cistenie aktnych a chronickjch ran. Tento Gcinok
odstraniuje nezivotaschopné tkanivo a necistoty, ¢im podporuje
proces hojenia ran.

Indikacie:

- Dekubity

- Diabetické vredy na nohe

- Zilové vredy na nohe

- Arteridlne vredy

- Pooperacné chirurgicke rany

- Traumatické rany (napr. odreniny, trné rany)
- Popaleniny 1. a 2. stupfia

Cielova skupina:

Pouivatelia: Zdravotnicki pracovnici & Laici pod odbornym
dohladom.

Pacienti: Pacienti s ranami, ktoré vyZaduji debridement. Pre deti
(0-12 mesiacov), tehotné/dojciace zeny - konzultovat s lekarom.

Charakteristiky vykonu: Makky, odolny obrisok umoziuje
efektivny mechanicky debridement bez zanechvania viakien.

2. INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI
Kontraindikacie: NepouZivat v pripade znamej alergie na niektord
20 ZloZiek.

Neziaduce ucinky: Na citlivej pokozke sa moze vyskytnit docasné
zacervenanie aleho svrbenie. Ak pretrvava, konzultovat s lekarom.

UPOZORNENIA & OPATRENIA:

- Len na jednorazové poutitie. NepouZivat opakovane.

- Nepouzivat, ak je obal poskoden.

- Ak sa rana zhorsi, konzultovat s lekarom.

-V pripade alergickej reakcie prestat pouzivat a konzultovat s
lekarom.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Priprava: Umyte si ruky. Skontrolujte neporusenost obalu.

2, Aplikacia: Otvorte obal. (Len sterilnd verzia: Zachovat asepticki
techniku, pouZit sterilné rukavice/pinzetu). Vyberte obriisok a
jemne vyCistite ranu od stredu smerom von.

3. Po pouiti: Pre kazd ranu pouZit novy obriisok. PouZity obrisok
zlikvidujte ako zdravotnicky odpad.

Skladovanie, likvidacia & hlasenie incidentov: Uchovavajte na
chladnom a suchom mieste, mimo dosahu slnecného Ziarenia.
Pouzity obrisok zlikvidovat ako zdravotnicky odpad. Kazdy vazny
incident je potrebné nahlasit vjrobcovi a prislusnému organu.

Navod video/fotografie

3. VYSVETLENIE SYMBOLOV
M 0Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho
prostriedku.

8 Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicky
prostriedok nesmie pouzivat.

Oznacuje kod $arze vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat Sarzu alebo lot.

Oznacuje katalogove Cislo vyrobcu, aby
bolo mozné identifikovat zdravotnicky
prostriedok.

Oznacuje zdravotnicky prostriedok urceny
na jednorazové pouZitie alebo na pouZitie u
jedného pacienta pocas jedného zakroku.

H @

Oznacuje potrebu, aby pouzivatel konzultoval
navod na pouzitie.

Oznacuje zdravotnicky prostriedok
sterilizovany Ziarenim.

Oznacuje zdravotnicky prostriedok, ktory
nebol podrobeny sterilizacnému procesu.

Oznacuje zdravotnicky prostriedok, ktory sa
nesmie znovu sterilizovat.

® B

Oznacuje zdravotnicky prostriedok, ktory
musi byt chraneny pred zdrojmi svetla.

A
E/.\\_

Oznacuje zdravotnicky prostriedok, ktory sa
nesmie pouzivat, ak je obal poskodeny alebo

)

otvoreny.

Oznaéyje, Ze polozka je zdravotnicky
prostriedok.

o Nosic UDI vo formate Data Matrix obsahujici

UDI-DI a UDI-PI.



CLEANWND’

DOCUMENTO: IFU-CLNWND-001ISTRUZIONI PER L'USO
INFORMAZIONI SULLIDENTITA DEL DOCUMENTO

N. documento: [FU-CLNWND-001

N. revisione: 01

Data di entrata in vigore: 11.06.2025

INFORMAZIONI GENERALI SUL DISPOSITIVO E SUL PRODUTTORE
C€764

Nome del prodotto: CLEANWND® Panno per il debridement delle
ferite (Sterile & Non Sterile)

REF: 20205 (Sterile) / 2015A (Non Sterile)

UDI-DI)di base: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9 (Non
Sterile

Dimensioni: ca. 15x20 cm
Quantita per confezione: Panni monouso / Scatola da 10

Produttore: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd.St.

Siinli Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURCHIA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Si prega di leggere attentamente e completamente queste
istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.

1. INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO & USO

Composizione: Panno monouso in tessuto non tessuto tipo
needle punch bianco, impregnato con una soluzione detergente
e idratante (Principali ingredienti: laluronato di sodio, Fosfolipidi,
Allantoina. Altri: Acqua purificata, Polisorbato 20, EDTA,

Benzoato di sodio, Sorbato di potassio, Cloruro di benzalconio,
D-Pantenolo, Acido lattico, Vitamina E).

Scopo previsto & Benefici clinici: Indicato per il debridemer
meccanico e la pulizia di ferite acute e croniche. Questa azic
rimuove tessuto non vitale e detriti, supportando il processo di
guarigione.

Indicazioni:

- Ulcere da pressione

- Ulcere del piede diabetico

- Ulcere venose degli arti inferiori

- Ulcere arteriose

- Ferite chirurgiche post-operatorie

- Ferite traumatiche (es. abrasioni, lacerazioni)
- Ustioni di primo e secondo grado

Destinatari:

Utilizzatori; Professionisti sanitari & Persone non professioniste
sotto supervisione.

Pazienti: Pazienti con ferite che richiedono debridement.

Per bambini (0-12 mesi), donne in gravidanza/allattamento,
consultare un medico.

Caratteristiche prestazionali: Panno morbido e resistente che
consente un debridement meccanico efficace senza lasciare fibre.

2. INFORMAZIONI DI SICUREZZA
Controindicazioni: Non utilizzare in caso di allergia nota a uno
degli ingredienti.

Effetti indesiderati: Su pelle sensibile possono verificarsi
arrossamento o prurito temporanei. Se persistono, consultare
un medico.

AVVERTENZE & PRECAUZIONI:

- Solo per uso singolo. Non riutilizzare.

- Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

- Se la ferita peggiora, consultare un medico.

- In caso di reazione allergica, interrompere ['uso e consultare
un medico.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Preparazione: Lavare le mani. Controllare lintegrita della
confezione.

2. Applicazione: Aprire la confezione. (Solo versione sterile:
mantenere tecnica asettica, usare guanti/pinza sterili). Estrarre
il panno e pulire delicatamente la ferita dal centro verso
lesterno.

3. Dopo l'uso: Utilizzare un nuovo panno per ogni ferita. Smaltire il
panno usato come rifiuto medico.

Conservazione, smaltimento & segnatazione di incidenti:
Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce s
Smaltire il panno usato come rifiuto medico. Segnalare quasiasi
incidente grave al produttore e allautorita competente.

Video/Foto tutorial

3. GLOSSARIO DEI SIMBOLI
M Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Indica la data oltre la quale il dispositivo
g medico non deve essere utilizzato.

Indica il codice del lotto del fabbricante per
identificare il lotto o la partita.

IndiFa il numero di.catalpgo del fqbbricante
per identificare il dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico destinato a un
singolo uso 0 a un singolo paziente durante
una singola procedura.

H @

Indica la necessita per lutilizzatore di
consultare le istruzioni per 'uso.

Indica un dispositivo medico sterilizzato

mediante irradiazione.

Indica un dispositivo medico non sottoposto
a processo di sterilizzazione.

Indica un dispositivo medico che non deve
essere risterilizzato.

® B

I

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dalle fonti di luce.

Y
Bk

Indica un dispositivo medico che non
@ deve essere utilizzato se la confezione &
danneggiata o aperta.

Indica che l'articolo € un dispositivo medico.

Portatore UDI in formato Data Matrix
contenente UDI-DI e UDI-PI.

CLEANWND’

DOKUMENT: [FU-CLNWND-001 BRUKSANVISNING
DOKUMENTIDENTITETSINFORMATION

Dokumentnr: [FU-CLNWND-001

Revisionsnr: 01

Ikrafttridandedatum: 11.06.2025

ALLMAN INFORMATION OM PRODUKTEN OCH TILLVERKAREN
C€764

Produktnamn: CLEANWND® Sardebrideringsduk (Steril &
Icke-steril)

REF: 20205 (Steril) / 2015A (Icke-steril)

Grundlaggande UDI-DI: 8681349103920205Q3 /
868134910392015AP9 (Icke-steril)

Matt: ca 15x20 cm

Antal per forpackning: Engangsdukar / Forpackning med 10
stycken

Tillverkare: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San-Tic.
Ltd.Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURKIET (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Lds denna bruksanvisning noggrant och fullsténdigt innan
produkten anvands.

1, PRODUKT- & ANVANDNINGSINFORMATION
Sammanséttning: Engangsduk av vitt, icke-vavt needle
punch-material, impregnerad med en rengdrande och
fuktgivande ldsning (Huvudingredienser: Natriumhyaluronat,
Fosfolipider, Allantoin. Ovriga: Renat vatten, Polysorbat 20,
EDTA, Natriumbensoat, Kaliumsorbat, Bensalkoniumklorid,
D-Panthenol, Mjolksyra, Vitamin E).

Avsett dndamal & Kliniska fordelar: Avsedd for mekanisk
debridering och rengdring av akuta och kroniska sar. Denna
atgard avlagsnar icke-livskraftig vavnad och skrdp och stoder
sarlakningsprocessen.

Indikationer:

- Trycksar

- Diabetiska fotsar

- Vendsa bensar

- Arteriella sar

- Postoperativa kirurgiska sar

- Traumatiska sar (t.ex. skrubbsar, sarskador)
- Brannskador av forsta och andra graden

Malgrupp:

Anvandare: Halso- och sjukvardspersonal & lekmén under
professionell vagledning.

Patienter: Patienter med sar som kraver debridering. For barn
(0-12 manader) och gravida/ammande kvinnor - radfraga
lakare.

Prestandaegenskaper: Mjuk, hallbar duk som mojliggor effektiv
mekanisk debridering utan att [amna fibrer.

2. SAKERHETSINFORMATION
Kontraindikationer: Anvand inte vid kind allergi mot nagot av
ingredienserna.

Ocnskade biverkningar: Tillfallig rodnad eller klada kan
forekomma pa kénslig hud. Om det kvarstar, radfraga lakare.

VARNINGAR & FﬁRSIKTIGHETSﬂTGﬂRDER:

- Endast for engangsbruk. Ateranvénd inte.

- Anvand inte om forpackningen ar skadad.

- Om saret forsamras, radfraga lakare.

- Vid allergisk reaktion, avbryt anvindningen och radfréga
lakare.

BRUKSANVISNING:

1. Forberedelse: Tvdtta hdnderna. Kontrollera forpackningens
integritet.

2. Applicering: Oppna forpackningen. (Endast steril version:
uppratthall aseptisk teknik, anvand sterila handskar/pincett).
Ta ut duken och rengtr forsiktigt saret fran mitten och utat.

3. Efter anvéindning: Anvind en ny duk for varje sar. Kassera
den anvanda duken som medicinskt avfall.

Forvaring, avfallshantering & rapportering av incidenter:
Forvara pa en sval och torr plats, skyddad fran solljus. Kassera
den anvdnda duken som medicinskt avfall. Rapportera
allvarliga incidenter till tillverkaren och behdrig myndighet.

Instruktionsvideo/foton

3. FORKLARING AV SYMBOLER

M Anger tillverkaren av den medicinska
produkten.

Anger sista datum da den medicinska
g produkten far anvandas.

Anger tillverkarens batchkod for att
identifiera batchen eller lotnumret.

Anger tillverkarens katalognummer for att
identifiera den medicinska produkten.

Anger en medicinsk produkt avsedd for
engangsbruk eller for anvandning pa en
enskild patient under en enda procedur.

H @

Anger behovet av att anvandaren konsulterar
bruksanvisningen.

Anger en medicinsk produkt som steriliserats
med stralning.

Anger en medicinsk produkt som inte
steriliserats.

Anger en medicinsk produkt som inte far
resteriliseras.

® B

Anger en medicinsk produkt som maste
skyddas mot ljuskallor.

N
)/-/-\\

Anger en medicinsk produkt som inte far
anvandas om forpackningen ar skadad eller

)

oppnad.
Anger att artikeln ar en medicinsk produkt.
BT UDI-barare i Data Matrix-format som

innehaller UDI-DI och UDI-PI.

CLEANWND'

DOKUMENT: IFU-CLNWND-001 INSTRUKCJA UZYCIA
INFORMACJE IDENTYFIKACYJNE DOKUMENTU

Nr dokumentu: IFU-CLNWND-001

Nr rewizji: 01

Data wejScia w 2ycie: 11.06.2025

0OGOLNE INFORMACJE O WYROBIE | PRODUCENCIE
€764

Nazwa produktu: CLEANWND® Sciereczka do oczyszczania ran
(Sterylna i Niesterylna)

REF: 20205 (Sterylna) / 2015A (Niesterylna)

Podstawowy UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Niesterylna)

Wymiary: ok. 15x20 cm
Ilos¢ w opakowaniu: Sciereczki jednorazowe | Pudetko 10 sztuk

Producent: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San.Tic.
Ltd .

Siinli Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Gubuk /
Ankara / TURCJA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Przed uzyciem nalezy uwaznie i w catosci przeczytaé niniejsza
instrukeje.

1. INFORMACJE O WYROBIE | JEGO uzvciv

Sktad: Sciereczka jednorazowego uzytku z biatej wtokniny typu
needle punch, impregnowana roztworem oczyszczajacym i
nawilzajacym (Gtowne sktadniki: Hialuronian sodu, Fosfolipidy,
Alantoina. Inne: Woda oczyszczona, Polisorbat 20, EDTA,
Benzoesan sodu, Sorbinian potasu, Chlorek benzalkoniowy,
D-Pantenol, Kwas mlekowy, Witamina E).

Przeznaczenie & Korzysci kliniczne: Przeznaczona do
mechanicznego oczyszczania (debridementu) i mycia ran
ostrych i przewlektych. Dziatanie to usuwa martwicza tkanke i
zanieczyszczenia, wspierajac proces gojenia ran.

Wskazania:

- Odlezyny

- Owrzodzenia stopy cukrzycowej

- Zylne owrzodzenia nog

- Owrzodzenia tetnicze

- Pooperacyjne rany chirurgiczne

- Rany pourazowe (np. otarcia, rany cigte/szarpane)
- Oparzenia | i Il stopnia

Grupa docelowa:

Uzytkownicy: Personel medyczny & osoby nieprofesjonalne pod
nadzorem.

Pacjenci: Pacjenci z ranami wymagajacymi debridementu. W
przypadku dzieci (0-12 miesiecy) oraz kobiet w ciazy/karmiacych -
skonsultowac sig z lekarzem.

Charakterystyka dziatania: Miekka, wytrzymata Sciereczka
umozliwia skuteczny mechaniczny debridement bez
pozostawiania wtokien.

2. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Przeciwwskazania: Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii
na ktorykolwiek sktadnik.

Dziatania niepozadane: Moze wystapic przejsciowe
zaczerwienienie lub Swiad skory wrazliwej. Jesli objawy utrzymuja
sig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIA & SRODKI OSTROZNOSCI:

- Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

- Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

- Jesli rana si¢ pogarsza, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- W przypadku reakeji alergicznej przerwa stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem.

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Przygotowanie: Umyc rece. Sprawdzic integralnos¢ opakowania.

2. Aplikacja: Otworzy¢ opakowanie. (Tylko wersja sterylna:
zachowac technike aseptyczna, uzywac sterylnych rekawic/
pesety). Wyjac Sciereczke i delikatnie oczyscic rang od Srodka
na zewnatrz.

3. Po uzyciu: Do kazdej rany uzy¢ nowej Sciereczki. Zuzyta
Sciereczke wyrzucic jako odpad medyczny.

Przechowywanie, utylizacja & zgtaszanie incydentow:
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od $wiatta
stonecznego. Zuzyta Sciereczke wyrzucic jako odpad medyczny.
Kazdy powazny incydent nalezy zgtosic producentowi i
wtasciwemu organowi.

Film/zdjecia instruktazowe

3 OBJASNIENIE SYMBOLI
M Oznacza producenta wyrobu medycznego.

Oznacza datg, po ktorej wyrob medyczny nie
g powinien byc uzywany.

Oznacza kod partii producenta w celu
identyfikacji partii lub serii.

Oznapza numer }fatalogowy producenta w
celu identyfikacji wyrobu medycznego.

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony
do jednorazowego uzytku lub do uzycia u
jednego pacjenta podczas jednej procedury.

H @

Oznacza koniecznos¢ zapoznania sie z
instrukcja uzycia.

Oznacza wyrob medyczny wysterylizowany
promieniowaniem.

Oznacza wyrob medyczny, ktory nie zostat
poddany procesowi sterylizacji.

Oznacza wyrob medyczny, ktorego nie wolno
ponownie sterylizowac.

® B

Oznacza wyrob medyczny wymagajacy
ochrony przed Swiattem.

N\
i

Oznacza wyrob medyczny, ktorego nie nalezy
@ uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte.

Oznacza, ze przedmiot jest wyrobem

medycznym.
o Nosnik UDI w formacie Data Matrix

zawierajacy UDI-DI i UDI-PI.

CLEANWND’

DOKUMENT: [FU-CLNWND-001 NAVOD K POUZITI
IDENTIFIKACN] INFORMACE O DOKUMENTU
Cislo dokumentu: FU-CLNWND-001

Cislo revize: 01

Datum Géinnosti: 11.06.2025

OBECNE INFORMACE O ZARIZENi A VVROBCI

€ 2764

Nazev produktu: CLEANWND® Obvaz pro debridement ran
(Sterilni & Nesterilni)

REF: 20205 (Sterilni) / 2015A (Nesterilni)

Zakladni UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Nesterilni)

Rozméry: cca 15x20 cm

Mnozstvi v baleni: Jednorazové ubrousky / Krabicka po 10
kusech

Vijrobce: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.

Ltd Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURECKO (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Pred pouzitim si peclivé a diikladné prectéte tento navod k
pouiti.

1. INFORMACE 0 ZARIZENi A POUZITi

Slozeni: Jednorazovy ubrousek z bilého netkaného materialu
typu needle punch, impregnovany Cisticim a hydratacnim
roztokem (Hlavni slozky: Hyaluronat sodnj, Fosfolipidy,
Allantoin. Ostatni: Cistena voda, Polysorbat 20, EDTA, Benzoan
sodny, Sorban draselny, Benzalkoniumchlorid, D-Panthenol,
Kyselina mlé¢na, Vitamin E).

Ocel pouiti & Klinické prinosy: Urceno k mechanickému
debridementu a cisténi akutnich a chronickych ran. Tento
postup odstrauje nezivotaschopnou tkan a necistoty, ¢imz
podporuje proces hojeni ran.

Indikace:

- Dekubity

- Diabetické viedy na noze

- Zilni viedy dolnich koncetin

- Arterialni viedy

- Pooperacni chirurgické rany

- Traumatické rany (napF. odreniny, trzné rany)
- Popaleniny 1.a 2. stupné

Cilova skupina:

Uzivatelé: Zdravotnicti pracovnici & Laici pod odbornym
dohledem.

Pacienti: Pacienti s ranami vyZadujicimi debridement. U déti
(0-12 mésict), téhotnych/kojicich Zen konzultovat s [ékarem.

Vlastnosti vykonu: Mékky, odolny ubrousek umoziiuje Gcinny
mechanicky debridement bez zanechavani viaken.

2, BEZPECNOSTNi INFORMACE
Kontraindikace: NepouZivat v pfipadé znamé alergie na
nékterou ze slozek.

Nezadouci tcinky: Na citlivé pokozce se mize objevit docasné
zarudnuti nebo svédéni. Pokud pretrvava, konzultujte s
lekarem.

VAROVANi & OPATREN:

- Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivat opakované.

- Nepouzivat, pokud je obal poskozen.

- Pokud se rana zhorsi, konzultovat s [ékarem.

-V pripadé alergické reakce prierusit pouzivani a konzultovat
s lekarem.

NAVOD K POUZITS:

1. PFiprava: Umyjte si ruce. Zkontrolujte neporusenost obalu.

2, Aplikace: Oteviete obal. (Pouze sterilni verze: Zachovejte
aseptickou techniku, pouzijte sterilni rukavice/pinzetu).
\lyjméte ubrousek a jemné ocistéte ranu od stfedu smérem
ven.

3. Po pouZiti: Pro kazdou ranu pouzijte novy ubrousek. Pouzity
ubrousek zlikvidujte jako zdravotnicky odpad.

Skladovani, likvidace & hlaseni incidentii: Uchovavejte na
chladném a suchém misté, mimo dosah pfimého slunecniho
zafeni. PouZity ubrousek zlikvidujte jako zdravotnicky odpad.
Kazdy zavazny incident nahlaste vyrobci a prislusnému organu.

Instruktazni video/fotografie

3. VYSVETLENI SYMBOLU

M - Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostredku.

- Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky
g prostredek nesmi pouzivat.

- Oznacuje kod Sarze vyrobce pro identifikaci
darZe nebo série.

- Oznacuje katalogove Cislo vyrobce pro
identifikaci zdravotnického prostfedku.

- Oznacuje zdravotnicky prostiedek urceny k
jednorazovému pouziti nebo pro jednoho
pacienta béhem jedné procedury.

H @

- Oznacuje potrebu, aby uzivatel konzultoval
navod k pouziti.

- Oznacuje zdravotnicky prostiedek
sterilizovany zarenim.

- Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
nebyl podroben sterilizacnimu procesu.

- Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
nesmi byt znovu sterilizovan.

® B

\
N\

- Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
musi byt chranén pred zdroji svétla.

!
¥

=

- Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
nesmi byt pouZit, pokud je obal poskozen
nebo otevien.

@

- Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicky

[MD] .
(el prostredek.
oon Nosic UDI ve formatu Data Matrix obsahujici

UDI-DI a UDI-PI.

CLEANWND'

DOKUMENT: IFU-CLNWND-001 UPUTSTVO ZA UPOTREBU
IDENTIFIKACIONE INFORMACIJE O DOKUMENTU

Broj dokumenta: IFU-CLNWND-001

Broj revizije: 01

Datum stupanja na snagu: 11.06.2025

OPSTE INFORMACIJE O UREBAJU | PROIZVODACU
C€764

Naziv proizvoda: CLEANWND® Krpa za debridman rana (Sterilna
i Nesterilna)

REF: 20205 (Sterilna) / 2015A (Nesterilna)

Osnovni UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Nesterilna)

Dimenzije: cca 15x20 cm

Kolicina po pakovanju: Krpe za jednokratnu upotrebu / Kutija
0d 10 komada

Proizvodac: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San-Tic.
Ltd Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURSKA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.comg

Pazljivo i u celosti procitajte ovo uputstvo pre upotrebe
uredaja.

1. INFORMACIJE O UREDAJU | UPOTREBI

Sastav: Krpa za jednokratnu upotrebu od belog netkanog
needle punch materijala, impregnirana rastvorom za Ciscenje
i vlazenje (Glavni sastojci: Natrijum-hijaluronat, Fosfolipidi,
Alantoin. Ostalo: Prociscena voda, Polisorbat 20, EDTA,
Natrijum-benzoat, Kalijum-sorbat, Benzalkonijum-hlorid,
D-Pantenol, Mlecna kiselina, Vitamin E).

Svrha i Klinicke koristi: Namenjena za mehanicki debridman
i Ciscenje akutnih i hronicnih rana. Ova radnja uklanja nezivo
tkivo i necistoce, podrzavajui proces zarastanja rana.

Indikacije:

- Dekubitalni ulkusi

- Dijabeticki ulkusi stopala

- Venski ulkusi nogu

- Arterijski ulkusi

- Postoperativne hirurske rane

- Traumatske rane (npr. ogrebotine, posekotine, razderotine)
- Opekotine prvog i drugog stepena

Ciljna grupa:

Korisnici: Zdravstveni radnici & laici pod strunim nadzorom.
Pacijenti: Pacijenti sa ranama koje zahtevaju debridman. Za
decu (0-12 meseci) i trudnice/dojilje - konsultovati lekara.

Karakteristike performansi: Mekana, izdriljiva krpa omogucava
efikasan mehanicki debridman bez ostavljanja vlakana.

2. INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI
Kontraindikacije: Ne koristiti ako postoji poznata alergija na
neki od sastojaka.

Nezeljeni efekti: Moze se pojaviti privremeno crvenilo ili svrab
na osetljivoj kozi. Ako potraje, konsultovati lekara.

UPOZORENJA & MERE PREDOSTROZNOSTI:

- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo.

- Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.

- Ako se rana pogorsa, obratiti se lekaru.

- U slucaju alergijske reakcije, prekinuti upotrebu i konsultovati
lekara.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:

1. Priprema: Operite ruke. Proverite integritet pakovanja.

2. Primena: Otvorite pakovanje. (Samo sterilna verzija: odrzavati
asepticnu tehniku, koristiti sterilne rukavice/pincetu). Uzmite
krpu i nezno oCistite ranu od centra ka spolja.

3. Posle upotrebe: Za svaku ranu koristiti novu krpu.
Iskoriscenu krpu odloZiti kao medicinski otpad.

Skladistenje, odlaganje & prijava incidenata: Cuvati na
hladnom i suvom mestu, zasticeno od sunceve svetlosti.
Iskoriscenu krpu odloZiti kao medicinski otpad. Svaki ozbiljan
incident prijaviti proizvodacu i nadleznom organu.

Uputni video/fotografije

3. OBJASNJENJE SIMBOLA

M Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva.

Oznacava datum posle kojeg se medicinsko
8 sredstvo ne sme koristiti.

Oznacava Sifru serije proizvodaca radi
identifikacije serije ili lota.

Oznacava kataloski broj proizvodaca radi
identifikacije medicinskog sredstva.

Oznacava medicinsko sredstvo namenjeno
@ za jednokratnu upotrebu ili upotrebu kod

jednog pacijenta tokom jedne procedure.
(13

Oznacava potrebu da korisnik procita
uputstvo za upotrebu.

Oznacava medicinsko sredstvo sterilizovano
zraCenjem.

Oznacava medicinsko sredstvo koje nije
sterilizovano.

Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne

sme ponovo sterilizovati.

v Oznacava medicinsko sredstvo koje mora biti
zasticeno od izvora svetlosti.

- Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne
@ sme koristiti ako je pakovanje osteceno ili

otvoreno.
Oznacava da je predmet medicinsko
sredstvo.
. Nosac UDI u Data Matrix formatu koji sadrZi

UDI-DI i UDI-PI.

CLEANWND’

DOCUMENTO: [FU-CLNWND-001 ISTRUZIONI PER L'USO
INFORMAZIONI SULLIDENTITA DEL DOCUMENTO

N. documento: IFU-CLNWND-001
N. revisione: 01

Data di entrata in vigore: 11.06.2025
INFORMAZIONI GENERALI SUL DISPOSITIVO E SUL PRODUTTORE
C€9764

Nome del prodotto: CLEANWND® Panno per il debridement
delle ferite (Sterile & Non Sterile)

REF: 20205 (Sterile) / 2015A (Non Sterile)

UDI-DI di base: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Non Sterile)

Dimensioni: ca. 15x20 cm
Quantita per confezione: Panni monouso / Scatola da 10

Produttore: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler SanTic.
Ltd St

Siinli Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. ubuk /
Ankara [ TURCHIA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Si prega di leggere attentamente e completamente queste
istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.

1. INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO & USO

Composizione: Panno monouso in tessuto non tessuto

tipo needle punch bianco, impregnato con una soluzione
detergente e idratante (Principali ingredienti: laluronato di
sodio, Fosfolipidi, Allantoina. Altri: Acqua purificata, Polisorbato
20, EDTA, Benzoato di sodio, Sorbato di potassio, Cloruro di
benzalconio, D-Pantenolo, Acido lattico, Vitamina E).

Scopo previsto & Benefici clinici: Indicato per il debridement
meccanico e la pulizia di ferite acute e croniche. Questa azione
rimuove tessuto non vitale e detriti, supportando il processo
di guarigione.

Indicazioni:

- Ulcere da pressione

- Ulcere del piede diabetico

- Ulcere venose degli arti inferiori

- Ulcere arteriose

- Ferite chirurgiche post-operatorie

- Ferite traumatiche (es. abrasioni, lacerazioni)
- Ustioni di primo e secondo grado

Destinatari:

Utilizzatori: Professionisti sanitari & Persone non
professioniste sotto supervisione.

Pazienti: Pazienti con ferite che richiedono debridement.
Per bambini (0-12 mesi), donne in gravidanza/allattamento,
consultare un medico.

Caratteristiche prestazionali: Panno morbido e resistente che
consente un debridement meccanico efficace senza lasciare
fibre.

2. INFORMAZIONI DI SICUREZZA
Controindicazioni: Non utilizzare in caso di allergia nota a uno
degli ingredienti.

Effetti indesiderati: Su pelle sensibile possono verificarsi
arrossamento o prurito temporanei. Se persistono, consultare
un medico.

AVVERTENZE & PRECAUZIONI:

- Solo per uso singolo. Non riutilizzare.

- Non utilizare se la confezione € danneggiata.

- Se la ferita peggiora, consultare un medico.

- In caso di reazione allergica, interrompere ['uso e consultare
un medico.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Preparazione: Lavare le mani. Controllare 'integrita della
confezione.

2. Applicazione: Aprire la confezione. (Solo versione sterile:
mantenere tecnica asettica, usare guanti/pinza sterili).
Estrarre il panno e pulire delicatamente la ferita dal centro
verso l'esterno.

3. Dopo l'uso: Utilizzare un nuovo panno per ogni ferita.
Smaltire il panno usato come rifiuto medico.

Conservazione, smaltimento & segnalazione di incidenti:
Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce
solare. Smaltire il panno usato come rifiuto medico. Segnalare
qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita
competente.

Vadbeni video/fotografije

3. GLOSSARIO DEI SIMBOLI
M Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Indica la data oltre la quale il dispositivo
g medico non deve essere utilizzato.

Indica il codice del lotto del fabbricante per
identificare il lotto o la partita.

Indiga il numero dihcatalpgo delfgbbricante
per identificare il dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico destinato a un
singolo uso o a un singolo paziente durante
una singola procedura.

H @

Indica la necessita per lutilizzatore di
consultare le istruzioni per l'uso.

Indica un dispositivo medico sterilizzato
mediante irradiazione.

Indica un dispositivo medico non sottoposto
a processo di sterilizzazione.

Indica un dispositivo medico che non deve
essere risterilizzato.

® B

N
N\

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dalle fonti di luce.

!
¥

=

Indica un dispositivo medico che non
@ deve essere utilizzato se la confezione &
danneggiata o aperta.

Indica che l‘articolo € un dispositivo medico.

Portatore UDI in formato Data Matrix
contenente UDI-DI e UDI-PI.
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CLEANWND'

DOKUMAN: [FU-CLNWND-001 KULLANIM TALIMATI
DOKUMAN KiMLIK BILGILERi

Dokiiman No: IFU-CLNWND-001
Revizyon No: 01

Yiiriirliik Tarihi: 11.06.2025
CiHAZ VE URETiCi HAKKINDA GENEL BiLGILER
Ce€ 2764

Uri.in)l-\dl: CLEANWND® Yara Debridman Bezi (Steril & Steril
Degil

REF: 20208 (Steril) / 2015A (Steril Degil)

Temel UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Steril Degil)

Boyutlar: Yakl. 15x20 cm
Paket Bagina Miktar: Tek kullanimlik bezler / 10'lu Kutu

Uretici: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San.Tic.Ltd.Sti.
Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Cubuk /
Ankara | TURKIYE (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Liitfen cihazi kullanmadan once bu kullanma talimatini
dikkatlice ve eksiksiz okuyunuz.

1. CiHAZ & KULLANIM BiLGILERI

Bilegim: Beyaz renkte, dokumasiz needle punch kumastan
tretilmis, tek kullanimlik ped. Temizleyici ve nemlendirici
soliisyon ile emdirilmistir (Ana Bilegenler: Sodyum Hiyaliironat,
Fosfolipidler, Allantoin. Diger: Saf Su, Polisorbat 20, EDTA,
Sodyum Benzoat, Potasyum Sorbat, Benzalkonyum Klorilr,
D-Panthenol, Laktik Asit, Vitamin E).

Amaglanan Kullanim & Klinik Yararlar: Akut ve kronik yaralarin
mekanik debridmani ve temizligi icin tasarlanmistir. Bu islem,

oli dokularr ve kalintilart uzaklastirarak yara iyilesme siirecini
destekler.

Endikasyonlar:

- Basl yaralari

- Diyabetik ayak iilserleri

- Vendz bacak iilserleri

- Arteriyel iilserler

- Postoperatif cerrahi yaralar

- Travmatik yaralar (or. siyriklar, kesiler)
- Birinci ve ikinci derece yaniklar

Hedef Grup:

Kullanicilar: Saglik Profesyonelleri & Profesyonel rehberlik
altinda kullanicilar.

Hastalar: Debridman gerektiren yaralara sahip hastalar.
Cocuklar (0-12 ay), hamile/emziren kadinlar igin doktora
danisiniz.

Performans Ozellikleri: Yumusak, dayanikli ped Lif birakmadan
etkili mekanik debridman saglar.

2. GUVENLIK BILGILER
Kontrendikasyonlar: Herhangi bir bilesene kars! bilinen alerji
varsa kullanmayiniz.

istenmeyen Yan Etkiler: Hassas ciltte gecici kizariklik veya
kasint: goriilebilir. Devam ederse doktora daniginiz.

UYARILAR & ONLEMLER:

- Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz.

- Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz.

- Yara kotillesirse doktora danisiniz.

- Alerjik reaksiyon durumunda kullanimi durdurun ve doktora
danisin.

KULLANIM TALIMATI:

1. Hazirlik: Ellerinizi yikayin. Ambalajin bitiinliiginii kontrol
edin.

2, Uygulama: Ambalaji agin. (Yalnizca Steril Versiyon: Aseptik
teknigi koruyun, steril eldiven/pens kullanin). Pedi gikarin ve
yarayl merkezden disa dogru nazikce temizleyin.

3. Kullamm Sonrast: Her yara icin yeni ped kullanin. Kullanitmis
pedi tibbi atik olarak atin.

Saklama, Atik & Olay Bildirimi: Serin ve kuru yerde, giines
1g1gindan uzak saklayin. Kullanitmig pedi tibbi atik olarak atin.
Ciddi olaylar iireticiye ve yetkili makamlara bildiriniz.

Egitim videosu/fotolar

3. SEMBOLLERIN ACIKLAMASI
M Tibbi cihazin iireticisini belirtir.

Tibbi cihazin kullanilamayacagi son tarihi
g belirtir.

Ureticinin parti kodunu, partiyi veya lotu
tamimlamak icin belirtir.

Qreticinin kataloéuAn(.jaki numarayl, tibbi
cihazi tanimlamak igin belirtir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugunu veya tek bir
@ prosediirde tek bir hasta icin kullanilacagini
belirtir.

wh Kullanicinin kullanma talimatina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

Isinlama ile sterilize edilmis tibbi cihazi

belirtir.
Sterilizasyon islemine tabi tutulmamig tibbi
cihazi belirtir.
Yeniden sterilize edilmemesi gereken tibbi
cihazi belirtir.

v Isik kaynaklarindan korunmasi gereken tibbi
cihazi belirtir.

@ Ambalaji hasarli veya agiimissa
kullanilmamasi gereken tibbi cihazi belirtir.

Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

UDI-DI ve UDI-PI'leri igeren Data Matrix
formatinda UDI tasiyic.

CLEANWND'

AOKYMEHT: IFU-CLNWND-001 YNATCTBO 3A YNOTPEBA
UHOOPMALIW 3A WAEHTUTET HA JOKYMEHTOT

Bpoj Ha 4okymen: [FU-CLNWND-001
bpoj Ha pesusuja: 01

[latym Ha cTanyBatbe B0 cuna: 11.06.2025
ONLLTI WHOOPMALLIW 3A YPEAOT U NPOW3BOANTENOT
€764

Wme Ha npou3sop: CLEANWND® Kpna 3a ae6puamaH Ha paHu
(Crepunwa & Hecrepunua)

REF: 20205 (Crepunta) / 2015A (Hecrepunta)

OcHoen UDI-DI: 8681349103920205Q3 / 868134910392015AP9
(Hectepunta)

Aumen3um: npu6n. 15520 cm

Konnumna no nakyBarbe: Kpnu 3a eaHokpatHa ynotpe6a | Kytuja
€0 10 napunta

Mpou3sopuren: Kadioglu Tibbi Cihaz Medikal Malzemeler San.
Tic.Ltd.Sti.

Siinlii Mah. Ahi Evran Sanayi Sitesi No.31, 06760. Yy6yk /
Anapa [ TYPUMJA (https//www.kadioglumedikal.com - info@
kadioglumedikal.com)

Be MOnMe BHUMATENHO M LieN0CHO NPOUUTA]TE o 0Ba YNaTCTBO
npea ynotpe6a Ha ypepor.

1. NHOOPMALI 3A VPENIOT & YMOTPEBA

Cocras: Kpna 3a eHoKpaTHa ynoTpe6a og 6en Hetkae needle
punch Matepujan, UMNPErHUPaKa co pacTBop 3a YnCTetbe

I HaBnaxHyBatbe (IasHm COCTojKu: HatpuyM Xujanypokar,
(ocdonunugu, Anatoun. pyro: MpouucreHa 8oga, Nonucopéar
20, EDTA, Hatpuym 6eH30aT, Kanuym cop6ar, bexsankoHuym
xnopug, D-MaxTeHon, Mneuxa KucenuHa, Butamus E).

HameHa & KnuHnuki npupo6uskm: HamereTa 3a MexaHnuki
[BeBpULMAH 1 YUCTetbe Ha aKyTHU U XPOHUUHY paHu. 0Ba fiejcTBO
T OTCTPaHyBa HEXUBHTE TKWBA U OCTATOLH, MOAAPXKYBAjKM ro
MPOLIECOT Ha 333APaByBatbe Ha paHara.

UrpuKauwn:

- Jlexy6uTantu ynkycu

- [IMjabeTMuHO CTANanHo ynkyc

- BeHcku ynkycy Ha Hora

- ApTepHCKi yKyCH

- MloCTONEpaTUBHM XUPYPLIKK PaHK

- TpaymaTcky pani (Ha np. rpe6HaTIHM, PaceKoTiHM)
- V3ropeHuLyt of NpB U BTOp CTeneH

Llenesa rpyna:

KopucHuuy: 3npasctsery npothecoHanuy & Mauwm noa
npothecroHanHo BOACTBO.

MaupenTu: MawweHTy co paHu kon 6apaat febpuamaH. 3a geua
(0-12 mecetym) 1 6peMeHit/FOUNKI - KOHCYNTUPAJTE Ce CO NeKap.

KapakTepuctiku Ha usea6a: Meka, W3apxnvea kpna Koja
0BO3MOXYBA e(IMKACEH MEXaHUUKI Je6PUAMAH 63 0CTaBatbe
BNaKHa.

2. IHOOPMALIN 3A BE3BEAHOCT
KoHTpauHauKkauuw: He KopucTeTe ako NOCTOM No3HaTa anepruja
Ha Koj 61no og cocTojkuTe.

HecakaHu echekTi: MpUBPEMEHO LPBEHINO UNH Yelliatbe MOXE
[1a Ce N0jaBM Ha UyBCTBUTENHA KOXA. JOKONKY MPOROMKH,
KOHCynTUpajTe ce co nekap.

NPEAYNPEAYBAHHA & MEPKI HA NPETMA3NUBOCT:

- Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. He KopucTeTe MOBTOPHO.

- He KopyCTeTe aKo nakyBatero e owTeTeHo.

- AKO paHara ce BNOLIM, KOHCYNTUPa]Te Ce CO NeKap.

- Bo cnyuaj Ha anepriicka peaxuuja, npekvHete co ynotpeda u
KOHCYNTUPajTe Ce O nekap.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA:

1. MogroToBKa: I13mujTe rit pauete. [pOBEpETE ja UHTErPUTETHOCTA
Ha NaKyBatbeTo.

2. Annukaumja: OTBOpETe ro naysatbeto. (Camo cTepunta
Bep3uja: OipyBajTe aCeNTUYHA TEXHNKA, KOPUCTETE CTePUNH
paKasiuu/nuHLeTa). U3BageTe ja kpnata u HEXHO MCUMCTeTe ja
paHara of LieHTapoT KOH HafiBop.

3.Tlo ynoTpe6a: 3a cexoja paHa kopucTeTe HOBA KpNa.
IckopucTeHaTa kpna hpneTe ja kako MeANLMHCKY OTNaa.

CKnaguparbe, OTCTpaHyBatbe & NpujaByBatbe MHLAEHTH: YyBajTe
Ha N3HO 1 CYBO MECTO, 3LUTUTEHO Of COHYEBA CBETMUHA.
IckopucTeHaTa Kpna OTCTPAHETE ja Kako MEULIHCKY OTNag.
CeKoj Cepyo3eH MHUUAEHT NPUaBETE 0 HA NPOU3BOBUTENOT
HafNeHIOT OpraH.

06yuutenHo Buaeo/totorpaciuu

O] s

3. OBJACHYBAHSE HA CUMBO/N
M Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Indica la data oltre la quale il dispositivo
8 medico non deve essere utilizzato.

Indica il codice del lotto del fabbricante per
identificare il lotto o la partita.

Indiga il r}umero.di.catalp.go del fqbbricante
per identificare il dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico destinato a un
singolo uso 0 a un singolo paziente durante
una singola procedura.

H @

Indica la necessita per lutilizzatore di
consultare le istruzioni per 'uso.

Indica un dispositivo medico sterilizzato
mediante irradiazione.

Indica un dispositivo medico non sottoposto
a processo di sterilizzazione.

Indica un dispositivo medico che non deve
essere risterilizzato.

® B

I

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dalle fonti di luce.

Y
i

Indica un dispositivo medico che non
deve essere utilizzato se la confezione &
danneggiata o aperta.

)

Indica che l'articolo € un dispositivo medico.
oo Portatore UDI in formato Data Matrix

contenente UDI-DI e UDI-PI.


pasgr
Nota
Panno monouso in tessuto non tessuto (TNT) bianco agugliato, impregnato con una soluzione detergente e idratante (Ingredienti principali: ialuronato di sodio, fosfolipidi, allantoina. Altri: acqua purificata, polisorbato 20, EDTA [acido etilendiamminotetraacetico], benzoato di sodio, sorbato di potassio, cloruro di benzalconio, D-pantenolo, acido lattico, vitamina E).

pasgr
Nota
Destinazione d'uso & Benefici clinici:
Destinato al debridement meccanico e alla detersione di ferite acute e croniche. Tale azione rimuove tessuto non vitale(necrosi e fibrina) e residui cellulari superficiali, favorendo il processo di guarigione della ferita.

pasgr
Nota
Smaltire il tampone usato come rifiuto sanitario.

pasgr
Nota
Conservazione, smaltimento e segnalazione di incidenti
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare. Smaltire il tampone usato come rifiuto sanitario. Segnalare qualsiasi incidente grave al fabbricante e all’autorità competente.

pasgr
Nota
Indica il codice lotto del fabbricante per consentire l’identificazione del lotto.




