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COMPOSIZIONE:

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

Supporto: poliuretano e poliestere

Il dispositivo puo contenere tracce (<0,4%) dei sequenti
allergeni: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL,
LIMONENE

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

NovoX® CUP & un dispositivo medico per il trattamento
di lesioni post-chirurgiche, traumatiche o ulcerative e di
cicatrici della mammella.

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

NovoX® CUP si presenta in forma di coppa monouso
impregnata internamente con gel oleoso. La forma della
coppa di NovoX® CUP é specificamente studiata per
adattarsi al'anatomia fisiologica delle mammelle.
NovoX® CUP ¢ disponibile in pil taglie adatte a differenti
dimensioni della mammella.

Per la scelta della taglia si faccia riferimento alle
indicazioni presenti sulla confezione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Scatola 2 pezzi: n.2 supporti impregnati confezionati
singolarmente; n.1 manuale di istruzioni (questo
foglietto)
Scatola 6 pezzi: n 6 Supporti impregnati confezionati
singolarmente; n.1 manuale di istruzioni (questo
foglietto)
DESTINAZIONI D’USO
NovoX® CUP & previsto per il trattamento di:
« Ferite chirurgiche post-chirurgia oncologica (totale o
parziale) e ricostruttiva della mammella
e« Ferite chirurgiche post-chirurgia estetica della
mammella
 Cicatrici ipertrofiche
 Ulcere dovute a patologie neoplastiche
 Ulcere e lesioni da radioterapia
* Lesioni chirurgiche non nmargmate.
* Ustioni superficiali, medie e profonde
* Ferite traumatiche (ad esempio abrasioni, tagli e
lacerazioni)
. Lesmm superficiali (incluse le ragadi)

lovoX® CUP & un dispositivo medico non sterile,
tunawa I'eventuale  contaminazione  pregressa
della_lesione non costituisce una controindicazione
all'utilizzo del dispositivo in quanto le prove effettuate
hanno dimostrato che l'olio arricchito di ossigeno
presenta capacita intrinseca di creare un ambiente
sfavorevole alla proliferazione degli agenti patogeni
cnmunemenle presenti sulle lesioni cutanee e penandm

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

Il dispositivo pud essere utilizzato da utilizzatori non
professionali.

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

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

MEDICAZIONI SECONDARIE

Per mantenere in posizione il dispositivo, & sufficiente
I'utilizzo del reggiseno.

NovoX® CUP pud essere utilizzato con qualsiasi
reggiseno purché adeguato alle necessita del periodo
pus‘;—operalurin‘ seguendo le indicazioni del proprio
medi

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

APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Scegliere la taglia di NovoX® CUP piu adatta alle
dimensioni del seno, seguendo le indicazioni del proprio
medico.

Siraccomanda di verificare che il dispositivo ricopra tutta
la zona della lesione.

Per le ferite post-chirurgiche, si raccomanda di applicare
NovoX® CUP subito dopo la sutura della lesione
Siinvita I'utilizzatore a lavarsi bene le mani prima e dopo
I'uso e si raccomanda di applicare il prodotto indossando
guanti monouso e attrezzi preferibilmente sterili o
comungque sottoposti ad accurata disinfezione.

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

* Aprire la Confezione contenente il dispositivo tirando
i lembi in corrispondenza dell'indicazione stampigliata,
immediatamente prima di utilizzare il dispositivo stesso.
 Estrarre il dispositivo avendo cura di non toccare la
?arte interna impregnata che andra a contatto con le
erite.

* Posizionare il dispositivo sulla mammella prestando
attenzione a non deformarlo o piegarlo eccessivamente
e verificando che la lesione 0 la cicatrice siano

protetto contro la
pane di tali agenti patogeni.

CONTROINDICAZIONI

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

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

Lutilizzo di NovoX® CUP deve essere subordi
una valutazione medica in caso di ipersensil
alle medicazioni.

Si sconsiglia I'utilizzo di NovoX® CUP quando non &
possibile ottenere una ricopertura completa della lesione.

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO
NovoX® CUP & un dispositivo per uso topico non testato
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coperte dal dispositivo.

* Indossare il reggiseno avendo cura di mantenere le
coppe in posizione.

* Regolare le spalline del reggiseno in modo che le coppe:
aderiscano completamente alle ferite o cicatrici.
RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

* Per rimuovere il dispositivo & sufficiente sollevarlo dalla
lesione. Se la rimozione risultasse difficile, saturare con
soluzione salina 0 acqua sterile e sollevare lentamente.
SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO E PROSECUZIONE
DEL TRATTAMENTO

Si raccomanda di effettuare la prima sostituzione del
dispositivo dopo 48 ore e le sostituzioni successive
ameno 2-3 volte a settimana. L'applicazione del
dlspcsmvu pud essere ripetuta per un tempo massimo di
30 giorni. E’ comunque consigliabile ridurre la frequenza

® Dispositivo medico per il trattamento di lesioni
e cicatrici post-chirurgiche della mammella

delle applicazioni mano a mano che si completa il
processo di guarigione.

AVVERTENZE

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

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

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

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

Non utilizzare se sono gia presenti altre medicazioni: cio
potrebbe ridurre I'efficacia del dispositivo e/o causare
reazioni di ipersensibilita locale

Lutilizzo su suture adesive potrebbe ridurre I'efficacia
del dispositivo.

L'utilizzo su sedi anatomiche diverse da quelle previste
0 su anatomie significativamente diverse da quella
fisiologica, I'eccessiva deformazione o la piegatura
del dispositivo possono ridurre I'efficacia e/o causare
reazioni di |pevsens|b|\|la locale

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

La parte esterna non impregnata del dispositivo &
moderatamente resistente al'acqua: si sconsiglia
comunque di bagnare il dispositivo o di immergerlo in
acqua.

Piccole fuoriuscite di olio arricchito di ossigeno dal bordo
della medicazione sono da considerarsi normali

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

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

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

Qualora fossero necessarie ulteriori mtwmazwom siprega
di contattare il fabbricante MOSS S.p.

SMALTIMENTO

Il dispositivo non utilizzato pud essere smaltito come
rifiuto indifferenziato.

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

CONSERVAZIONE

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

In caso di elevate temperature ambiente si raccomanda
di conservare il prodotto in frigorifero (2-8°C)
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COMPOSITION:

Ingredients: oxygen-enriched olive oil (98%)

Excipients: natural pear fragrance (2%)

Substrate: polyurethane and polyester

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

PRODUCT DESCRIPTION
NovoX® CUP mini is a medical device for the treatment
of surgical, traumatic or ulcerative lesions and breast
scars.
By creating a micro-environment which favours the
activation of microcirculation but which is at the same
time unfavourable to pathogen proliferation, and thanks
also to the protective, barrier and soothing action of
oxygen-enriched olive oil, NovoX® CUP aids the healing
and correct cicatrisation of lesions.
NovoX® CUP is supplied in the form of a single-use
cup coated on the inside with an oily gel. The shape
of the NovoX® CUP is speclllcally designed to fit the
anaiumlca\ form of the breast.

CUP is available in different sizes to suit
dlfferenl breast sizes.
For size selection, please refer to the indications on the
package.

PACKAGE CONTENTS

2-piece box: 2 individually pankaged impregnated
suhslrates 1 instruction manual (this leaflet)

6-piece box: 6 individually packaged impregnated
substrates; 1 instruction manual (this leaflet)

INTENDED USES

NovoX® CUP is intended for the treatment of

* Surgical wounds after oncological surgery (total or
partial) and reconstructive breast surgery

* Cosmetic breast surgery wounds

* Hypertrophic scars

« Ulcers due to neoplastic diseases

* Post-radiotherapy ulcers and lesions

* Non-healing surgical wounds

* Superficial, medium and deep burns

* Traumatic wounds (e.g. abrasions,
lacerations)

« Superficial lesions (including fissures)
NovoX® CUP is a non-sterile medical device. However,
any previous contamination of the lesion is not a
contraindication to the use of the device as tests have
shown the intrinsic ability of the oxygen-enriched oil to
create an environment unfavourable to the proliferation
of pathogens commonly found on skin lesions, and is
therefore inherently protected against contamination by
such pathogens.

cuts and

CONTRAINDICATIONS

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

NovoX® CUP must not be used in case of previous
serious skin reactions to wound dressings.

In case of known hypersensitivity to dressings, NovoX®
CUP must only be used further to medical assessment.
NovoX® CUP is not recommended when complete
coverage of the lesion is not possible.

PREGNANCY AND BREASTFEEDING

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

NovoX® CUP is a device for topical use not specifically
tested for use during breastfeeding. We recommend that

you do not use the device without medical advice.

INTENDED USERS

The device may be used by non-professional users.

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

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

SECONDARY DRESSINGS

To keep the device in position, the use of a bra is
sufficient

NovoX® CUP can be used with any bra as long as it
is suitable for the needs of the post-operative period,
following your doctor's instructions.

Follow the dressing protocol indicated by the health
care personnel

DEVICE APPLICATION

Choose the most suitable NovoX® CUP size for the
dimensions of your breast, following your doctor’s advice.
Make sure that the device covers the entire lesion area.
For surgical wounds, apply NovoX® CUP immediately
after the lesion is sutured.

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

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

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

* Take out the device, taking care not to touch the
impregnated inside that will be in contact with the
wounds.

« Fit the cup on the breast, taking care not to push the
cup out of shape or crumple it excessively and check that
the device covers the lesion or scar correctly.

* Put on your bra, taking care to keep the cup in position.
* Adjust the bra shoulder straps so that the cup adheres
perfectly to the wounds or scars.

DEVICE REMOVAL

* To remove the device, simply lift it off the lesion. If
removal is difficult, saturate with saline solution or sterile
‘water and lift slowly.

DEVICE REPLACEMENT AND CONTINUED TREATMENT
The device should be replaced for the first time after
48 hours and then at least 2-3 times per week. The
application of the device may be repeated for up to 30
days. However, the application frequency should be
gradually reduced as the healing process is completed.

WARNINGS

Do not expose the device to mtense heat or open flames.
Do not use after the expiry daf

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

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

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

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

Do not use if other dressings have already been applied:
this may reduce the effectiveness of the device and/or

® Medical device for the treatment of (EN|
surgical wounds and scars on the breast

cause local hypersensitivity reactions

Use on adhesive sutures may reduce the device's
efficacy.

Use on anatomical locations other than the intended ones
or on parts significantly different from the physiological
anatomy, or excessive deformation or crumpling of
the device, may reduce its efficacy and/or cause local
hypersensitivity reactions.

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

The non-impregnated outside of the device is fairly
water-repellent, but the device should not be wet or
immersed in water.

Seepage of small amounts of oxygen-enriched oil from
the edges of the dressing is normal.

0Oxygen-enriched oil may stain fabrics

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

Keep out of the reach of children.

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

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

If ynu require additional mfcrmatmn please contact the
manufacturer, MOSS S.p.

DISPOSAL

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

STORAGE

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

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

C € 0477
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COMPOSITION :

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

Support : polyuréthane et polyester

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

NovoX® CUP est un dispositif médical pour le traitement
des plaies post-opératoires, traumatiques ou ulcéreuses,
et des cicatrices du sein.

NovoX® CUP favorise la guérison des Iésions et leur
cicatrisation correcte, grace a la création d’un micro-
environnement 4 la fois favorable & I'activation de la
microcirculation et défavorable a la prolifération des
agents pathogénes, alliée aux actions de protection,
barriére et apaisement propres a I'huile d'olive enrichie
€n oxygene.

NovoX® CUP se présente sous la forme d'un bonnet &
usage unique revétu a 'intérieur d’un gel huileux. La forme
du bonnet de NovoX® CUP est spécifiquement étudiée
pour s'adapter a I'anatomie physiologique des seins.
NovoX® CUP est disponible en quatre tailles différentes,
adaptées aux dimensions variées du sein.

Pour le choix de la taille, reportez-vous aux indications
présentes sur I'emballage.

CONTENU DE LEMBALLAGE

Boite 2 supports : 2 supports imprégnés dans un sachet
individuel; 1 mode d'emploi (e présent feuillet)

Boite 6 supports : 6 supports imprégnés dans un sachet
individuel; 1 mode d'emploi (le présent feuillet)

CONSEILS D’UTILISATION

NovoX® CUP est prévu pour le traitement de
 Plaies post-opératoires chirurgie oncu\ug\que (totale ou
partielle) et reconstructrice mammaire
 Plaies post-opératoires chirurgie esthétique du sein
 Cicatrices hypertrophiques
 Ulcgres causes par des pathologies néoplasiques
« Ulceres et lésions causés par la radiothérapie
 Plaies chirurgicales non cicatrisées
« Brilures superficielles, moyennes et profondes
* Blessures traumatiques (par exemple, écorchures,
coupures et lacérations)
« Plaies superficielles (y compris les rhagades)
NovoX® CUP est un dispositif médical non stérile,
toutefois, I'éventuelle contamination antérieure a la lésion
ne constitue pas une contre-indication a l'utilisation
du dispositif dans la mesure ol les essais réalisés ont
démontré que I'huile enrichie en oxygéne présente la
capacité intrinséque de créer un micro-environnement
défavorable a la prolifération des agents pathogénes
présents communément dans les Iésions cutanées,
par conséquent, le dispositif est protégé de maniere
intrinséque contre la contamination par lesdits agents
pathogenes.
CONTRE-INDICATIONS
NovoX® CUP ne doit pas étre utilisé chez des personnes
présentant une hypersensibilité connue ou ayant présenté
une réaction allergique au dispositif ou a ses composants.
Lutilisation de NovoX® CUP doit étre évitée en cas de
réactions cutanées graves antérieures a I'application de
pansements
Avant d'utiliser NovoX® CUP, demandez I'avis de votre
médecin traitant en cas dhypersensmlme connue aux
pansements.
Nous vous déconseillons d'utiliser NovoX® CUP quand
il n'est pas possible de recouvrir complétement la plaie.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
NovoX® CUP est un dispositif  usage topique non testé,
destiné de maniére spécifique & une utilisation durant ia
grossesse. Si vous étes ou pensez étre enceinte, nous vous

MOSS S.pA.
Via all'Emo 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIE
www.novox.it

recommandons de ne pas utiliser le dispositif en I'absence
d'un avis médical.

NovoX® CUP est un dispositif a usage topique non testé,
destiné de maniére spécifique a une utilisation durant
I'allaitement. Nous vous recommandons de ne pas utiliser
le dispositif en I'absence d'un avis médical.

UTILISATEURS PREVUS

Le dispositif peut étre utilisé par des non professionnels.
En cas de plaies étendues ou concernant des couches
profondes de la peau, le personnel de santé devra fournir
des explications préalables sur la maniére de réaliser
correctement le pansement.

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

PANSEMENTS SECONDAIRES
Pour maintenir en place le dispositif, il suffit d’utiliser le

soutien-gorge.
NovoX® CUP peut étre utilisé avec n'importe quel soutien-
gorge adapté aux nécessités de la période post-opératoire
suivant les indications de votre médecin traitant.
Dans tous les cas, nous vous recommandons de suivre
le protocole de soins indiqué par le personnel de santé.

APPLICATION DU DISPOSITIF

Choisir la taille de NovoX® CUP la plus adaptée aux
dimensions du sein, en suivant les indications fournies par
votre médecin traitant.

Nous vous recommandons de vérifier que le dispositif
recouvre bien toute la zone de la plaie.

Pour les plaies post-opératoires, nous recommandons
d'apu\iquer NovoX® CUP immédiatement aprés la suture
delapl

Nous |nv|lons I'utilisateur & bien se laver les mains
avant et aprés I'usage et nous recommandons, lors
de I'application du produit, le port de gants jetables et
d’instruments stériles de préférence ou ayant fait I'objet
d'une désinfection soignée.

* Avant d'appliquer le dispositif, nettoyer la zone de la
plaie, selon les indications du personnel de santé, avec
une solution physiologique, de I'eau stérile ou toute autre
solution appropriée. Tamponner avec de la gaze stérile
pour retirer I'eau en excédent. En cas d'utilisation d'un
antiseptique, essuyer I'antiseptique en excédent.

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

 Sortir le disposiif en veillant & ne pas toucher avec les
mains la partie interne imprégnée qui sera ensuite en
contact avec les plaies.

* Poser le dispositif sur le sein en veillant a ne pas
déformer ou trop plier le bonnet et en vérifiant que la
plaie ou la cicatrice est correctement recouverte par le

isposit
 Enfiler le soutien-gorge en veillant & maintenir en place
les bonnets.

« Régler les bretelles du soutien-gorge de facon a ce
que les bonnets adheérent parfaitement aux plaies ou
aux cicatrices.

RETRAIT DU DISPOSITIF

* Pour retirer le dispositif, il suffit de le détacher de la plaie.
En cas de difficulté, mouiller avec une solution saline ou
avec de I'eau stérile et soulever lentement le pansement.

REMPLACEMENT DU DISPOSITIF ET POURSUITE DU
TRAITEMENT

Nous vous recommandons d'effectuer le premier
remplacement du dispositif au bout de 48 heures, les
remplacements suivants seront effectués au moins 2-3
fois par semaine. L'application du dispositif peut étre
poursuivie pendant une période de 30 jours maximum.

® Dispositif médical pour le traitement de plaies Eﬂ
et de cicatrices post-opératoires du sein

Nous vous conseillons de réduire la fréquence des
applications au fur et & mesure du processus de guérison.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas réutiliser le dispositif : dans le cas contraire, il
n'est pas possmle d'exclure la transmission dagen's
pathogene:

Ne pas uhhser le dispositif si I'emballage est ouvert ou
endomi

Ne pas umlser le dispositif si I'état de conservation n’est
pas conforme au présent mode d’emploi.

Ne pas utiliser en association avec des crémes ou
médicaments administrés par voie topique.

Ne pas utiliser si d'autres pansements sont déja en place :
cela pourrait réduire I'efficacité du dispositif et/ou causer
des réactions d’hypersensibilité localise.

Lutilisation sur des sutures adhésives pourrait réduire
Iefficacité du dispositif.

Lutilisation sur des zones autres que celles prévues ou
sur des anatomies différentes significativement de celle
physiologique, la déformation excessive ou le pliage du
dispositif peuvent réduire I'efficacité du dispositif et/ou
causer des réactions d’hypersensibilité localisée.

Une sensation de brulure ou une Iégere iritation
immédiatement aprés I'application est normale et
disparait généralement rapidement. Si la sensation de
bralure est particuliérement intense ou persls(an(e ou sw
des pnenomenes d'irritation intense apparaissent,

vous suggérons de suspendre I'utilisation du dlsposmf el
d'informer le médecin ou le personnel paramédical.

La partie extérieure non imprégnée du dispositif est
modérément résistante & I'eau : dans tous les cas, nous
vous déconseillons de mouiller le dispositif ou de le
tremper dans I'eau.

De petites quantités d’huile enrichie en oxygéne peuvent
sortir des bords du pansement et doivent étre considérées
comme normales.

L'huile enrichie en oxygéne peut tacher les tissus.

Lodeur prononcée est une caractéristique mmnseque
du dlsposmf et indique I'émission d'espéces réactives

Tenir hors de la portée des enfants.

Si le dispositif est utilisé par des personnes mineures, un
adulte doit tre présent afin de superviser la mise en place.
Informer immédiatement le fabricant MOSS S.PA. et les
autorités nationales compétentes si des incidents graves
surviennent avec ['utilisation du dispositif. En outre,
informer le fabricant MOSS S.PA. de tout effet secondaire
non mentionné dans le présent mode d'emploi.

Pour des informations complémentaires, veull\ez contacter
le fabriquant MOSS S.p.A.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

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

(CONSERVATION

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

En cas de températures ambiantes élevées, nous vous
conseillons de conserver le produit au réfrigérateur
(2-8°0).
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ZUSAMMENSETZUNG:

Inhaltsstoffe: mit Sauerstoff angereichertes Olivendl (98 %)
Sonstige Bestandteile: natiirliches Bimenaroma (2 %)
Tragerstoff: Polyurethan und Polyester

Das Produkt kann Spuren (<0,4 %) der folgenden Allergene
enthalten: CITRAL, GERANIOL, CITRONELLOL, LINALOOL,
LIMONENE

PRODUKTBESCHREIBUNG

NovoX® CUP ist ein Medizinprodukt zur Behandiung von
postoperativen, traumatischen oder eiternden Wunden und
Narben der Brust.

Da NovoX® CUP eine filr die Aktivierung der Mikrozirkulation
glinstige und gleichzeiti fiir die Vermehrung von

Medizinprodukt nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem
Arzt 2u verwenden.

NovoX® CUP ist ein topisches Medizinprodukt, das nicht
auf seine Eignung fiir die Anwendung wahrend der Stillzeit
getestet wurde. Wir empfehlen Ihnen, das Medizinprodukt
nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt zu
verwenden.

VORGESEHENE ANWENDI

®  Medizinprodukt zur Behandlung von post
operativen Lasionen und Narben der Brust

darf hdchstens iber einen Zeiraum von 30 Tagen
fortgesetzt werden. Es ist jedoch empfehlenswert, die
Anwendungshaufigkeit wahrend des Heilungsprozesses nach
und nach zu reduzieren

WARNHINWEISE

Setzen Sie das Produkt keiner starken Hitze oder offenen

Flammen aus.

Nacn dem Verfallsdatum mcnl menr verwenden.
darf

NDER
Das Medizinprodukt darf auch von nicht
Anwendern verwendet werden.
Bei groBfldchigen Lasionen oder solchen, die tiefere
Hautschichten ~betreffen, wird empfohlen, sich vom
medizinischen Personal zuvor die fachgerechte Anwendung
der erkléren zu lassen.

ingiinstige schafft,
unterstiitzt es zusammen mit der schiitzenden, Barriere
bildenden und beruhigenden Wirkung des mit Saerstoff
angereicherten Olivendls die Heilung von Wunden und deren
korrekte Vernarbung.
NovoX® CUP ist eine BH-Schale fiir den einmaligen
Gebrauch, die auf der Innenseite mit dligem Gel imprégniert
ist. Die Form des NovoX® CUP wurde eigens fir die
physiologische Anatomie der Brust entwickelt.
NovoX® CUP ist in verschiedenen GriBen erhaltlich und so fir
verschiedene BrustgroBen geeignet.
Zur die Wahl der richtigen GroBe beachten Sie bitte die
Angaben auf der Verpackung.

INHALT DER PACKUNG

Packung & 2 Stiick: 2 einzeln verpackte, impragnierte
Tvagevs‘mﬂe 1 Gebrauchsanweisung (diese Packungsbeilage)
Packung a 6 Stick: 6 einzeln verpackte, impragnierte
Tragerstoffe; 1 Gebrauchsanweisung (diese Packungsbeilage)

VERWENDUNG
NovoX® CUP ist fiir folgende Behandlungen geeignet:
* chirurgische Wunden nach einer (vollsténdigen oder

* chirurgische ~ Wunden nach einer dsthetischen
Brustoperation
« hypertrophe Narben
* Geschwure aufgrund von neoplastischen Erkrankungen
* Geschwiire und strahlentherapeutische Lasionen
. mcm ausgeheilte chirurgische Wunden

und tiefe
. traumatische  Verletzungen (zum
Hautabschiirfungen, Schnitte und Risswunden)
 oberflgchliche Lasionen (einschiieBlich Rhagaden)
NovoX® CUP ist ein unsteriles jedoch ist

Beispiel

Femer wird empfohlen, die Anweisungen des
Gesundheitspersonals in Bezug auf die regelmaBigen
Kontrollen zu befolgen, denen sich der Patient unterziehen
soltte.

SEKUNDARVERBANDE
Um ein Verrutschen des Verbandes zu verhindern, sollten Sie
emen Biistenhalter tragen.

CUP kann unter jedem Bilstenhalter verwendet

rden,
da sonst eine Ubemagung vun Krankheitserregern nicht
ausgeschlossen werden kann.

Verwenden Sie das Medizinproduktprodukt nicht, wenn die
Verpackung offen oder beschédigt ist.

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

Nicht zusammen mit Cremes oder Arzneimitteln zur
duBerlichen Anwendung verwenden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn bereits andere
Verbénde vorhanden sind: Dies kann die Wirksamkeit
des  Produkts  beeintréchtigen und/oder lokale
Uberempfindlichkeitsreaktionen verursacher

Die Verwendung auf Klebendhten kann d\e Wirksambeit des

wemen sofern dieser fiir die
geméh den Angaben des behandelnden Arztes geeignet ist.
Es wird auf jeden Fall empfohlen, das vom

2u befolgen.

ANWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Wahlen Sie die filr Ihre Brust am besten geeignete GroBe
des NovoX® CUP und befolgen Sie dabei die Anweisungen
Ihres Arztes.

Es ist darauf zu achten, dass das Produkt den gesamten
Wundoereich abdeckt.

Bei postoperativen Wunden wird empfohlen, NovoX® CUP
sofort nach dem Vernahen der Wunde aufzutragen.

Vor und nach der Anwendung soliten die Hande griindlich
gewaschen werden, und es ist empfenlenswert beim
Gebrauch des  Produkts

Die Verwendung an anderen anatomischen Stellen als den
vorgesehenen oder an Anatomien, die sich deutiich von
denen der physiologischen unterscheiden bzw. GiberméBige
Verformung oder Verbiegung des Produkts kann die
Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder lokale
Uherempﬂndhchkensreakt\onen hervorrufen.

Ein Gefiihl eine leichte

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

Die nicht impragnierte AuBenseite des Produkts ist leicht
wasserabweisend, es wird jedoch davon abgeraten, das
Produkt zu benetzen oder in Wasser 2utauchen.

Das Heraustreten von sauerstoffangereichertem 01 am Rand

tragen
und maglichst sterile oder einer sorgféltigen Desmfekllun
unterzogene Instrumente zu benutzen.
* Reinigen Sie den Lasionsbereich vor dem Auftragen
des Produkts nach Anweisung des Gesundheitspersonals
mit Kochsalziosung, sterilem Wasser oder einer anderen
geeigneten Losung. Mit steriler Mullbinde abtupfen, um
Uberschiissiges Wasser zu entfemen. Bei Verwendung eines
S s a v d

eine eventuelle vorherige Kontamination der Lasion keine
Kontraindikation fiir die Verwendung des Produkts, da
Tests gezeigt haben, dass 0l die

abyischen.
. Oﬂnen Sie die Verpackung unmittelbar vor der Anwendung
indem Sie die Laschen an der

natiirliche Fahigkeit besitzt, eine Iur_ die Vermehrung von

ie: au

vorkommen, unginstige Umgebung zu schaffen, und
daher von Natur aus vor einer Kontamination durch diese
Krankheitserreger schiitzt.

GEGENANZEIGEN

NovoX® CUP solite nicht angewendet werden, wenn beim
Patienten eine bekannte Unvertréglichkeit vorliegt oder
eine allergische Reaktion aufgetreten ist, die durch das
Medizinprodukt oder einen seiner Inhaltsstoffe ausgeldst
wurde. Die Anwendung von NovoX® CUP sollte im Falle von
friiheren schweren Hautreaktionen auf das Auftragen von
Verbanden vermieden werden. Die Anwendung von NovoX®
CUP sollte bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Verbande
vorab einer medizinischen Beurteilung unterzogen werden.
Von der Anwendung von NovoX® CUP wird abgeraten, wenn
es nicht maglich ist, die Lasion vollstandig abzudecken.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

NovoX® CUP ist ein topisches Medizinprodukt, das nicht auf
seine Eignung fiir die Anwendung in der Schwangerschaft
getestet wurde. Wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
dass Sie schwanger sein kdnnten, empfehlen wir Ihnen, das
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gesmcnemsn Linie nach oben ziehen.

 Entnehmen Sie das Produkt und achten Sie darauf, dass Sie
die impragnierte Innenseite, die mit den Wunden in Beriihrung
kommt, nicht bertihren.

* Legen Sie die Schale auf die Brust und achten Sie dabei
darauf, sie nicht zu stark zu verformen oder zu verbiegen;
stellen Sie auBerdem sicher, dass die Lsion oder Narbe
Korrekt von der Schale abgedeckt wird.

 Ziehen Sie den Biistenhalter an und achten Sie darauf, dass
die Schalen nicht verrutschen.

* Regulieren Sie die Trager des Biistenhalters so, dass die
Schalen vollstandig auf den Wunden bzw. Narben anliegen.

ENTFERNUNG DES MEDIZINPRODUKTS

 Um das Produkt zu entfenen, nehmen Sie es einfach
von der Wunde ab. Solfte sich die Entfernung als schwierig
erweisen, tranken Sie die Schale mit Kochsalziosung oder
sterilem Wasser und nehmen Sie sie vorsichtig ab.
AUSWECHSELN  DES  MEDIZINPRODUKTS
FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG

Es wird empfohlen, das Produkt bei der ersten Anwendung
nach 48 Stunden und danach mindestens 2-3 Mal pro
Woche auszuwechseln. Die Behandlung mit dem Produkt

UND

qilt als normal.

Das ‘mit Sauerstoff angereicherte 01 kann Textilien beflecken.
Der stechende Geruch ist charakteristisch fiir das Produkt
und ein Hinweis auf die Freisetzung von reaktiven
Sauerstoffspezies.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Bei Anwendung an Minderjahrigen wird die Beaufsichtigung
durch Erwachsene empfohlen.

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

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

ENTSORGUNG

Das nicht verwendete Medizinprodukt kann als Restmilll
entsorgt werden.

Das Medizinprodukt und alle Sekundérverbdnde sind
nach der Anwendung als potentiell infektioses Material zu
entsorgen.

AUFBEWAHRUNG

Bei einer Temperatur unter 25 °C an einem kiihlen und
trockenen Ort lagern und von Warmequellen femhalten.

Im Fall einer erhdhten Umgebungstemperatur ist es
empfehlenswert, das Produkt im Kihischrank (2-8 °C)
aufzubewahren.
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COMPOSICION:
Ingredienles: aceite de oliva enriquecido con oxigeno

Excwp\emes fragancia natural de pera (2%)

Soporte: poliuretano y poliéster

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NovoX® CUP es un dispositivo médico para el
tratamiento de lesiones posquirdrgicas, traumaticas o
ulcerosas y de cicatrices de la mama.

Gracias  la creacién de un microambiente favorable a la
activacion de la y,alavez,

embarazo. Si esta embarazada o cree que puede estarlo,
le sugerimos que no utilice el dispositivo a falta de un
parecer médico.

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

USUARIOS PREVISTOS

El dispositivo puede ser utilizado por usuarios no
profesionales.

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

para la proliferacion de patdgenos junto con las acciones
protectora, de barrera y lenitiva tipicas del aceite de
oliva enriquecido con oxigeno, NovoX® CUP favorece
la curacion de las lesiones y su correcta cicatrizacion.

NovoX® CUP se presenta bajo forma de copa desechable
impregnada por dentro con gel oleoso. La forma de la
copa de NovoX® CUP estd estudiada especificamente
para que se adapte a la anatomia fisiologica de las

NovoX® CUP esta disponible en cuatro diferentes

tamafios, aptos para diferentes dimensiones de mama.

Para la eleccion del tamaiio, tome como referencia las

indicaciones presentes en el envase.

CONTENIDO DEL ENVASE

Ca]a 2 unidades: 2 Soportes impregnados envasados
manual de (este

ual de

cto)
Caja 6 unidades: 6 Soportes impregnados envasados
(e

prospecto)

DESTINOS DE USO

NovoX® CUP estd previsto para el tratamiento de:

* Heridas quirdrgicas post cirugia oncoldgica (total o
parcial) y reconstructiva de mama

* Heridas quirtrgicas post cirugia estética de mama
 Cicatrices hipertréficas

. Ulcevas por enfermedades neoplasicas

 Ulceras y lesiones de radioterapia

* Lesiones quirtrgicas no cicatrizadas.

* Quemaduras superficiales, medianas y profundas

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

* Lesiones superficiales (incluyendo grietas)

NovoX® CUP es un dispositivo médico no estéril. En
todo caso, la posible contaminacion previa de la lesion
no constituye una contraindicacion para el uso del
dispositivo, ya que las pruebas efectuadas demuestran
que el aceite enriquecido con oxigeno presenta una
capacidad intrinseca de crear un ambiente desfavorable
para la proliferacion de los agentes pamgenns
cominmente presentes en las lesiones cuténeas, y
por lo tanto estd intrinsecamente protegido contra la
contaminacion de dichos agentes patogenos.
CONTRAINDICACIONES

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

El uso de NovoX® CUP debe evitarse en caso de haber
manifestado anteriormente reacciones cutdneas graves
a la aplicacion de apdsitos.

El uso de NovoX® CUP debe estar supeditado a una
eva\uacmn médica en caso de hipersensibilidad a los
apositos.

Se desacunseja el uso de NovoX® CUP cuando no sea
posible cubrir completamente la lesion.

EMBARAZO Y LACTANCIA

NovoX® CUP es un dispositivo para uso topico no
testado especificamente para utilizar durante el
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utilizar el aposito.

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

APOSITOS SECUNDARIOS

Para mantener el dispositivo en su posicion, es suficiente
el sujetador.

NovoX® CUP puede utilizarse con cualquier sujetador,
siempre que sea adecuado a las necesidades del periodo
postoperatorio, siguiendo las indicaciones del médico.
Se recomienda en todo caso seguir el protocolo de cura
indicado por el personal sanitario

APLICACION DEL DISPOSITIVO

Escoja el tamafio de NovoX® CUP més apropiado para
las dimensiones de la mama, siguiendo las indicaciones
de su médico.

Se recomienda comprobar que el dispositivo cubra toda
la zona de la lesion.

Para las heridas aplica

® Dispositivo médico para el tratamiento de
lesiones y cicatrices posquirirgicas de mama

completa el proceso de cura.

AADVERTENCIAS

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

No debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

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

Ng debe umlzarse el dispositivo si el envase aparece
abierto o

No dehe umlzarse el dispositivo en caso de conservacion
no conforme con estas instrucciones

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

No debe utilizarse si estan presentes otros apdsitos:
esto podria reducir la eficacia del dispositivo y/o causar
reacciones de hipersensibilidad local

Su uso sobre suturas adhesivas podria reducir la eficacia
del dispositivo.

Su uso en partes anatomicas diferentes de las previstas
0 en anatomias significativamente diferentes de la
fisioldgica, la excesiva deformacion o doblado del
dispositivo pueden  reducir su eficacia y/o causar
reacciones de hipersensibilidad local

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

La parte exterior no impregnada del dispositivo es

NovoX® CUP inmediatamente despues de la sutura de
la lesion

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

* Antes de aplicar el dispositivo limpie el area de la
lesion, siguiendo las indicaciones del personal sanitario,
con solucion fisiologica, agua estéril u otra solucion
apropiada. Tapone con gasa estéril para eliminar el
exceso de agua. Si utiliza desinfectante, seque el
desinfectante excedente.

« Abra el envase que contiene el dispositivo tirando de
las lengiietas por la parte marcada justo antes de utilizar
el dispositivo.

« Saque el dispositivo prestando atencion a no tocar la
parte interior impregnada que quedara en contacto con
las heridas.

* Cologque el dispositvo en la mama, prestando
atencion para no deformarlo o doblarlo excesivamente
'y comprobando que la lesion o la cicatriz estén cubiertas
correctamente con el dispositivo.

« Pongase el sujetador prestando atencion a que las
copas queden en su posicion.

* Regule los tirantes del sujetador de modo que las
copas se adhieran completamente a las heridas o
cicatrices.

RETIRADA DEL DISPOSITIVO

* Para retirar el dispositivo, es suficiente quitarlo de la
lesion. Si resultara dificil retirar el dispositivo, sature con
solucion salina o agua estéril y quitelo lentamente.
SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO Y PROSECUCION DEL
TRATAMIENTO

Se recomienda efectuar la primera sustitucion del
dispositivo después de 48 horas y las sustituciones
sucesivas por lo menos 2-3 veces por semana. La
aplicacion del dispositivo puede repetirse durante un
tiempo méximo de 30 dias. En todo caso es aconsejable
reducir la frecuencia de las aplicaciones a medida que se

resistente al agua: en todo caso, se
desaconseja mojar el dispositivo 0 sumergirlo en agua.
Pequeias fugas de aceite enriquecido con oxigeno por el
borde del apdsito deben considerarse normales.
El aceite enriquecido con oxigeno puede manchar los
tejidos
El olor acre es una caracteristica intrinseca e indicativa
de la liberacion de especies reactivas de oxigeno.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
En caso de uso en menores, se recomienda la
supervision de un adulto.
Informe oportunamente al fabricante MOSS S.p.A. y a
la Autoridad Competente Nacional si durante el uso del
dispositivo se producen accidentes graves. Comunique
asimismo al fabricante MOSS S.p.A. posibles efectos
adversos no indicados en este prospecto

ara mas_informacion, se ruega contactar con el
fabricante MOSS S.p.A.
ELIMINACION
El dispositivo no utilizado puede eliminarse como residuo
comiin.
El dispositivo y, en su caso, los apdsitos secundarios,
deben eliminarse después de su uso como materiales
biolégicos potencialmente infectados.
CONSERVACION
Consérvese a temperatura inferior a 25°C, en lugar
fresco y seco alejado de fuentes de calor.
En caso de temperatura ambiente elevada, se
recomienda conservar el producto en el frigorifico
(2-8°C)
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COMPOSIGAO:

Ingredientes: azeite ennquecldu cum oxlgemo (98%)
Excipientes: aroma natural de pera (2%)

Suporte: poliuretano e pchesler

0 dispositivo pode conter vestigios (<0,4%) dos
seguintes alergenios: CITRAL, GERANIOL, CITRONELOL,
LINALOL, LIMONENO

DESCRICAO DO PRODUTO

NovoX® CUP é um dispositivo médico para tratamento
de lesdes pos-cirrgicas, traumaticas ou ulcerativas e de
cicatrizes da mama.

NovoX® CUP, graas a criagdo de um microambiente
favordvel a ativacio da microcirculacio e
simultaneamente adverso a proliferagdo de agentes
patogénicos, unido & acéo protetora, ao efeito barreira
e lenitivo prdprio do azeite enriquecido com oxigénio,
favorece a cura das lesdes e a sua correta.

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

NovoX® CUP é um dispositivo de uso tpico ndo
testado especificamente para a utilizagéo durante a
amamentacao. Aconselhamos nao utilizar o dispositivo
na auséncia de um parecer médico.

UTILIZADORES PREVISTOS

0 dispositivo pode ser utilizado por utilizadores ndo
profissionais.

No caso de lesdes extensas ou que envolvam as
camadas profundas da pele, recomenda-se que os
profissionais de salde deem uma explicacdo prévia
sobre 0 modo de fazer corretamente a medicacdo.
Recomenda- se. lambem sequir as instrucdes dos
controlos

NovoX® CUP apresenta-se sob a forma de copa
descartavel, com o interior impregnado de gel oleoso.
A forma da copa de NovoX® CUP foi concebida
expressamente para adaptacdo a anatomia fisioldgica
da mama.

NovoX® CUP encontra-se ~disponivel em varios
tamanhos distintos, para se adaptar aos diferentes
tamanhos da mama.

Para a escolha do tamanho, consultar as indicacdes
incluidas na embalagem.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

Caixa de 2 unid.: 2 suportes impregnados, embalados
individualmente; 1 manual de instrucoes (este folheto)
Caixa de 6 unid.: 6 suportes impregnados, embalados
individualmente; 1 manual de instrucoes (este folheto)

UTILIZAQAO PREVISTA

NovoX® CUP destina-se ao tratamento de:
« Feridas cirdrgicas pos cirurgia oncolégica (total ou
parcial) e reconstrutiva da mama
 Feridas cirrgicas pos cirurgia estética da mama
 Cicatrizes hipertréficas
 Ulceras resultantes de patologias neopldsicas
 Ulceras e lesoes de  radioterapia
 Lesdes cirlrgicas néo cicatrizadas
* Queimaduras superficiais, médias e profundas
 Feridas traumaticas (por exemplo, abrasdes, cortes e
laceracdes)
* Lesdes superficiais (incluindo gretas)
NovoX® CUP é um dispositivo médico ndo estéril.
Todavia, qualquer contaminacdo anterior da lesdo
ndo é uma contraindicagdo para o uso do dispositivo,
dado que os testes realizados demonstraram que o
dleo enriquecido com oxigénio revela uma capacidade
intrinseca de criar um ambiente adverso a proliferacao
dos agentes patogénicos que, habitualmente, se
encontram presentes nas lesdes cutaneas e, portanto,
estd intrinsecamente protegido contra a contaminagao
por estes agentes patogénicos.

CONTRAINDICAGOES

NovoX® CUP nao deve ser utilizado em individuos
com _hipersensibilidade conhecida ou que tenham
manifestado reacdo alérgica ao dispositivo ou aos seus
componentes.

0 uso de NovoX® CUP deve ser evitado no caso de
episédios anteriores graves de reacdo cutinea &
aplicacdo de medicacdes.

0 uso de NovoX® CUP deve ser subordinado a avaliagdo
médica, no caso de hipersensibilidade conhecida &
medicagdo.

Deve evitar-se a utilizago de NovoX® CUP quando a
cobertura total da lesdo ndo for possivel.

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO
NovoX® CUP é um dispositivo de uso topico néo testado
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aos
peridicos a que 0 doenle deve ser submetido.

MEDICAGAO SECUNDARIA

Para manter o dispositivo no lugar, é suficiente usar sutia.
NovoX® CUP pode ser utilizado com qualquer sutid,
desde que seja adequado as necessidades do periodo
pds-operatorio, seguindo as indicacdes do médico.
Recomenda-se, em todo o caso, sequir o protocolo de
medicacdo indicado pelos pvoﬂssmna\s de saude.

APLICACAO DO DISPOSITIVO

Escolher o tamanho de NovoX® CUP mais indicado
para o tamanho do peito, seguindo as indicacdes do
seu médico.

Recomenda-se verificar se o dispositivo cobre toda a
érea da leso.

Para as feridas pos-cirirgicas, recomenda-se aplicar
NovoX® CUP imediatamente apés a sutura da les&o.
Convida-se o utilizador a lavar bem as maos antes e
apds a_utilizacdo do produto e recomenda-se a sua
aplicagdo com luvas descartaveis e, de preferéncia, com
instrumentos esterilizados ou submetidos a desinfecdo
cuidadosa.

 Antes de aplicar o dispositivo, limpar a 4rea da lesdo
como indicado pelos profissionais de saude, utilizando
solugdo fisiolgica, agua esterilizada ou outra solugdo
apropriada. Tamponar com gaze esterilizada, para
remover de agua. Se for utili

secar 0 excesso de desinfetante.

 Abrir a embalagem que contém o dispositivo puxando
as linguetas na posicdo marcada, imediatamente antes
da sua utilizagao.

* Retirar o dispositivo com as devidas precaugdes, para
ndo tocar na parte interna revestida, que ira ficar em
contacto com as feridas.

* Posicionar o dispositivo sobre a mama, tendo o
cuidado de ndo o deformar ou dobrar excessivamente
e certificando-se de que cobre corretamente a lesdo
ou a cicatriz.

* Vestir o sutia tendo o cuidado de manter as copas
sempre no seu lugar.

* Regular as alas do sutid de modo que as copas fiquem
completamente aderentes as feridas ou cicatrizes.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

* Para remover o dispositivo, basta levanta-lo da lesdo.
Quando resultar dificil de remover, saturar com solucdo
salina ou agua esterilizada e levantar o dispositivo
lentamente.

SUBSTITUI(}AO DO DISPOSITIVO E CONTINUAGAQ DO
TRATAMENTO

Recomenda-se substituir o dispositivo 48 horas apds
a sua aplicagdo e as sucessivas substituicdes deverdo
ser feitas pelo menos 2-3 vezes por semana. A aplicagao
do dispositivo pode ser repetida durante um- periodo
de tempo maximo de 30 dias. Em todo o caso, €

® Dispositivo médico para o tratamento de lesdes
e cicatrizes pos-cirurgicas da mama

aconselhavel ir diminuindo a frequéncia das aplicacoes
amedida que o processo de cura se for completando.
ADVERTENCIAS

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

Nao utilizar apés o prazo de validade.

Néo reutilizar o dispositivo. Em caso de reutilizagdo nao
& possivel excluir a transmissao de agentes patogénicos.
Néo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

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

Nao utilizar em conjunto com cremes ou medicamentos
de uso topico.

Nao usar em presenca de outras medicacdes, porque
podem reduzir a eficécia do dispositivo e/ou causar
reacdes de hipersensibilidade local.

A utilizagdo em suturas adesivas podera reduzir a
eficacia do dispositivo.

A utilizacdo em partes anatomicas diferentes das
previstas ou em anatomias significativamente diferentes
da fisioldgica, a excessiva deformacéo ou dobragem do
dispositivo podem reduzir a sua eficicia e/ou causar
reacdes de hipersensibilidade local.

Uma sensacdo de ardor ou ligeira irritagdo
imediatamente apds a aplicagdo é normal e desaparece,
geralmente, em pouco tempo. Se o ardor for muito
intenso ou persistente, ou no caso de fendmenos de
irritagdo intensa, sugere-se suspender a utilizagdo e
informar o méico ou 0 pessoal de enfermagem.

A parte exterior ndo impregnada do dispositivo é
moderadamente resistente a dgua: deve, contudo, evitar-
se molhar o dispositivo ou mergulhé-lo em agua.
Pequenas fugas de dleo enriquecido com oxigénio da
borda da medicagdo devem ser consideradas normais.
0 dleo enriquecido com oxigénio pode manchar os
tecidos.

0 odor picante & uma carateristica intrinseca indicativa
da libertacao de espécies reativas de oxigénio.

Manter fora do alcance das criangas.

Se utilizado em menores, recomenda-se a supervisao
de um adulto.

Informar rapidamente o fabricante MOSS S.p.A. e a
Autoridade Nacional de competéncia, se ocorrerem
acidentes graves durante a utilizagdo do dispositivo.
Informar também o fabricante MOSS S.p.A. sobre
quaisquer efeitos colaterais no mencionados neste
folheto informativo.

Para informacdes adicionais, contactar o fabricante
MOSS S.p.A.

ELIMINACAQ

0 dispositivo nd@o pode ser eliminado como residuo
indiferenciado.

0 dispositivo e qualquer medicacdo secundaria devem
ser eliminados, apds o uso, como material biologico
potencialmente infetado.

CONSERVAGAO

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

Se a temperatura ambiente for elevada, recomenda-se
conservar o produto no frigorifico (2-8 °C).

C € 0477
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SAMENSTELLING:

Ingrediénten: met zuurstof verrijkte ulmohe (98%)
Bestanddelen: natuurlijke perengeur

Basismateriaal: polyurethaan en pc\yester

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

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
NovoX® CUP is een medisch hulpmiddel voor dc?
of

van
ulceratieve laesies en littekens van de borst.

De NovoX® CUP creéert een micro-omgeving die
gunstig is voor de activering van de microcirculatie
en tegelijkertijd ongunstig is voor de proliferatie van
pathogenen. In combinatie met de beschermende en
barrierevormende werking en de met zuurstof verrijkte
oliffolie die kalmerend werkt, wordt de genezing en de
correcte heling gestimuleerd.

NovoX® CUP is een cup voor eenmalig gebruik, waarvan
de binnenkant is geimpregneerd met een olieachtige gel.
De vorm van de NovoX® CUP is speciaal ontwikkeld om
zich aan te passen aan de fysiologische anatomie van
de borsten.

NovoX® CUP is verkrijgbaar in meerdere maten,
afhankelijk van de borstgrootte.

Raadpleeg voor de keuze van de maat de aanduidingen
op de verpakking.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
Doos met 2 stuks: 2 individueel verpakte geimpregneerde
hulpmiddelen; 1 gebruiksaanwijzing (deze bijsluiter)

2wanger bent of vermoedt zwanger te zijn, raden wij u
aan het hulpmiddel niet te gebruiken zonder voorafgaand
medisch advies te hebben ingewonnen.

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het hulpmiddel kan door niet-professionele gebruikers
worden gebruikt.

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

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

SECUNDAIR VERBAND

Om het hulpmiddel op zijn plaats te houden, is het
gebruik van een beha voldoende.

NovoX® CUP kan worden gebruikt met alle soorten
beha's, mits deze geschikt zijn voor de behoeften van
de post-operatieve periode, indien nodig, volgens de
instructies van uw arts.

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

APPLICATIE VAN HET HULPMIDDEL
Kies de maat van de NovoX® CUP die het meest

Doos met 6 stuks: 6
hulpmiddelen; 1 gebrulksaanwuzmg (deze bijsluiter)

BEOOGD GEBRUIK
NovoX® CUP i bestemd voor de behandeling van
. wonden (geheel of
f een

* Postoperatieve wonden na een
borstoperatie.
* Hypertrofische littekens
* Zweren ten gevolge van neoplastische ziekten
« Zweren en laesies door radiotherapie
« Niet genezen chirurgische wonden.
. Uppervlakklge middelmatige en mepe brandwonden

i wonden
snuwunden en kloven)
* Opperviakkige laesies (met inbegrip van kloven)
NovoX® CUP is een niet-steriel medisch hulpmiddel.
Een eerdere besmetting van de wond is echter geen
contra-indicatie voor het gebruik van het hulpmiddel,
aangezien uit tests is gebleken dat met zuurstof
verrijkte olie beschikt over de intrinsieke capaciteit om
een ongunstige omgeving te creéren voor proliferatie
van pathogenen die vaak voorkomen bij huidlaesies,
waardoor er een natuurlijke barriére ontstaat tegen
besmetting door deze pathogenen.

CONTRA-INDICATIES

NovoX® CUP mag niet worden gebruikt bij mensen met
een bekende overgevoeligheid of die een allergische
reactie op het hulpmiddel of componenten ervan hebben
gehad.

Het gebruik van NovoX® CUP moet worden vermeden als
de huid in het verleden emnstige reacties heeft vertoond
bij het aanbrengen van verbandmiddelen.

Het gebruik van NovoX® CUP moet worden onderworpen
aan een medische evaluatie indien bekend is dat er
sprake is van overgevoeligheid voor verbandmiddelen.
Het wordt afgeraden om NovoX® CUP te gebruiken als
de laesie niet volledig bedekt kan worden.

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING
NovoX® CUP is een topisch hulpmiddel dat niet specifiek
is getest voor gebruik tijdens de zwangerschap. Als u

esthetische
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met uw en volg de instructies
van uw arts op.
Geadviseerd wordt te controleren of het hulpmiddel het
gebied van het letsel bedekt.
Bij post-operatieve wonden wordt aanbevolen om
NovoX® CUP onmiddellijk na het hechten van de wond
aan te brengen.
Wij adviseren de gebruiker om voor en na gebruik
goed zijn/haar handen te wassen en het product aan te
brengen met wegwerphandschoenen en -instrumenten,
bij voorkeur steriel of anderszins zorgvuldig
gedesinlecteerd.
* Alvorens het hulpmiddel aan te brengen, reinigt u
het gebied van de wond volgens de aanwijzingen van
het medisch personeel met zoutoplossing, steriel water
of een andere geschikte oplossing. Deppen met een
steriel gaasje om overtollig water te verwijderen. Als er
ontsmettingsmiddel gebruikt is, veeg dan het overtollige
ontsmettingsmiddel weg.
« Open de verpakking waarin het hulpmiddel zit door
aan de lipjes te trekken bij de opdruk, vlak voordat u het
hulpmiddel gebruikt.
* Haal het hulpmiddel uit de verpakking en zorg ervoor
dat u de geimpregneerde binnenkant die in contact komt
met de wond niet aanraakt.
* Plaats het hulpmiddel op de borst. Zorg er hierbij voor
dat de cup niet te veel wordt vervormd of verbogen en
dat de laesie of het \meken op de juiste manier door het
hulpmiddel wordt afgedekt
« Trek de beha aan, waarbl u oplet dat de cups op hun
plaats blijven.
* Regel de schouderbandies van de beha zo dat de cups
volledig op de wonden of littekens aansluiten.

VERWIJDEREN VAN HET HULPMIDDEL

* Om het hulpmiddel te verwijderen, kunt u het
eenvoudig van de laesie afnemen. Als het verwijderen
lastig blijkt, doordrenk het hulpmiddel dan met een
zoutoplossing of steriel water en til het langzaam op.

VERVANGING VAN  HET  HULPMIDDEL EN
VOORTZETTING VAN DE BEHANDELING

Het verdient aanbeveling de eerste vervanging van het
hulpmiddel na 48 uur uit te voeren, en de volgende

®  Medisch hulpmiddel voor de behandeling van post-
operatieve wonden en littekens van de borst

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

WAARSCHUWINGEN
Stel het hulpmiddel niet bloot aan intense hitte of open

vuur

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw: het overdragen

van ziekteverwekkers kan bij hergebruik niet worden

uitgesloten.

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend

of beschadigd is.

Gebruik het hu\pmldde\ niet als het niet volgens deze

instructies is bewaard

Niet samen met topische cremes of geneesmiddelen

gebruiken.

Niet gebruiken als er al andere verbandmiddelen

aanwezig zijn: it kan de effectiviteit van het hulpmiddel
en/of plaatselijke

veroorzaken.

Het gebruik op zelfklevende hechtingen kan de

effectiviteit van het hulpmiddel verminderen.

Het gebruik bij afwijkende anatomische plaatsen, of bij

anatomische vormen die afwijken van de fysiologische

vorm, kan leiden tot een overmatige vervorming of

verbuiging van het hulpmiddel en de -effectiviteit

van het hulpmiddel verminderen en/of plaatselijke

overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

Een branderig gevoel of lichte irritatie onmiddellijk na het

aanbrengen is normaal, en verdwijnt meestal na korte

tijd. Als het branden bijzonder intens of aanhoudend is,

of als er hevige irritatie optreedt, wordt aangeraden het

gebruik te onderbreken en de arts of het paramedisch

personeel te waarschuwen

De ongeimpregneerde buitenkant van het hulpmiddel

is gematigd waterbestendig, maar het wordt toch

afgeraden om het hulpmiddel nat te maken of onder te

dompelen in water.

Het is normaal dat er Kieine hoeveelheden met zuurstof

verrijkte olie uit de rand van het verband vrijkomen.

De met zuurstof verrijkte olie kan viekken veroorzaken

op stoffen

De doordringende geur is een intrinsiek en indicatief

kenmerk van de afgifte van reactieve zuurstofsoorten.

Buiten het bereik van kinderen houden

Bij gebruik op minderjarigen wordt toezicht door een

volwassene aangeraden.

Stel de fabrikant MOSS S.p.A. en de Nationale Bevoegde

Instantie onmiddellijk op de hoogte als er zich tijdens

het gebruik van het hulpmiddel ernstige ongevallen

voordoen. Stel de fabrikant MOSS S.p.A. ook op de

hoogte van bijwerkingen die niet in deze bijsluiter

vermeld staan

Als u meer informatie nodig heeft, kunt u contact

opnemen met de fabrikant, MOSS S.p.A.

WEGGOOIEN

Het niet gebrmkte hulpmiddel kan als restafval worden
Weggegool

Het hulpm\ddel en eventuele secundaire medicaties
moeten na gebruik worden weggegooid als mogelijk
besmet biologisch materiaal

BEWAREN

Bewaren bij een temperatuur van maximaal 25°C, op een
koele en droge plaats, uit de buurt van warmtebronnen.
Bij hoge omgevingstemperaturen raden we aan om het
product in de koelkast te bewaren (2-8°C)

C € 0477
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'SAMMENSETNING:

Ingredienser: olivenolje benkel med oksygen (98 %)
Konstituenter: naturlig pzereduft (2 %)

Stotte: polyuretan og polyesler

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

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

NovoX® CUP er medisinsk utstyr for behandling av
postkirurgiske, traumatiske eller ulcerase skader og
brystarr.

NovoX® CUP, takket vaere opprettelsen av et mikromiljp
som fremmer aktiveringen av mikrosirkulasjonen og
samtidig hindrer patogen spredning kombinert med de
beskyttende, barriere og beroligende virkningene av
oksygenanriket olivenolje, som fremmer lesjonheling
og riktig leging.
NovoX® CUP er en engangscup med en innvendig
kledning som inneholder oljeaktig gele. Formen pa
cupen NovoX® CUP er spesielt utviklet for & kunne
tilpasse seg brystvorteomradets anatomi.
NovoX® CUP er tilgjengelig i flere starrelser som passer
for forskjellige bryststarrelser.
Se instruksjonene péa pakken for & velge storrelse.

INNHOLDET I PAKNINGEN

Eske med 2 deler: 2 impregnerte stetter individuelt
pakket; n.1 bruksanvisning (dette heftet)

Eske med 6 deler: 6 impregnerte stotter individuelt
pakket; n.1 bruksanvisning (dette heftet)

BRUKSOMRADE

NovoX® CUP skal brukes i behandling av:

* Onkologiske post-kirurgiske sar (total eller delvis) og
bryst-rekonstruksjon

 Estetiske post-| klrurglske sar ved brystet

* Hypertrofiske arr

 Fistler pa grunn av neoplastiske patologier

 Fistler eller lesjoner fra stralebehandling

* Uhelede operasjonssar.

« Overfladiske, middels og dype brannskader

« Traumatiske lesjoner (f.eks. abrasjoner, kutt og rifter)
« Overfladiske lesjoner (inkludert sprekker i huden)
NovoX® CUP er ikke-sterilt medisinsk utstyr, men
all tidligere forurensning av lesjonen er ikke en
kontraindikasjon for bruken av utstyret, siden testene
som er utfort har vist at den oksygenanrikede oljen
har en egen kapasitet til & skape et ugunstig miljo
for spredning av patogener som vanligvis finnes
pa hudlesjoner, og er derfor ivaretatt i egenskap av
forurensning av slike patogener.

KONTRAINDIKASJONER

NovoX® CUP maé ikke brukes av personer med kjent
hypersensibilitet eller som har hatt en allergisk reaksjon
fra produktet eller produktets bestanddeler.

Bruken av NovoX® CUP mé unngas i tilfelle tidligere
alvorlige hudreaksjoner ved bruk av slik medisinering.
Bruken av NovoX® CUP ma gjeres pa bakgrunn av en
medisinsk vurdering i tilfelle kjent hypersensibilitet ved
slik medisinering.

Man fraréder bruken av NovoX® CUP nér det ikke er
mulig & dekke lesjonen fullstendig.

GRAVIDITET 0G AMMING

NovoX® CUP er en enhet for topisk bruk som ikke er
testet spesielt for bruk under graviditet. Hvis du er eller
har mistanke om at du er gravid, anbefaler vi at du ikke
bruker enheten uten medisinsk rad.

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

V\a al\ Emu 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIA
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FORUTSETTE BRUKERE

Enheten kan brukes av ikke-profesjonelle brukere.

led omfattende lesjoner eller lesjoner som involverer
de dype hudlagene, anbefales det at helsepersonell
gir en forebyggende forklaring pa hvordan man utforer
bandasjen riktig.

® Medisinsk produkt til behandling av post- m
kirurgiske lesjoner og arr i brystet

Ma ikke brukes dersom annen medisinering allerede
er i bruk: dette kan redusere effektiviteten ved utstyret
og/eller forrsake reaksjoner av lokal hypersensibilitet
Bruk pé limsuturer kan redusere enhetens effektivitet.
Bruk pa anatomiske steder som er forskjellig fra det som
forutses, eller pa anatomi som er betydelig forskjellig fra

Det anbefales ogsa & fra
helsepersonell om de penodlske kontrollene  som
pasienten ma gjennomga

YTTERLIGERE SARBEHANDLING

For & holde enheten pé plass, er alt du trenger 4 gjore
4 bruke en BH.

NovoX® CUP kan brukes med alle typer BH-er, hvor
det er nodvendig, som er egnet for den postoperative
perioden, som angitt av lege

| alle fall anbefales det é mlge behandlingsprotokollen
'som er angitt av helsepersonellet

PAFORING AV ENHETEN

Velg den storrelsen av NovoX® CUP som er meget

tilpasset storrelsen pé brystet, som angitt av legen.

Det anbefales 4 kontrollere at enheten dekker hele

omrédet av lesjonen.

For post-kirurgiske sir, md NovoX® CUP legges pa

umiddelbart etter sying av lesjon

Brukeren oppfordres til & vaske hendene grundig for

og etter bruk, og det anbefales & bruke produktet ifort

engangshansker og verktoy, helst sterile eller pa annen

mate utsatt for grundig desinfisering.

* For produktet pafores ma \es]ﬂnsnmvadm rengjores

som angitt av helsepersonalet, ved & bruke en

saltvannslpsning, sterilt vann eller annen egnet losning.

Trykk pa med steril gasbind for & fierne overflodig

vann. Hvis det brukes desinfeksjonsmiddel, tork av det

overfladig desinfeksjonsmiddelet.

« Apne pakken som inneholder enheten ved & trekke i

klaffene ved den trykte indikasjonen, rett for du bruker

selve enheten.

 Trekk ut utstyret uten & bergre den belagte inre delen

som skal komme i kontakt med sérene.

 Plasser enheten pa brystvorten, og ver forsiktig sé du

ikke deformerer eller boyer cup-en for mye og kontroller

at lesjonen eller arret er dekket ordentlig av utstyret.

* Ta pa deg BH-en og pass pa at cup-ene holdes pa
plass.

* Juster BH-stroppene slik at cup-ene dekker sarene

eller arrene helt.

FJERNING AV ENHETEN

 For & fierne enheten, loft den ganske enkelt vekk fra
séret. Hvis det er vanskelig & fierne enheten, dynk med
saltvann eller sterilt vann og loft enheten sakte opp.

UTSKIFTNING AV ENHETEN 0G  FORTSATT
BEHANDLING

Det anbefales at den forste utskiftingen av enheten
gjores etter 48 timer og pafolgende utskiftninger minst
2-3 ganger i uken. Paferingen av enheten kan gjentas i
maksimalt 30 dager. Det anbefales uansett & redusere
antall paferinger etterhvert som bedringen fremskrider.

ADVARSLER

Ikke utsett enheten for intense varmekilder eller apen ild
Ma ikke brukes etter utlopsdato.

Ikke bruk produktet flere ganger: i tilfelle gjenbruk er det
ikke mulig & utelukke overforingen av patogener.

Ikke bruk produktet dersom forpakningen er dpnet
eller odelagt.

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

Ma ikke brukes sammen med kremer eller legemidler
il utvortes bruk.

den giske kan redusere ved utstyret
og/eller forarsake reaksjoner av lokal hypersensibilitet
En brennende folelse eller lett irritasjon umiddelbart
etter paforing er normalt, og forsvinner vanligvis i lopet
av kort tid. Hvis brenningen er spesielt intens eller
vedvarende, eller hvis fenomener med intens irritasjon
oppstar, anbefales det 4 siutte 4 bruke og informere
legen eller ambulansepersonell

Den ytre delen ved utstyret som ikke er belagt er
moderat vannbestandig: man frarader uansett & vate
utstyret eller senke det ned i vann.

Sma lekkasjer av oljen beriket med oksygen fra kantene
pa det medisinske utstyret og fra eventuelle kutt skal
anses som normalt.

Olje beriket med oksygen kan farge tekstiler

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

Ma oppbevares utilgiengelig for barn.

Ved bruk pa mindrearige anbefales tilsyn av voksne.
Informer produsenten MOSS S.p.A. og den nasjonale
kompetente myndigheter hvis det oppstar alvorlige
ulykker i forbindelse med bruk av enheten. Informer
0gsa produsenten MOSS S.p.A. eventuelle bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget

For mer informasjon, kontakt produsenten MOSS S.p.A.

KASSERING

Den ubrukt

Enheten 0g eventuelle sekundare bandasler etter bruk
kal kastes som potensielt smittsomme biologiske

malena\er

(OPPBEVARING

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

Ved hey romtemperatur ber produktet oppbevares i
kjoleskap (2-8 °C)

C € 0477

Dato for siste revisjon av pakningsvedlegget:
Rev. MDR-0922 uen 13/09/2022

25°C| M4 oppbevares ved en tempera-
fur under 25 °C
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Enhetens unike ID-nummer
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Les advarslene for bruk I:\rasmeemkes hvis pakningen 71? Oppbevares unna direkte lys Oppbevares tort
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SAMMANS;
Innehallsamnen: syrebenkad ollvoua (98%)
Hjélpamnen: naturlig parondoft (2%)

Brare: polyuretan och polyester

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

BESKHIVNING AV PRODUKTEN

0X® ar en medicinteknisk produkt for
benandhng av tvaumanska eller ulcerdsa lesioner efter
kirurgiska ingrepp och arr i brostet.
NovoX® CUP, gynnar aktiveringen av mikrocirkulationen
tack vare att det skapas en mikromiljo och motverkar
samtidigt tillvixten av patogener. Tillsammans med
den syreberikade olivoljans skyddande och lindrande
verkan fungerar produkten som en barriar vilket framjar
lakningen av lesioner och deras korrekta drrbildning.
NovoX® CUP &r en engangskupa som ar impregnerad
med oljebaserad gel pa insidan. Kupformen hos
NovoX® CUP &r specifikt uﬂurmad for att anpassa sig
ull bruslens fysiologiska an:

P finns i fyra nllka storlekar som passar

ohka brostmatt.
For att vélja storlek, se it pafo

NovoX® CUP &r en produkt for utvdrtes bruk som inte
har testats specifikt for anvéndning under amning. Vi
rekommenderar att forst radfraga en likare innan du
anvander produkten.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten kan anvéndas av
anvéndare.

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

Dessutom rekommenderas att folja vérdpersonalens
anvisningar angéende regelbundna kontroller som
patienten ska genomga.

SEKUNDARFORBAND

For att halla produkten pa plats behover du bara
anvénda en bh.

NovoX® CUP kan anvéndas med vilken beha som helst
forutsatt att den Idmpar sig for behoven under perioden
eftev de( kivurgiska ingreppet i enlighet med lakarens

icke-professionella

I vnkei Iall ‘som helst rekommenderas det att folja det
som lakaren foreskriver.

FORPACKNINGENS INNEHALL
A " * H

APPLICERING AV PRODUKTEN
Véllj den storlek av NovoX® CUP som bést passar

forband; 1 st. (detta blad)

i enlighet med lakarens anvisningar.

impregnerade forband; 1 st. Druks;'invlsnmg (detta blad)

ANVANDNINGSOMRADEN

NovoX® CUP ar avsedd for behandling av:

 Kirurgiska sar efter cancerklmvg\ (total eller delvis)
och rekonstruktiv brostkiru

 Kirurgiska sar efter estehsk bréstkirurgi

* Hypertrofiska &rr

* Sar pa grund av tumdrsjukdomar

* Sér och lesioner frén stralbehandling

* Oldkta kirurgiska sar.

* Ytliga, medeldjupa och djupa brénnskador

* Traumatiska sar (till exempel skrubb-, skar- och
skrapsar)

 Ytliga lesioner (inklusive hudsprickor)

NovoX® CUP dr en osteril medicinteknisk produkt. En
eventuell tidigare kontamination av lesionen &r dock
ingen kontraindikation for att anvdnda produkten
eftersom utforda test har visat att den syreberikade oljan
har en inneboende forméga att skapa en ogynnsam
mluc for tillvaxten av patogena amnen som dr vanliga
i hudlesioner och ger dérmed ett inneboende skydd mot
kontamination med dessa patogena amnen.

KONTRAINDIKATIONER

NovoX® CUP bor inte anvéndas pa patienter med kénd
dverkanslighet eller som har fatt en allergisk reaktion av
produkten eller dess bestandsdelar.

Anvéndningen av NovoX® CUP ska undvikas om det
tidigare har forekommit allvarliga hudreaktioner vid
applicering av sarbehandlingsprodukter.

Anvindningen av NovoX® CUP ska foregds av en
medicinsk bedomning vid kand overkanslighet mot
sérbehandlingsprodukter.

Det avrades frén att anvéinda NovoX® CUP nér lesionen
inte kan téckas helt.

GRAVIDITET OCH AMNING

NovoX® CUP ar en produkt for utvartes bruk som inte
har testats specifikt for anvandning under graviditet. Om
du r eller misstanker att du &r gravid rekommenderar

Det att verifiera att produkten tacker
lesionens hela omrade.

Det rekommenderas att applicera NovoX® CUP direkt
efter suturen av lesionen vid postkirurgiska sar.

Det rekommenderas att tvatta handerna vél fére och

®  Medicinteknisk produkt For behandling av m
postkirurgiska brostlesioner och -arr

VARNINGAR

Utsatt inte produkten for intensiva varmekallor eller
Gppna lagor.

Ska inte anvindas efter utgangsdatumet.

Ateranvand inte produkten: Om den ateranvands gar det
inte att utesluta overforing av patogena amnen

Anvénd inte produkten om forpackningen &r bruten
eller skadad.

Anvénd inte produkten vid forvaring som inte motsvarar
dessa instruktioner.

Ska inte anvandas tillsammans med krémer eller
lékemedel for utvartes bruk.

Ska inte anvéndas om det redan anvénds andra
sarbehandlingsprodukter. Det kan namligen minska
produktens verkan och/eller orsaka reaktioner med
lokal overkansllghel

Anvandning pa suturtejp kan minska produktens verkan.
Anvéndning pa andra kroppspartier an de foreskrivna
eller pa ett kroppsparti som har genomgatt en avsevérd
fysiologisk forandring och en produkt som deformeras
eller viks for mycket kan minska produktens verkan och/
eller orsaka reaktioner med lokal dverkénslighet.

En bréinnande kansla eller en Iatt irritation &r normalt
direkt efter applicering och forsvinner vanligtvis pa
kort tid. Om den brénnande kanslan dr sérskilt intensiv
eller inallande, eller om fenomen med intensiv irritation
uppstar, rekommenderas det att avbryta anvandningen
och informera lakare eller sjukvardspersonal.
Produktens oimpregnerade utsida tal en méttlig mangd
vatten. Det avrades dock frén att blota ned produkten

eller doppa den i vatten.
Smd lickage av  syreberikad olia frén
kant anses vara normalt.

efter anvanda
och redskap som helst ska vara sterila eller under alla
omsténdigheter ha desinficerats noga.

. Rengm omradet kring lesionen enligt vérdpersonalens
anvisningar med fysiologisk saltisning, sterilt vatten
eller annan lamplig Iosning innan produkten appliceras.
Badda med steril gasvdv for att ta bort overflodigt
vatten. Torka bort overfladigt desinfektionsmedel om
sadant anvands.

* Oppna forpackningen som innehéller produkten
genom att dra i flikarna vid den tryckta markeringen,
direkt innan produkten anvands.

* Dra ut produkten och var noga med att inte vidrora den
impregnerade insidan som kommer att vara i kontakt
med saren.

 Placera produkten pa brostet och var noga med
att inte deformera eller vika produkten for mycket.
Kontrollera att lesionen eller érret &r korrekt téckt av
produkten.

. Ta pa dig bh:n och se till att kuporna bibehdlls i rétt
lag

. Justera bh-banden sa att kuporna ligger helt an mot
séren eller drren.

BORTTAGNING AV PRODUKTEN

* For att ta bort produkten, ar det bara att lyfta upp den
fran lesionen. Om borttagningen &r besvarlig, fukta med
saltlosning eller sterilt vatten och lyft langsamt.

BYTE AV PRODUKTEN OCH FORTSATTNING AV
BEHANDLINGEN

Det rekommenderas att det forsta bytet av produkten
gors efter 48 timmar och efterfoljande byten minst
2-3 ganger i veckan. Appliceringen av produkten
kan upprepas i hogst 30 dagar. Det kan dock

olja kan férga textilier.

En stickande lukt ar ett typiskt tecken pa att det avges

reaktiva syremnen.

Furvavas aa\kum\lg‘ for barn.
pa ska ske under o

av en vuxen
Informera omgaende tillverkaren MOSS S.p.A. och den
nationella behdriga myndigheten om allvarliga olyckor
intréffar i samband med anvandningen av produkten
Informera  dessutom ftillverkaren MOSS S.p.A. om
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
bipacksedel.

Kontakta tillverkaren MOSS S.p.A. for ytterligare
information.

KASSERING

Den oanvanda produkten kan kasseras som osorterat
avfall.

Produkten och eventuella sekundérforband ~ ska
kasseras efter anvandning som potentiellt infektiosa
biologiska material.

FORVARING

Forvaras vid hagst 25 °C, pa en sval och torr plats langt
frén vérmekallor.

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

vi dig att forst radfraga en lakare innan du anvander tt minska antalet efter
produkten. hand som Iékningspmcessen fortskrider.
C € 0477
V\a al\ Emu 5,28040 Lesa (NO) - ITALIEN Datum for den senaste revisionen av bipacksedeln
www.novox.it Rev.: MDR-0922 av den 2022-09-13
25 o
/ﬂ/ Farvaras vid hdgst 25 °C Artikelnummer Batchnummer g Utgéngsdatum
MD | Medicinteknisk produkt Produkt-ID Las bipacksedeln fore anvandning @ For engéngsbruk
Las varningarna fore anvandning @ gg}nslea%r\a\aandas om frpackning- Forvaras morkt Foevaras forrt
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SESTAVA:

Sestavine: oljéno olje z dodanim kisikom (98%)
Neaktivne sestavine: naravna disava hruske (2%)
Podlaga: poliuretan in poliester

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

OPIS IZDELKA

NovoX® CUP je medicinski pripomocek za celjenje
operativnih in travmatskih ran, razjed in brazgotin dojke.
NovoX® CUP ustvari mikro okolie, ki je ugodno za
vzpostavitev mikroobtoka in obenem neugodno za
Sirjenje patogenov. Poleg tega na povrsini ustvari film, ki
zahvaljujo¢ oljénemu olju, obogatenemu s kisikom, deluje
neprepustno, zastitno in blazilno, kar pospesuje celjenje
in brazgotinjenje.

NovoX® CUP je na voljo v obliki prsnih blazinic za
enkratno uporabo, katerih notranja povrsina je prepojena
z oljnim gelom. Oblika blazinice NovoX® CUP je posebej
zasnovana tako, da se prilagaja naravni obliki dojke.
NovoX® CUP je na voljo v razlicnih velikostih, ki ustrezajo
razliénim velikostim dojk.

Za izbiro primeme velikosti preberite navodila na
embalazi.

VSEBINA EMBALAZE

Embalaza z 2 kosi: 2 posamicno pakiranih impregniranih
oblog; 1 navodila za uporabo (ta list)

Embalaza z 6 kosi: 6 posamiéno pakiranih impregniranih
oblog; 1 navodila za uporabo (ta list)

NAMEN UPORABE

Blazinice NovoX® CUP so namenjene za celjenje:

« onkoloskih ran po (delni ali popolni) odstranitvi in
rekonstrukciji dojke

« kirurskih ran po estetskem kirurskem posegu na dojkah
« hipertrofiénih brazgotin

« razjed zaradi neoplastiénih sprememb

« razjed in ran zaradi obsevanja

« nezaceljenih operativnih ran

« srednje velikih in globokih povrsinskih opeklin

« travmatskih ran (na primer odrgnin, ureznin in raztrganin)
« povrsinskih poskodb (vkljuéno z ragadami)

NovoX® CUP je nesterilen medicinski pripomocek,
vendar pa morebitna predhodna kontaminacija rane
ni kontraindikacija za njegovo uporabo, saj je s testi
dokazano, da s kisikom obogateno olje lahko ustvari
neugodno okolje za Sirjenje patogenov, ki so obitajno
prisotni na koznih ranah in je zato naravno zasgiteno pred
kontaminacijo s strani teh patogenov.

KONTRAINDIKACIJE

Medicinskega pripomocka NovoX® CUP naj ne
uporabljajo osebe, ki so preobéutiive ali alergiéne nanj ali
na njegove sestavine.

Medicinskega pripomocka NovoX® CUP naj ne
uporabljajo osebe, ki so ob jemanju zdravil v preteklosti
e razvile hudo kozno reakcijo.

V primeru znane preobGutijivosti na zdravila se je treba
pred uporabo NovoX® CUP posvetovati z zdravnikom.
Uporaba NovoX® CUP se odsvetuje, kadar z blazinico ni
mogoce prekiti celotne poskodbe.

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

MOSS S.pA.
Via all'Emo 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIA

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

Naprava NovoX® CUP je namenjena lokalni uporabi
in ni preizkusena za specifitno uporabo med dojenjem.
Priporo¢amo, da se o uporabi naprave posvetujete z
zdravnikom.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo nepoklicni
uporabniki.

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

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

DODATNE OBLOGE

Za ohranjanje medicinskega pripomocka na predvidenem
mestu zadosZa uporaba nedrcka.

NovoX® CUP se lahko uporablja z vsemi vrstami
nedrékov, ki so primemi za pooperativno obdobje, po
navodilih osebnega zdravnika.

V vsakem primeru je priporogljivo upoStevati navodila
zdravstvenega osebja glede namescanja oblog.

NAMESTITEV PRIPOMOCKA

Izberite najustreznej$o velikost blazinic NovoX® CUP
glede na velikost prsi, pri tem pa upostevajte navodila
osebnega zdravnika.

Prepricajte se, da blazinica prekriva celotno rano.

Pri operativnih ranah je priporoéljiva uporaba NovoX®
CUP takoj po zasitju.

Uporabnik naj si pred in po uporabi temeljito umije roke,
med nanasanjem pripomocka pa naj uporablja rokavice za
enkratno uporabo ali pa naj roke temeljito razkuZi.

+ Pred namescanjem pripomocka oistite poskodovani
predel s fiziolosko raztopino, steriino vodo ali drugo
ustrezno raztopino. Odvegno vodo popivnajte s steriino
gazo. Ce uporabljate razkuzilo, popivnajte odvetno
razkuzilo.

« Odprite embalazo s pripomotkom tako, da povietete
robove ob oznaki, ki je odtisnjena na ovoju, tik preden
pripomocek uporabite.

« Vzemite iz nje pripomotek, pri tem pa pazite, da se ne
dotaknete impregniranega predela, ki bo v stiku z rano.

+ Namestite pripomocek na dojko, pri tem pa pazite, da
ga pretirano ne deformirate ali upognete in poskrbite, da
pravilno prekrije poskodbo ali brazgotino.

« Oblecite nedrcek, pri tem pa pazite, da blazinici ostaneta
na svojem mestu.

* Nastavite naramnice nedrcka, tako da se blazinici
popolnoma prilegata rani oziroma brazgotini.

ODSTRANITEV PRIPOMOCKA

« Ce Zelite pripomocek odstraniti, zados¢a, da ga snamete
z rane. Ce ga je tezko odstraniti, ga v celoti namotite
s fiziolosko raztopino ali sterilno vodo in ga pocasi
odstranite. .

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA IN NADALJEVANJE
ZDRAVLJENJA

Pripomotek je priporoliivo prvic zamenjati po 48 urah,
zatem pa najmanj 2 do 3-krat na teden. Uporabljate
ga lahko najve¢ 30 dni, Svetujemo vam, da pogostost
nanasanja s celienjem postopoma zmanjsujete.

® Medicinski pripomocek za celienje ran in
brazqgotin po operaciji dojk

OPOZORILA

Izdelka ne izpostavijajte toplotnim virom ali odprtim
plamenom

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Izdelek ni namenjen za vetkratno uporabo, saj v primeru
ponovne uporabe ni mogoce izkljuciti prenosa patogenov.
Izdelka ne uporabljajte, ée opazite, da je embalaza odprta
ali poskodovana.

Izdelka ne uporabljajte v primeru shranjevanja v nasprotju
s temu navodili.

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

Izdelka ne uporabljajte v kombinaciji z drugimi oblogami,
saj lahko to zmanj$a njegovo utinkovitost infali povzrogi
lokalne preobéutijivostne reakcije.

Namescanje na lepilne trakove za brezsivno zapiranje ran
lahko zmanj$a uéinkovitost blazinic.

Names$tanje na nepredvidene predele ali predele
nenaravnih oblik ter prekomerna deformiranost ali
upognjenost izdelka lahko zmanj$ajo njegovo uéinkovitost
infali povzrogijo lokalne preobéutljivostne reakcije.

Pekot obutek ali blago drazenje takoj po namestitvi sta
obicajna pojava in navadno kmalu prenehata. V primeru
modnega ali dlje asa trajajodega pekotega obtutka
ali hudega drazenja prenehajte z uporabo in obvestite
zdravnika ali zdravstveno osebje.

Neimpregnirana  zunanja stran blazinice je zmemo
odporna na vodo, vendar pa se mocenje blazinice z vodo
ali njeno potapljanje vanjo odsvetuje.

Manjse uhajanje olja, obogatenega s kisikom, na robovih
obloge je obitajen pojav.

S kisikom obogateno olje lahko umaze tkanine.

Oster vonj je znagilnost izdelka in oznaéuje spro$tanje
reaktivnih kisikovih zvrst

Shranjujte izven dosega otrok.

Miadoletniki naj uporabljajo izdelek pod nadzorom odrasle
osebe.

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

Za dodatne informacije se obrnite na proizvajalca MOSS
SpA

ODLAGANJE

Neuporabljeni medicinski pripomocek je dovoljeno
odlagati skupaj z mesanimi komunalnimi odpadki.
Uporabljeni pripomotek in morebitne dodatne obloge je
treba odlagati kot potencialno okuzen organski material.

SHRANJEVANJE

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

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

C E 0477

Datum zadnjega popravka navodil

u WWW.novox.it Rev. izdaja: MDR-0922 z dne 13. 9. 2022
25C i <
Jf St prtempralu Koda izdelka St lota Rok uporabnosti
MD | Medicinski pripomocek Enoznana ideniikaciska [Iﬂ E;;?)?al;)%?é’ﬁ:%ap\f)ﬁg‘e Za enkratno uporabo
" - C prm -
Pred uporabo preberite opozorila @ Lz:i\.ﬂ: mﬁgm{:ace opazite, da je 71\ Zastititi pred soncno svetiobo Hraniti na suhem
0




novoxee

SASTAV:

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

Potporna obloga: poliuretan i poliester

Proizvod moze sadrzavati u tragovima (<0,4%) sliedece
alergene:  CITRAL, GERANIOL,  CITRONELOL,
LINALOOL, LIMONENE

OPIS PROIZVODA

NovoX® CUP je medicinski proizvod za lijecenje
postoperativnih, traumatskih ili ulceroznih lezija i oziljaka
dojke

)
NovoX® CUP, zahvaljujuéi stvaranju mikro okruzenja
pogodnog za aktiviranje mikrocirkulacije i istovremeno
nepovoljnog za Sirenje patogena, u kombinaciji sa
zadtitnim ~ djelovanjem poput barijere i umiruju¢im
djelovanjem maslinovog ulja obogacenog kisikom, potice
ozdravijenje lezija i njihovo ispravno zacjeljivanje.
NovoX® CUP dolazi u obliku jednokratne koarice
impregnirane s unutarnje strane masnim gelom. Oblik
kosarice NovoX® CUP posebno je dizajniran tako da se
prilagodi fiziolokoj anatomiji grudi.
NovoX® CUP je dostupan u razlisitim veliginama
pogodnima za razlicite velicine grudi.
Za odabir veli¢ine pogledajte upute na pakiranju.

SADRZAJ PAKIRANJA

Kutija 2 komada: 2 impregniranih potpora, pojedinacno
pakiranih; 1 upute za uporabu (ovaj listi¢)

Kutija 6 komada: 6 impregniranih potpora, pojedinaéno
pakiranih; 1 upute za uporabu (ovaj listic)

NAMJENA

NovoX® CUP je predviden za lijiecenje:

« kirurskih rana nakon onkoloskih zahvata (potpunih ili
djelomicnih) i rekonstrukeijskih zahvata dojke

« kirurskih rana nakon estetskih zahvata dojke

« hipertroficnih oziljaka

« ulkusa zbog neoplastiénih bolesti

« ulkusa i lezija nakon radioterapije

« nezacijelienih lezija nakon kirurckih zahvata

« povrsinskih, sredisnjih i dubinskih opeklina

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

« povrsinskih lezija (ukljuujuci ragade)

NovoX® CUP je nesterilan medicinski proizvod, no bilo
kakva prethodna kontaminacija lezije nije kontraindikacija
za uporabu proizvoda jer su provedena ispitivanja
pokazala da ulje obogaceno kisikom ima svojstvenu
sposobnost stvaranja okruzenja nepovoljnog za Sirenje
patogena koji su cesto prisutni na koznim lezijama i stoga
svojstveno je zastiéen od onetis¢enja takvim patogenima.

KONTRAINDIKACIJE

NovoX® CUP se ne smie primjenjivati u osoba s
poznatom preosjetiivoscu ili koje su imale alergijsku
reakeiju na proizvod ili njegove sastojke.

Potrebno je izbjeci uporabu proizvoda NovoX® CUP u
sluéaju prethodnih teskih koZnih reakcija na primjenu
medicinskih proizvoda.

Upotreba NovoX® CUP mora biti podredena lijecnickoj
procjeni u sluéaju poznate preosjetljivosti na lijekove.
Upotreba proizvoda NovoX® CUP se ne preporuéuje kada
nije moguce postici potpuno pokrivanje lezije.

TRUDNOGA | DOJENJE
NovoX® CUP je proizvod za topicnu primjenu koji nije

Via aII Emu 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIA

posebno ispitan za upotrebu tijekom trudnoce Ako ste
trudni ili sumnjate da ste trudni, savjetuiemo vam da ne
upotrebljavate proizvod bez prethodnog savietovanja s
lijecnikom.

NovoX® CUP je proizvod za topiénu primjenu koji nije
posebno ispitan za upotrebu tjekom dojenja. Savjetujemo
vam da ne upotrebljavate proizvod bez prethodnog
savjetovanja s lijecnikom.

PREDVIDENI KORISNICI

Primjenu proizvoda smiju provesti i neprofesionalni
korisnici.

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

Takoder se preporuuje pridrzavati se uputa zdravstvenih
djelatnika o povremenim kontrolama kojima se pacijent
mora podvrgnuti

'SEKUNDARNI MEDICINSKI PROIZVODI

Da bi proizvod ostao na mijestu, dovoljno je koristiti
grudnjak.

NovoX® CUP se moze koristiti s bilo kojim grudnjakom
ako je prikladan za potrebe postoperativnog razdoblja, uz
pridrzavanje uputa lijeénika.

U svakom slucaju, preporutuje se pridrzavati se protokola
primjene medicinskih proizvoda koji je odredio zdravstveni
djelatnik

PRIMJENA PROIZVODA

Odaberite veli¢inu proizvoda NovoX® CUP koja najvise
odgovara vasoj velicini grudi, slijedeci upute lijeénika.
Provjerite pokriva li proizvod cijelo podrutje lezije.

Kod post-kirurskih rana preporucuje se primjena
proizvoda NovoX® CUP odmah nakon $ivanja lezije.
Korisnik treba dobro oprati ruke prije i nakon koristenja,
a preporucuje se primjena proizvoda rukavicama za
jednokratnu uporabu i po mogucnosti sterilnim, ili u
svakom slutaju pomno steriliziranim instrumentima.

« Prije primjene proizvoda oistite podrucje lezije prema
uputama zdravstvenih djelatnika koristeci se fizioloskom
otopinom,  steriinom vodom ili drugom prikladnom
otopinom. Potapkajte sterilnom gazom kako biste uklonili
visak vode. Ako ste upotrijebili dezinficijens, obrisite visak
dezinficiiensa.

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

« lzvadite proizvod pazeci da ne dodirujete impregnirani
unutamji dio koji ¢e doci u dodir s ranama.

« Stavite proizvod na dojku pazeci da ga ne deformirate ili
savijete previSe i uvjerite se da su lezija ili oZiljak ispravno
prekrivene proizvodom.

« Obucite grudnjak pazeci da koSarice ostanu na mjestu.
« Prilagodite naramenice grudnjaka tako da koarice
potpuno prianjaju uz rane i oZiljke.

UKLANJANJE PROIZVODA

« Za uklanjanje proizvoda, jednostavno ga podignite s
lezije. Ako se tesko uklanja, natopite fizioloskom otopinom
ili sterilnom vodom i polako podignite.

ZAMJENA PROIZVODA | NASTAVAK LIJECENJA

Prva zamjena proizvoda preporucuje se nakon 48 sati, a
sliedece barem 2 do 3 puta tiedno. Primjena proizvoda
moze se ponavljati najvise 30 dana. U svakom se sluaju
preporucuje smanjivanje ucestalosti primjene kako se

® Medicinski proizvod za ljecenje lezija
oziliaka nakon kirurskih zahvata dojke

dovrsava proces cijeljenja.

UPOZORENJA

Ne izlagati proizvod jakim izvorima topline ili otvorenom

plamenu

Ne korisfiti nakon datuma isteka.

Ne ponovno koristiti proizvod: u sluéaju ponovnog

koristenja nije moguce iskljuciti prijenos patogenih

agensa.

Ne koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oteceno.

Nemojte koristiti proizvod u slu¢aju ¢uvanja koje nije u

skladu s ovim uputama

Ne koristiti zajedno s kremama ili ljiekovima za topiénu

primjenu.

Ne koristiti ako su ve¢ prisutni drugi lijekovi: to bi moglo

umanjiti uinkovitost proizvoda ifli izazvati lokalne reakcije

preosjetljivosti

Upotreba na trakicama za zatvaranje rana moze smanijiti

uginkovitost proizvoda.

Upotreba na anatomskim mjestima koja se razlikuju od

predvidenih ili na anatomijama koje su znacajno drugacije

od fiziolodkih, prekomjerna deformacija ili savijanje

proizvoda mogu smanjiti uginkovitost ifli izazvati lokalne

reakcije preosjetljivosti.

Osjecaj peckanja ili lagane nadraZenosti odmah nakon

nanosenja je normalan i obiéno nestaje u kratkom roku.

Ako je peckanje posebno intenzivno ili upomno, ili ako se

pojavi intenzivna nadraZenost, preporucuje se prekinuti

koristenje i obavijestiti ije¢nika ili medicinsko osoblje

Vanjski dio proizvoda koji nije impregniran umjereno je

otporan na vodu: ne preporucuje se proizvod vlaziti ili

uranjati u vodu.

Malo istiecanje ulja obogacenog kisikom s ruba

primijenjenog proizvoda i treba se smatrati normalnim.

Ulje obogaceno kisikom moze zamrijati tkanine

Jak miris je tipicno svojstvo koje ukazuje na otpustanje

kisika kod reaktivnih vrsta.

DrZati izvan dohvata djece.

U sluaju upotrebe u malodobne djece preporuéuje se

nadzor odrasle osobe.

Odmah obavijestite proizvodaca, tvrtku MOSS S.p.A., i

nacionalno nadlezno tijelo ako se pojave teske nezgode

u vezi s uporabom proizvoda. Takoder obavijestite tvrtku

MOSS S.p.A. ako se pojavi bilo koja nuspojava koja nije

navedena u ovom listicu
treb

dodat

Al informacije, moli
prolzvodaca MOSS S.p.A.

ZBRINJAVANJE

Neiskoristeni proizvod moze se zbrinuti kao nerazvrstani
otpad.

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

CUVANJE

Cuvati na temperaturama ispod 25°C, na hladnom i
suhom miestu daleko od izvora topline.

U sluéaju visokih temperatura okoline, preporutuje se
Cuvanje proizvoda u hladnjaku (2-8 °C)

C € 0477
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Tou TpoTERvOROKO) TAOIBVTOS HTOpEl vt B1apKEcE: Ya
30 EPES, 30§ GUVIOTOURE WOTB00 VL HEXVETE T auyvTTa
Ty ebupHoyOY e ayd-onyd ohodknpdveral n Siabaia
emoihwons.

TpOIVTOS, evnpepiiote apéou Tov. Kaokeuag MOSS
SpA. Kat TV EBvi] Appobia Apy. Evijptiote eniong tov
mpumuum‘] MOSS SpA. yia Tiév avemBlnes evs'wm(

Yprion
Ay peTEaT nEpioodeepes TAnpodOpizs SR i v
KTOKEUOOT MOSS Sp.A.
AIAGEEH ATIOBAHTON

A O LarporeyvoNOyKd TpOI6y Bev ExeL XpNOOMoIel, jtopel
v atoppieL s kowS anofho.

To rpoteyvohoyixd npoiov Kat T eveydpeva Seutepedovta
enbéuate, perd m yprion, Ba Mpénet v anopplTTOVIAL g
Sovnrud pohuopaTied Biokop UG,

OVMEH

Ouhdooerat kémw and Toug 25 °C, o€ 5pooepd Kat €190 épos,
K amd mnyés Beppér

% mepimwon ubndv  Gepporpaoidy _nepiloviog
cuviovitaun iha Tou mpoiEvioR ot Yuyeio (2-8°C).
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@iAagn oc Beppokpasieg
Kéw Twv 25 °C.
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ApBpSG rapriBag

Huepopnvia Aigng
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lapotervohoyukd mpoidv

ANOKAELGTIKD QVaYLPIOTIKD
arpoteyvohoytkoy poidveos (UDI)

buoBeote i odnyieg npw and
™ xpnon.

Mn o enavaxpnotootte.

Biapdote T ngoeiSonotioels
Tipw and  yeron

A

Vi 1o yonowonoteie, avy

ouokevaoia éxeLumootel 0Bopég. | AN | o duc.

Na puldooeta: pakpid aro

Ainpetre to oTepvo.
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