novox®

SASTAV:

Sastojci: maslinovo ulje obogaceno kisikom (97 %)
Pomocne tvari: eteriéno ulje metvice (2 %), suhi
ekstrakt stevije (E-960) (1 %)

OPIS PROIZVODA

NovoX® DROP je medicinski proizvod za lijecenje
postoperativnih, traumatskih ili ulceroznih lezija
oralne sluznice.

NovoX® DROP, zahvaljujuéi stvaranju mikro
okruzenja pogodnog za aktiviranje mikrocirkulacije
i istovremeno nepovolinog za Sirenje patogena,
u kombinaciji sa zastitnim djelovanjem poput
barijere i umiruju¢im djelovanjem maslinovog ulja
obogacenog kisikom, potice ozdravijenje lezija i
njihovo ispravno zacjeljivanj

NovoX® DROP dolazi u obllku masnog gela,
sadrzanog u jednodoznoj Strcaliki s nepropusnim
Gepom.

SADRZAJ PAKIRANJA

Kutija 1 komad: 1 jednodozna Strcaljka,
pojedinacno pakirana; 1 upute za uporabu (ovaj
listic)

Kutija 10 komada: 10 jednodoznih Strcaljki,
pojedinacno pakiranih; 1 upute za uporabu (ovaj
listic).

NAMJENA

NovoX® DROP je predviden za lijecenje:

- gingivalnih i palatalnih lezija kirur$kog podrijetla
- parodontoze

- periradikularnih lezija

- akutnih ulkusno-nekrotizirajucih gingivitisa

« heilitisa i lezija oralne sluznice i usnice

« ulkusa zbog neoplastiénih bolesti

« ulkusa i lezija nakon radioterapije

- fistula i kavernoznih lezija

« nezacijeljenih lezija nakon kirurékih zahvata

- traumatskih rana (na primjer abrazija, posjekotina
irazdora)

- povrsinskih lezija

NovoX® DROP je nesterilan medicinski proizvod,
no bilo kakva prethodna kontaminacija lezije
nije kontraindikacija za uporabu proizvoda jer su
provedena ispitivanja pokazala da ulje obogaéeno
kisikom ima svojstvenu sposobnost stvaranja
okruzenja nepovoljnog za Sirenje patogena koji su
Gesto prisutni na koZnim lezijama i stoga svojstveno
je zasticen od onetiséenja takvim patogenima.

KONTRAINDIKACIJE
NovoX® DROP se ne smije primjenjivati u osoba
s poznatom preosjetljivoséu ili koje su imale
alergijsku reakciju na proizvod ili njegove sastojke.
Potrebno je izbjeé¢i uporabu proizvoda NovoX®
DROP u sluaju prethodnih teskih koznih reakcija
na primjenu medicinskih proizvoda.

Upotreba NovoX® DROP mora biti podredena
lijeéni¢koj procjeni u sluéaju poznate pi

TRUDNOCA | DOJENJE

NovoX® DROP je proizvod za topiénu primjenu

koji nije posebno ispitan za upotrebu tijekom

Irudnoce Ako ste trudni ili sumnjate da ste trudni,
vam da ne up lj proizvod bez

lr\lovox® DROPje proizvod za topiénu primjenu koji
nije posebno ispitan za upotrebu tijekom dojenja.
Savjetujemo vam da ne upatrehljavate proizvod
bez p s

PREDVIDENI KORISNICI

Primjenu proizvoda smiju provesti i neprofesionalni
korisnici.

U slucaju opseznih lezija ili lezija koje zahvacaju
duboke slojeve koZe, preporutuie se da
zdravstveni djelatnici prethodno objasne kako ga
pravilno koristiti.

Takoder se preporucuje pndrzavatl se uputa

kojima se pacijent mora podvrgnutl

SEKUNDARNI MEDICINSKI PROIZVODI
PRIMJENA PROIZVODA

Korisnik treba dobro oprati ruke prije i nakon
koriStenja, a preporuéuje se primjena proizvoda
rukavicama za jednokratnu uporabu i po
mogucnosti sterilnim, ili u svakom sluéaju pomno
steriliziranim instrumentima.

- Prije primjene proizvoda temeljito isperite usnu
Supljinu prema uputama zdravstvenog djelatnika
(npr. vodom i bikarbonom). Potapkajte leziju
steriinom gazom.

- Otvorite pakiranje koje sadrzi Strcaljku tako
da povucete rubove u visini oznake otisnute na
pakiranju.

« Neposredno prije upotrebe proizvoda, skinite ¢ep
sa Strcaljke tako da ga Evrsto povucete i lagano
okrenete kako biste olaksali otpustanje cepa.

« Nanosite proizvod na leziju, pritom je poZeljno da
se proteze i izvan podrugja lezije.

UKLANJANJE PROIZVODA
- Za uklanjanje proizvoda dovoljno je ogistiti leziju
kako je opisano u dijelu Nagin primjene.

ZAMJENA PROIZVODA | NASTAVAK LIJECENJA
Nanesite proizvod jednom ili vise puta dnevno.
Primjena proizvoda moze se ponavljati najvise 30
dana ovisno o teZini lezije. Preporuéuje se ciklus
lije¢enja od najmanje 7 dana.

UPOZORENJA

Unosenje male kolicine proizvoda (manje od
sadrzaja jedne Strcaljke) ne predstavija rizik za
zdravlje.

Ne izlagati proizvod jakim izvorima topline ili
otvorenom plamenu

Ne koristiti nakon datuma isteka.

Jednodoznl proizvod, nakon otvaranja pakiranja

na lijekove.

MOSS S pA.
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i makar I koriStenja nemojte ga Guvati
za kasniju ponovnu upotrebu: u slu€aju ponovne
upotrebe nije moguce iskljuciti rizike ponovne

® Medicinski proizvod za lijeenje oralnih m
lezija u Strcalki

infekcije lezije.

Ne Koristiti isti proizvod za lijecenje vise od jednog
pacijenta: u slucaju koristenja na vise pacijenata ne
moze se iskljuciti prijenos patogenih agensa.

Ne koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno.

Nemojte koristiti proizvod u sluéaju ¢uvanja koje
nije u skladu s ovim uputama

Ne koristiti zajedno s kremama ili lijekovima za
topiénu primjenu.

Osjecaj peckanja ili lagane nadrazenosti odmah
nakon nanosenja je normalan i obino nestaje u
kratkom roku. Ako je peckanje posebno intenzivno
ili uporno, ili ako se pojavi intenzivna nadrazenost,
preporucuje se prekinuti koristenje i obavijestiti
lijecnika ili medicinsko osoblje

Ulje obogaceno kisikom moze zamrljati tkanine
Jak miris je tipino svojstvo koje ukazuje na
otpustanje kisika kod reaktivnih vrsta.

Drzati izvan dohvata djece.

U sluéaju upotrebe u malodobne djece preporuuje
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 hilo koja nuspojava koja nije navedena u
ovom listiéu

Ako su potrebne dodatne informacije, molimo
kontaktirajte proizvodaéa MOSS S.p.A.

ZBRINJAVANJE

Neiskoristeni proizvod moze se zbrinuti kao
nerazvrstani otpad.

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

CUVANJE

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

U slu¢aju visokih temperatura okoline, preporuuje
se Euvanje proizvoda u hladnjaku (2-8 °C).
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MEPITPAQH TOY MPOIONTOZ

To NovoX® DROP givaw éva Latpotexvoloyikd mpoioy
yla  Bepameio PETAXELPOUPYIKWY, TPAUHATIKWY
1 eAkwTKwY Seppatikwv BAaBwyY TOU GTOHATIKOU
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To NovoX® DROP éxet tn popdr ehatwdoug yeAng,
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TIWHaL.

MEPIEXOMENO THE ZYZKEYAZIAZ

Movrj ouokeuaoia: 1 oUplyya piag 560nG o€ atopkr
ouokevaoia, 1 eyxewpiblo odnywv xprong (autd t
GUAGSLO).

Zuokevaoia 10 tepayiwv: 10 cUplyyeg piag S6ong oe
atoptky ouokevaoia, 1 eyxelpilo odnylwv xprong
(awt6 to GpuAAGsLo).

MPOBAEMOMENEZ XPHZEIZ

To NovoX® DROP mpoopiletat yia ) Beparneia twv
egic:

* BAABEG XELPOUPYIKIG TPOENEVONG TwV OVAWY Kat
ToU oupaviokou.

* Meprodovtinda.

* Meplakpoppllikég AANOLWTELS.

* Ofela eAkwTLKN OUNTLSQ.

o XelhitSa kot GAAOLWOELG TOU OTOMATIKOU Kot
XeWkoU BAewvoybvou.

0

* EAkn tou o o€ £G 00BéveLeg.
* EAkn kat PAGBEG and aktoBepareia.

* Supiyyta kat orinAawwdelg BAaPeS.

* XELPOUPYLKA TpaUpaTa TIOU SeV EXOLV EMOUAWOEL.
* Tpavpara (r.y., ekSOpEC, KOMEG Kat PASELS).

* Empavelakd tpadpota.
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YPNOWOTOLEITE TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV XWPIG LaTPLKT
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TUMWHEVNG évEsn&nq. Av  xpeldleote  meploootepeq  mAnpodopieg,
. l\lvo MW and T Xprion Tou L A\ HE ToV 1} MOSS S.p.A.
Tpoi6vtog, adaipéote To kihuppa and ™ olplyya,

pap éuvam Ka TepLoTpéd 2 ad)pa yla AIAGEZH AMOBAHTON
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ANTENAEIZEIZ

To NovoX® DROP &ev mpémet va ypnotonoteitat
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snuvu.hnd)een v ewg Kat 30 nuspsq, uvu)\ovu He
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MIKPWV TOOOTATWY TOU  TPOI6VTOG

To LTPOTEXVONOYIKG TPOIOV Kal Tar EVBEXOHEVA
5£urspsuovm smeeuam Hetd T xpron, Ba
TIpENEL val TaL wg SuvnTika 6
BLoAoyikd UK.

OYNAZH

Ouldooetal kdtw and toug 25 °C, o8 SpooEPsd Kat
£npd Képog, HaKpLd and nnyég Beppotnras.

I nepintwon vPniav BeppokpaoLDY
nepBarlovrog, ouviotatat n GUAan Tou mpoidvtog
oe Yuyeio (2-8 °C).
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novox®

COMPOSIZIONE:

Ingredienti: olio d'oliva arricchito di ossigeno (37%)
Eccipienti: olio essenziale di menta (2%), stevia
estratto secco (E-960) (1%)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
NovoX® DROP & un d|sposwt|v0 medico per |\
di lesioni post:

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO

NovoX® DROP & un dispositivo per uso topico
non testato specificamente per I'utilizzo durante la

Se siete 0 sospettate di essere in gravi

vi raccomandiamo di non utilizzare il dispositivo in
assenza di un parere medico.

NovoX® DROP & un dispositivo per uso topico
nnn testato spemflcamente per [l'utilizzo durante

ulcerative della mucosa orale.
NovoX® DROP, grazie alla creazione di un
i i all'attivazi del

di non utilizzare il
dlsposmvo in assenza di un parere medico.

UTILIZZATORI PREVISTI

alla
proliferazione dei patogenl unno alle azioni protettiva,
di barriera e lenitiva propria dell'olio d'oliva arricchito
di ossigeno favorisce la guarigione delle lesioni e la
loro corretta cicatrizzazione.
NovoX® DROP si presenta sotto forma di gel oleoso,
contenuto in siringa monodose con tappo a tenuta.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Scatola singola: n.1 siringa monodose confezionata
singolarmente; n.1 manuale di istruzioni (questo
foglietto)

Scatola 10 pezzi: n.10 siringhe monodose
confezionate singolarmente; n.1 manuale di istruzioni
(questo foglietto)

DESTINAZIONI D’USO

NovoX® DROP, & previsto per il trattamento di:

« Lesioni gengivali e palatali di origine chirurgica
* Periodontiti

« Lesioni periradicolari

* Gengiviti acute ulcero-necrotizzanti

« Cheiliti e lesioni della mucosa orale e labiale

* Ulcere dovute a patologie neoplastiche

o Ulcere e lesioni da radioterapia

« Fistole e lesioni cavitarie

* Lesioni chirurgiche non rimarginate.

 Ferite traumatiche (ad esempio abrasioni, tagli e
lacerazioni)

« Lesioni superficiali

NovoX® DROP & un dispositivo medico non sterile,
tuttavia P'eventuale contaminazione pregressa
della lesione non costituisce una controindicazione
all'utilizzo del dispositivo in quanto le prove effettuate
hanno dimostrato che I'olio arricchito di ossigeno
presenta capacita intrinseca di creare un ambiente
sfavorevole alla proliferazione degli agenti patogeni
comunemente presenti sulle lesioni cutanee e
pertanto € intrinsecamente protetto contro la
contaminazione da parte di tali agenti patogeni.

CONTROINDICAZIONI

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

pud essere utilizzato da utilizzatori non
professmnall

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
APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO
Si invita 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 0 comunque sottoposti ad accurata disinfezione.
e Prima di applicare il dispositivo, effettuare
un lavaggio accurato del cavo orale come da
indicazioni del personale sanitario (ad es. con acqua
e bicarbonato). Tamponare la lesione con una garza
sterile.
© Aprire la ccnfezwone comeneme Ia siringa tlrando i
lembi in corri dell

* Immediatamente prima di utilizzare il dispositivo,
togliere il tappo dalla siringa tirando con forza e
imprimendo una leggera rotazione per facilitare lo
shlocco del tappo.
* Applicare il dispositivo alla lesione facendolo
preferibilmente estendere anche oltre I'area della
lesione.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

* Per rimuovere il dispositivo ¢ sufficiente eseguire
la pulizia della lesione come indicato nelle modalita
di applicazione.

SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO E PROSECUZIONE
DEL TRATTAMENTO

 Applicare il dispositivo una o piii volte al giorno.
Lapplicazione puo essere ripetuta per un massimo
di 30 gioni a seconda della gravita della lesione. Un
ciclo di trattamento di almeno 7 giorni & consigliabile.

AVVERTENZE
L'ingestione di piccole quantita di prodotto (inferiori al

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

Lutilizzo di NovoX® DROP deve essere subordinato
ad una valutazione medica in caso di ipersensibilita
nota alle medicazioni.

tenuto di una siringa) non comporta alcun rischio
per la salute.
Non esporre il dispositivo a fonti di calore intenso o
fiamme libere
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Prodotto monodose, una volta aperta e usata anche

® Dispositivo medico per | il trattamento
delle lesioni orali in siringa

parzialmente la confezione, non conservarla per
successivo reimpiego: in caso di riutilizzo non &
possibile escludere rischi di reinfezione della lesione.
Non utilizzare lo stesso dispositivo per trattare pid di
un paziente: in caso di utilizzo su piu pazienti non &
possibile escludere la trasmissione di agenti patogeni.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta
0 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.
Una sensazione di bruciore o una leggera irritazione
subito dopo I & normale, e
scompare in breve tempo. Se il bruciore &
i intenso o persi ose I
fenomeni di irritazione intensa, si suggerisce di
sospendere I'uso ed informare il medico o il personale
paramedico
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 informazioni si
prega di contattare il fabbricante MOSS S.p.A.

SMALTIMENTO

II dispositivo non utilizzato puo essere smaltito come
rifiuto indifferenziato.

II 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°0).

c € 0477
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novox®

COMPOSITION:

Ingredients: oxygen-enriched olive oil (97%)
Excipients: mint essential oil (2%), dried stevia extract
(E-960) (1%)

PRODUCT DESCRIPTION

NovoX® DROP 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® DROP
aids the healing and correct cicatrisation of lesions.
NovoX® DROP is in the form of an oily gel, contained
in a single-dose syringe with a sealed cap.

PACKAGE CONTENTS

Single box: 1 individually packaged single-dose
syringe; 1 instruction manual (this leaflet).

10-piece box: 10 individually packaged single-dose
syringes; 1 instruction manual (this leaflet).

INTENDED USES

NovoX® DROP is intended for the treatment of:
 Surgical lesions of the gums and palate

* Periodontitis

* Periapical lesions

* Acute ulcerative-necrotising gingivitis

* Cheilitis and lesions of the oral and labial mucosa

* Ulcers due to neoplastic diseases

* Post-radiotherapy ulcers and lesions

o Fistulas and cavitary lesions

* Non-healing surgical wounds

e Traumatic wounds (e.g. abrasions, cuts and
lacerations)

 Superficial lesions

NovoX® DROP 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, making it inherently protected against
contamination by such pathogens.

CONTRAINDICATIONS

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

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

In case of known hypersensitivity to dressings,
NovoX® DROP must only be used further to medical
assessment.

PREGNANCY AND BREASTFEEDING

NovoX® DROP 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® DROP 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

DEVICE APPLICATION

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, thoroughly wash the oral
cavity as instructed by your health care professional
(e.g. with water and bicarbonate). Cover the wound
with sterile gauze.

* Open the package containing the syringe by pulling
the flaps at the markings on the package.

* Immediately prior to use of the device, remove the
cap from the syringe by pulling firmly and turning
slightly to release the cap.

* Apply the device to the lesion, preferably spreading
it beyond the area of the lesion itself.

DEVICE REMOVAL
 To remove the device, simply clean the lesion as
described in the application instructions.

DEVICE ~ REPLACEMENT  AND  CONTINUED
TREATMENT

* Apply the device once or several times a day.
The application can be repeated for up to 30 days
depending on the severity of the lesion. A treatment
cycle of at least 7 days is advisable.

WARNINGS

The ingestion of small quantities of product (less than
the contents of a syringe) does not pose any health
risk.

Do not expose the device to intense heat or open
flames.

Do not use after the expiry date.

Single-dose product. Once the pack has been opened,
if the contents have been even partially used, do not
keep it for subsequent reuse: the risk of infection of
the lesion cannot be ruled out in the event of reuse.
Do not use the same device to treat more than one
patient: the transmission of pathogens cannot be ruled
out in the event of use on more than one patient.

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.

A burning sensation or slight irritation immediately

® Medical device in pre-Alled syringe For EII
the treatment of oral lesions

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

Oxygen-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 leaflet.

If you require additional information, please contact
the manufacturer, MOSS S.p.A.

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).
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novox®

COMPOSITION :

Ingrédients : huile d’olive enrichie en oxygéne (97 %)
Excipients : huile essentielle de menthe (2 %), extrait
sec de stévia (E-960) (1 %)

DESCRIPTION DU PRODUIT

NovoX® DROP est un msposmf médical pour le
des plaies post

ou ulcéreuses de la muqueuse buccale.

NovoX® DROP favorise la guérison des Iésions et leur

cicatrisation correcte, grace a la création d’un micro-

environnement a la fois favorable a I'activation de la

microcirculation et défavorable a la prolifération des

agents pathogénes, alliée aux actions de protection,

barriére et apaisement propres a Ihuile d'olive

enrichie en oxygéne.

NovoX® DROP se présente sous forme d'un gel

huileux contenu dans une seringue unidose & bouchon

étanche

CONTENU DE LEMBALLAGE

Boite individuelle : 1 seringue unidose dans un sachet
individuel, 1 mode d’emploi (le présent feuillet).

Boite 10 seringues : 10 seringues unidose dans un
sachet individuel, 1 mode d’emploi (le présent feuillet).

CONSEILS D’UTILISATION

NovoX® DROP est prévu pour le traitement de :

* Lésions gingivales et du palais d’origine chirurgicale
« Parodontites

o Lésions périradiculaires

 Gingivites aigués ulcéro-nécrotiques

o Chéilites et Iésions de la muqueuse buccale et
labiale

de votre médecin traitant en cas d’hypersensibilité
connue aux pansements.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

NovoX® DROP est un dispositif a usage topique non
testé, destiné de maniére spécifique @ une utilisation
durant la grossesse. Si vous étes ou pensez étre
enceinte, nous vous recommandons de ne pas utiliser le
dispostif en I'absence d'un avis médical.

NovoX® DROP est un dlsposnn a usage topique non
testé, destiné de mamere spécifique a une utilisation

® Dispositif médical sous Forme de seringue m
pour le traitement des lésions buccales

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Produit unidose. Une fois I'emballage ouvert et utilisé
ne serait-ce que partiellement, ne pas le conserver
pour le réutiliser ensuite : dans le cas contraire, il
n'est pas possible d’exclure des risques de réinfection
de la lésion.

Ne pas utiliser le méme dispositif pour traiter plusieurs
patients : dans le cas contraire, il n’est pas possible
d’exclure la transmission d’agents pathogénes.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert
ou

durant [ Nous vous 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

APPLICATION DU DISPOSITIF

Nous invitons I'utilisateur & bien se laver les mains
avant et aprés '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.

Ne pas utiliser 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.

Une sensation de brillure ou une légére irritation
immédiatement aprés I'application est normale et
disparait généralement rapidement. Si la sensation de
brilure est par intense ou persi ou
si des phénomenes d'irritation intense apparaissent,
nous vous suggérons de suspendre I'utilisation du
dispositif et d’informer le médecin ou le personnel
paramédical.

Lhuile enrichie en oxygéne peut tacher les tissus.
L'odeur prononceée est une caractéristique intrinséque
du dispositif et indique I'émission d’espéces réactives
d’oxygene.

Tenir hors de la portée des enfants.

Si le dispositif est utilisé par des personnes mineures,
un adulte doit étre présent afin de superviser la mise
en place.

Informer i le fabricant MOSS S.PA. et

 Avant d"appliquer le dispositif, laver
la cavité buccale selon les indications du personnel de
santé (par exemple, avec de I'eau et du bicarbonate).
Tamponner la ésion avec une gaze stérile.

* Ulcéres causés par des

o Ulcéres et Iésions causés par la radiothérapie

« Fistules et plaies cavitaires

* Plaies chlrurglcales non cicatrisées

 Blessures (par exemple, é 3

coupures et lacérations)

o Lésions superficielles

NovoX® DROP est un dispositif médical non stérile,

toutefois, I'¢ a

la lésion ne constitue pas une contre-indication a

I'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-
i é a la prolifération des

agents pathogénes présents communément dans

les Iésions cutanées, par conséquent, le dispositif

est protégé de maniére intrinseque contre la

contamination par lesdits agents pathogénes.

CONTRE-INDICATIONS

NovoX® DROP ne doit pas étre utilisé chez des
une ilité connue ou

ayant présenté une réaction allergique au dispositif ou

a ses composants.

Lutilisation de NovoX® DROP doit étre évitée en

cas de réactions cutanées graves antérieures a

I"application de pansements.

Avant d'utiliser NovoX® DROP, demandez I'avis

MOSS S.p.A.
Via all’Emno 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIE
WWW.novox.it

© Ouvrir | contenant le dispositif en tirant
sur les languettes indiquées sur le couvercle.

* Immédiatement avant d'utiliser le dispositif, retirer
le bouchon de la seringue en tirant dessus avec force
et en exercant une Iégére rotation pour faciliter le
déblocage du bouchon.

* Appliquer le dispositif sur la Iésion en I'étendant
également au-dela de la zone de la Iésion.

RETRAIT DU DISPOSITIF
© Pour retirer le dispositif, il suffit de nettoyer la Iésion
comme indiqué dans le mode d’emploi.

REMPLACEMENT DU DISPOSITIF ET POURSUITE DU
TRAITEMENT

* Appliquer le dispositif une ou plusieurs fois par jour.
Lapplication peut étre poursuivie durant une période
de 30 jours maximum en fonction de la gravité de
la lésion. Il est conseillé d’effectuer un cycle de
traitement de 7 jours minimum.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Lingestion de petites quantités de produit (inférieures
au contenu d’une seringue) ne comporte aucun risque
pour la santé.

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

les autorités nationales compétentes si des incidents
graves surviennent avec I'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, veuillez
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°C).

c € 0477
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COMPOSICION:

Ingredientes: aceite de oliva enriquecido con oxigeno
(97%)

Excipientes: aceite esencial de menta (2%), estevia
extracto seco (E-960) (1%)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
NovoX® DROP es un d\sposmvo médico para el
iento de lesiones

0 ulcerosas de la mucosa bucal.

Gracias a la creacion de un microambiente favorable

a la activacion de la microcirculacion y, a la vez,
para la proli ion de pato junto

con las acciones protectora, de barrera y lenitiva

tipicas del aceite de oliva enriquecido con oxigeno,

NovoX® DROP, favorece la curacion de las lesiones

y su correcta cicatrizacion.

NovoX® DROP se presenta bajo forma de gel oleusu

en jeringuilla is con tapon de

CONTENIDO DEL ENVASE

Caja individual: 1 jeringuilla monodosis envasada
individualmente; 1 manual de instrucciones (este
prospecto)

Caja 10 unidades: 10 jeringuillas monodosis
envasadas individualmente; 1 manual de
instrucciones (este prospecto)

DESTINOS DE USO

NovoX® DROP esta previsto para el tratamiento de:
 Lesiones gingivales y palatales de origen quirdrgico
 Periodontitis

* Lesiones perirradiculares

* Gingivitis agudas ulceronecrotizantes

* Queilitis y lesiones de la mucosa oral y labial

« Ulceras por enfermedades neoplasicas

 Ulceras y lesiones de radioterapia

o Fistulas y lesiones cavitarias

© Lesiones quirrgicas no cicatrizadas.

* Lesiones (por ejemplo

cortes y laceraciones)

« Lesiones superficiales

NovoX® DROP es un dispositivo médico no estéril;
sin embargo, la posible contaminacion previa de la
lesion no constituye una contraindicacion para el uso
del dispositivo, puesto que las pruebas efectuadas
demuestran que el aceite enriquecido con oxigeno
presenta una capacidad intrinseca de crear un
ambiente para la proli ion de los

una evaluacién médica en caso de hi

® Dispositivo médico para el tratamiento de E
lesiones bucales en jeringquilla

El di ivo no debe a fuentes de calor

alos apésitos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

NovoX® DROP es un dispositivo para uso topico
no testado_especificamente para utilizar durante el
embarazo. Si esta embarazada o cree que puede estarlo,
le sugerimos que no utilice el dispositivo a falta de un
parecer médico.

NovoX® DROP es un dispositivo para uso tdpico
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

intenso o llamas vivas

No debe utilizarse después de la fecha de caducidad.
Producto monodosis. Una vez abierto y utilizado
incluso parcialmente el envase, no lo conserve para
un nuevo uso: en caso de volver a utilizarlo, no es
posible excluir riesgos de reinfeccion de la lesion.
No debe utilizarse el mismo dispositivo para tratar
a mas de un paciente: en caso de uso en varios
pacientes, no seria posible excluir la ision de

novox®

SAMENSTELLING:

Ingrediénten: met zuurstof verrijkte olijfolie (97%)
Bestanddelen: etherische muntolie (2%), droog
extract van stevia (E-960) (1%)

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Nov0X® DROP |s een medlsch hulpmiddel voor

Of ulceraheve Iaeswes en littekens van het

agentes patogenos.

No debe utilizarse el dispositivo i el envase aparece
abierto o dafiado.

No debe utilizarse el dispositivo en caso de
conservacion no conforme con estas instrucciones
No debe utilizarse en concomitancia con cremas o
medicamentos para uso tpico.

Una sensacion de escozor o una ligera irritacion
después de su aplicacion es normal,

personal sanitario facilite una icacion previa
sobre como utilizar correctamente el apésito.

Se recomienda asimismo seguir las indicaciones
del personal sanitario por cuanto concierne a los

generalmente desaparece en poco tiempo. Si el
escozor es particularmente intenso o persistente,
o si aparecen fenmenos de irritacion intensa, se
su uso e informar al médico

controles periddicos a los que debe el
paciente.

APl’)SITOS.SECUNDARIOS

APLICACION DEL DISPOSITIVO

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, idas a una adecuada

* Antes de aplicar el dispositivo, efectie un lavado
adecuado de la cavidad bucal siguiendo las
indicaciones del personal sanitario (por ejemplo,
con agua y bicarbonato). Tapone la lesion con una
gasa estéril.

* Abra el envase que contiene la jeringuilla tirando de
las extremidades por la parte marcada.
 Inmediatamente antes de utilizar el dispositivo,
quite el tapon de la jeringuilla tirando del mismo con
fuerza y ejercitando una ligera rotacion para facilitar
el desbloqueo del tapon.

 Aplique el dispositivo en la lesion extendiéndolo
preferentemente més allé del area de la lesion.

RETIRADA DEL DISPOSITIVO
* Para retirar el dispositivo, es suficiente efectuar la
limpieza de la lesion como se indica en el modo de

agentes patégenos cominmente presentes en las
lesiones cutaneas, y por lo tanto estd intrinsecamente
protegido contra la contaminacion de dichos agentes
patdgenos.

CONTRAINDICACIONES

NovoX® DROP 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® DROP debe evitarse en caso de

iones cutaneas graves anteriores a la apli

de apdsitos.

El uso de NovoX® DROP debe estar supeditado a

SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO Y PROSECUCION
DEL TRATAMIENTO

* Aplique el dispositivo una o varias veces al dia. La
aplicacion puede repetirse durante un maximo de 30
dias segun la gravedad de la lesion. Es aconsejable
un ciclo de tratamiento de por lo menos 7 dias.

ADVERTENCIAS

La ingestion de pequefas cantidades de producto
(inferiores al contenido de una jeringuilla) no
comporta ning(in riesgo para la salud.

o al personal paramédico

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

Para mas informacion, se ruega contactar con el
fabricante MOSS S.p.A.

ELIMINACION

El dlsposmvo no utilizado puede eliminarse como
residuo coman.

El dispositivo y, en su caso, los apositos 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°0).
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NovoX® DROP cregert een micro-omgeving die
gunstig is voor de activering van de microcirculatie
en tegelijkertijd ongunstig is voor de proliferatie van
In ie met de

en barrierevormende werking en de met zuurstof
verrijkte olijfolie die kalmerend werkt, wordt de
genezing en de correcte heling gestimuleerd.
NovoX® is DROP verkrijgbaar als een olieachtige gel,
in een voorgevulde wegwerpspuit met verzegelde
dop.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
N 1 et

verpakte
wegwerpspuit met één dosis; 1 gebruiksaanwijzing
(deze bijsluiter)
Verpakking met 10 stuks: 10 individueel verpakte
wegwerpspuiten met één dosis; 1 gebruiksaanwijzing
(deze bijsluiter)

BEOOGD GEBRUIK

NovoX® DROP is bestemd voor de behandeling van:
 Tandvleesaandoeningen en palatinale laesies van
chirurgische oorsprong

* Parodontitis

* Periradiculaire laesies

* Acute necrotiserende ulceratieve gingivitis

* Cheilitis en laesies van de orale en labiale mucosa

* Zweren ten gevolge van neoplastische ziekten
* Zweren en laesies door radiotherapie
« Fistels en cavitaire laesies
 Niet genezen chirurgische wonden.

i wonden (bij 3
smjwunden en kloven)
* Opperviakkige laesies
NovoX® DROP 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® DROP mag niet worden gebruikt bij mensen
met een bekende overgevoehghem of die een
g reactie op het
ervan hebben gehad.
Het gebruik van NovoX® DROP moet worden
vermeden als de huid in het verleden ernstige
reacties heeft vertoond bij het aanbrengen van

verbandmiddelen.
Het gebruik van NovoX® DROP moet worden
onderworpen aan een medische evaluatie indien
bekend is dat er sprake is van overgevoeligheid voor
verbandmiddelen.

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING

NovoX® DROP s een topisch hulpmiddel dat niet
specifiek is getest voor gebruik tijdens de zwangerschap.
Als u zwanger bent of vermoedt zwanger te zjn, raden
wij u aan het hulpmiddel niet te gebruiken zonder
voorafgaand medisch advies te hebben ingewonnen.
NovoX® DROP is een topisch dat niet

® Medisch hulpmiddel voor de behandeling
van orale laesies in een spuit

(minder dan de inhoud van één spuit) vormt geen
enkel risico voor de gezondheid.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan intense hitte of
open vuur

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Product in enkeldosis-verpakking. Na opening van
de verpakking en het ook gedeeltelijke gebruik ervan
mag het product niet worden bewaard voor later
gebruik: bij hergebruik kan het risico van herinfectie
van de laesie niet worden uitgesloten.

Gebruik hetzelfde gaas niet voor meer dan één
patiént: bij gebruik op meerdere patiénten kan het

van niet worden uif

novox®

SAMMANSATTNING:

Innehallsamnen: syreberikad olivolja (97%)
Hjélpamnen: eterisk myntaolja (2%), steviolglykosider
(E-960) (1%)

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

NovoX® DROP dr en medicinteknisk produkt for
behandling av traumatiska eller ulcerdsa lesioner
efter kirurgiska ingrepp i munhélans ytor.

NovoX®  DROP,  gynnar  aktiveringen — av
mikrocirkulationen tack vare att det skapas en
mikromiljo och motverkar samtidigt tillvaxten av

specifiek is getest voor gebruik tijdens de
Wij raden u aan het hulpmiddel niet te gebruiken zonder
voorafgaand medisch advies te hebben ingewonnen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het  hulpmiddel kan door
gebruikers worden gebruikt.

Bij ijke laesies of waarbij
diepe huidlagen betrokken zijn, is het aan te bevelen
dat het medisch personeel vooraf uitleg 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

niet-professionele

SECUNDAIR VERBAND

APPLICATIE VAN HET HULPMIDDEL

Wij adviseren de gebruiker om voor en na gebruik
goed zijn/haar handen te wassen en het product

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Gebruik het hulpmiddel niet als het niet volgens deze
instructies is bewaard

Niet samen met topische cremes of geneesmiddelen
gebruiken.

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 isch personeel te

De met zuurstof verrikte 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

aan te brengen met en
-instrumenten, bij voorkeur steriel of anderszins
zorgvuldig gedesinfecteerd.

© Alvorens het hulpmiddel toe te passen, moet de
mondholte grondig gespoeld worden volgens de
instructies van het medisch personeel (bijv. met water
en bicarbonaat). Dep de wond met een steriel gaasje.
« Open de verpakking met de spuit door aan de lipjes
te trekken bij de markeringen.

« Vlak voordat u het hulpmiddel gaat gebruiken moet
u door stevig te trekken en met een kleine draaiing -
om het loslaten ervan te vergemakkelijken - de dop
van de spuit verwijderen.

* Breng het hulpmiddel aan op de laesie en bij
voorkeur ook voorbij het laesiegebied.

VERWIJDEREN VAN HET HULPMIDDEL

* Om het hulpmiddel te verwijderen, volstaat het de
laesie te reinigen zoals aangegeven in de wijze van
aanbrenging.

VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL EN
VOORTZETTING VAN DE BEHANDELING

* Breng het hulpmiddel één of meerdere keren per
dag aan. De toepassing kan tot 30 dagen herhaald
worden, afhankelijk van de ernst van de wond. Wij
bevelen een behandelingscyclus aan van ten minste
7 dagen.

WAARSCHUWINGEN
Het inslikken van Kleine hoeveelheden product

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 gebruikte hulpmiddel kan als restafval
worden weggegooid.

Het hulpmiddel 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 E 0477

Laatste revisiedatum van de bijsluiter
Rev: MDR-0922 op 13/09/2022

med den syreberikade
olivoljans skyddande och lindrande verkan fungerar
produkten som en barridr vilket frémjar lakningen av
lesioner och deras korrekta arrbildning.

NovoX® DROP ar en oljebaserad gel i engangsspruta
med tét kork.

FORPACKNINGENS INNEHALL

1-stycksforpackning: 1 st styckforpackad
engéngsspruta; 1 st. bruksanwsnmg (detta blad)
10-sty packning:

engangssprutor; 1 st. bruksanwsnmg (detta blad)

ANVANDNINGSOMRADEN

NovoX® DROP ar avsedd for behandling av:

* Gingivala och palatala lesioner till féljd av kirurgiska
ingrepp

* Periodontit

* Periradikuléra lesioner

* Akut nekrotiserande ulcerds gingivit

e Keilit och lesioner i den orala och labiala
slemhinnan

© Sar pa grund av tumorsjukdomar

 Sar och lesioner fran stralbehandling

o Fistlar och kavitetslesioner

o Olakta kirurgiska sar.

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

* Ytliga lesioner

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

KONTRAINDIKATIONER
NovoX® DROP bor inte anvdndas pa patienter med
kénd Gverkédnslighet eller som har fatt en allergisk
reaktion av produkten eller dess bestindsdelar.
Anvéndningen av NovoX® DROP ska undvikas om det
tidigare har forekommit allvarliga hudreaktioner vid
applicering av sérbehandlingsprodukter.
Anvindningen av NovoX® DROP ska foregds av en
vid kéand 6 mot

GRAVIDITET OCH AMNING

NovoX® DROP ér en produkt for utvartes bruk som inte
har testats specifikt for anvéndning under graviditet. Om
du &r eller misstnker att du dr gravid rekommenderar
vi dig att forst radfraga en likare innan du anvander
produkten.

NovoX® DROP ér en produkt for utvrtes bruk som inte
har testats specifikt for anvéndning under amning. Vi
rekommenderar att forst radfraga en lakare innan du
anvander produkten.

AVSEDDA ANVANDARE

Produkten kan anvandas av icke-professionella
anvéndare.

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

Dessutom att folja va

anvisningar angaende regelbundna kontroller som
patienten ska genomga.

SEKUNDARFORBAND

APPLICERING AV PRODUKTEN

Det rekommenderas att tvdtta hénderna vl

fore och efter anvdndningen och att anvdnda

engangshandskar och redskap som helst ska

vara sterila eller under alla omstandigheter ha

desinficerats noga.

* Innan produkten appliceras, rengdr noggrant
isni tex.

® Medicinteknisk produkt i spruta For
behandling av orala lesioner

Anvénd inte samma produkt for att behandla mer an
en patient. Vid anvandning pa flera patienter gar det
inte att utesluta verforing av patogena &mnen.
Anvénd inte produkten om forpackningen &r bruten
eller skadad.

Anvdnd inte produkten vid férvaring som inte
motsvarar dessa instruktioner.

Ska inte anvéndas tillsammans med kramer eller
lakemedel for utvartes bruk.

En brénnande kénsla eller en It irritation & normalt
direkt efter applicering och forsvinner vanligtvis
pa kort tid. Om den brannande kanslan &r sarskilt
intensiv eller ihllande, eller om fenomen med
intensiv irritation uppstar, rekommenderas det att
avbryta anvandningen och informera ldkare eller
sjukvardspersonal.

Syreberikad olja kan farga textilier.

En stickande lukt ar ett typiskt tecken pa att det
avges reaktiva syreamnen.

Forvaras oatkomligt for barn.

Anvandning pa minderdriga ska ske under
Gverinseende av en vuxen.

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

Kontakta tillverkaren MOSS S.p.A. for ytterligare

enligt
med vatten och bikarbonat). Badda séret med steril
gasvav.
o Oppna forpackningen som innehéller sprutan
genom att dra i flikarna vid den tryckta markeringen.
* Ta av korken fran sprutan precis innan produkten
ska anvéndas. Dra ordentligt i korken och vrid den en
aning for att den ska lossna lattare.
* Applicera produkten pa lesionen och helst &ven pa
omradet utanfor sjélva lesionen.

BORTTAGNING AV PRODUKTEN
© For att ta bort produkten rengdr du helt enkelt saret
enligt appliceringsanvisningarna.

BYTE AV PRODUKTEN OCH FORTSATTNING AV
BEHANDLINGEN

* Applicera produkten en eller flera ganger
per dag. Appliceringen kan upprepas i upp till
30 dagar beroende p& sarets svérighetsgrad.
En behandlingscykel pa minst 7 dagar ar att
rekommendera.

VARNINGAR

Fortaring av sma mangder av produkten (mindre &n
innehallet i en spruta) medfor ingen risk for halsan.
Utsétt inte produkten for intensiva varmekallor eller
Gppna lagor.

Ska inte anvandas efter utgangsdatumet.
Engangsprodukt. En bruten eller anvénd, aven delvis,
furpackmng ska inte sparas for att ateranvandas. Vid

sarbehandlingsprodukter.

gér det inte att utesluta risken for
aterinfektering av lesionen.

KASSERING

Den oanvénda produkten kan kasseras som osorterat
avfall.

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

FORVARING

Forvaras vid hogst 25 °C, pa en sval och torr plats
langt fran varmekallor.

Vid hdga rumstemperaturer rekommenderas det att
forvara produkten i kylskép (2-8 °C).
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ZUSAMMENSETZUNG:
mit ichertes Olivendl

(97 %)
Sonstige Bestandteile: &therisches Minzol (2 %),
Stevia-Trockenextrakt (E-960) (1 %)

PRODUKTBESCHREIBUNG
NovoX® DROP ist ein Medlzmpmdukt zur Behandlung
von

von Verbanden vermieden werden.

Die Anwendung von NovoX® DROP sollte bei
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Verbande vorab
einer medizinischen Beurteilung unterzogen werden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT
NovoX® DROP ist ein topisches Medizinprodukt,
das nicht auf seine Eignung fiir die Anwendung

Wunden der Mundschleimhaut.
Da NovoX® DROP eine fiir die Aktivierung der
Mikrozirkulation giinstige und gleichzeitig fiir die

von
i schafft, itzt es

mit der il , Barriere bildenden und
beruhigenden ~ Wirkung  des  mit  Sauerstoff
angereicherten Olivendls die Heilung von Wunden und
deren korrekte Vernarbung.

NovoX® DROP ist ein dlhaltiges Gel in einer
Fertigspritze mit Verschlusskappe zum einmaligen
Gebrauch.

INHALT DER PACKUNG
Einzelpackung: 1 einzeln verpackte Fertigspritze zum
i igen Gebrauch; 1 i (diese

in der getestet wurde. Wenn
Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie
schwanger sein konnten, empfehlen wir Ihnen, das
Medizinprodukt nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt zu verwenden.

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

VORGESEHENE ANWENDER

Das  Medizinprodukt darf auch von nicht
professionellen Anwendern verwendet werden.

Bei groBflichigen Lasionen oder solchen, die tiefere

Packungsbeilage).

Packung a 10 Stick: 10 einzeln verpackte

betreffen, wird empfohlen, sich vom
medmmschen Personal zuvor die fachgerechte
Anwendung der Wundauflage erkldren zu lassen.

die Anweisungen des

in Bezug auf die regelmaBigen
Kontrollen zu befolgen, denen sich der Patient

Fertigspritzen  zum  einmaligen ~ Gebrauch; 1 Ferner wird empfohlen,
isung (diese F i

VERWENDUNG unterziehen sollte.

NovoX® DROP ist fiir folgende Behandlungen N N

geeignet: SEKUNDARVERBANDE

o Lasionen an Zahnfleisch und Gaumen infolge von
chirurgischen Eingriffen

* Parodontitis

« Lasionen im Zahnwurzelbereich

. Akute, ulzero-nekrotisierende
(Zahnfleischentziindung)

o Cheilitis (Lippenentziindung) sowie Lésionen der
Mund- und Lippenschleimhaut

Gingivitis

*  Geschwiire
Erkrankungen

* Geschwire und strahlentherapeutische L&sionen

© Fisteln und Wundhdhlen

« nicht ausgeheilte chirurgische Wunden

e traumatische Verletzungen (zum  Beispiel
Hautabschiirfungen, Schnitte und Ri

aufgrund  von  neoplastischen

ANWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Vor und nach der Anwendung soliten die Hande
griindlich ~ gewaschen ~ werden, und es st
empfehlenswert, beim Gebrauch des Produkts
Einweghandschuhe zu tragen und mdglichst sterile
oder einer sorgfaltigen Desinfektion unterzogene
Instrumente zu benutzen.

 Vor der Anwendung des Produkts ist der Mundraum

® Medizinprodukt in einer Fertigspritze zur EE
Behandlung von Lasionen im Mundraum

Gesundheit dar.

Setzen Sie das Produkt keiner starken Hitze oder
offenen Flammen aus.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Einzeldosis-Produkt darf, nachdem die Packung
gedffnet und es - auch nur teilweise - verwendet
wurde, nicht filr eine spétere Wiederverwendung
aufbewahrt werden: Falls es wiederverwendet wird,
kann die Gefahr einer Neuinfektion der Lésion nicht
ausgeschlossen werden.

Das Produkt darf nicht zur Behandlung von
mehreren Patienten verwendet werden. Wenn das
Medizinprodukt fiir mehrere Patienten verwendet
wird, kann eine [ der itserreger

novox®

COMPOSIGAQ:

Ingredientes: azeite enriquecido com oxigénio (97%)
Excipientes: dleo essencial de horteld (2%), extrato
seco de estévia (E-960) (1%)

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO

NovoX® DROP é um dispositivo de uso topico ndo
testado especificamente para a utilizacdo durante a
gravidez. De qualquer modo, em caso de gravidez ou
de suspeita de gravidez, aconselhamos nao utilizar o
dispositivo na auséncia de um parecer médico.

NovoX® DROP é um dispositivo de uso topico ndo
testado especificamente para a utilizagao durame a

® Dispositivo médico em seringa,
para tratamento de lesdes orais

Produto monodose. Apds abertura e uso da
embalagem, mesmo que parcialmente, ndo a
conservar para uso posterior. Em caso de reutilizagao
néo é possivel excluir os riscos de reinfegéo da lesao.
Néo utilizar o mesmo dispositivo para tratar mais do
que um paciente Em caso de utilizagdo em varios
pacientes nau € possivel excluir a transmissdo de

DESCRIGAO DO PRODUTO

NovoX® DROP é um dlsposmvu medlco para
de lesdes p gicas, ou

ulcerativas da mucosa oral.

NovoX® DROP, gracas a criagdo de um microambiente
favoravel a ativacdo da microcirculagdo e
i adverso a d0 de agentes

nicht ausgeschlossen werden.

Verwenden Sie das Medizinproduktprodukt nicht,
wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht
gemaB dieser Anleitung gelagert wurde.

Nicht zusammen mit Cremes oder Arzneimitteln zur
duBerlichen Anwendung verwenden.

Ein Gefiihl des Brennens oder eine leichte Reizung
unmittelbar nach dem Auftragen ist normal und
verschwindet im Allgemeinen nach Kurzer Zeit.
Sollte das Brennen besonders stark oder anhaltend
sein, oder soIIte eine starke Reizung auftreten, wird
nd den Arzt

oder das Gesundhellspersonal zu |nform|eren

Das mit Sauerstoff angereicherte Ol kann Textilien

beflecken.

Der Geruch ist isch fir das

Produkt und ein Hinweis auf die Frelse\zung von

reaknven Sauerstoffspezies.
Berhalb del ite von Kindern .

Minderjahrigen  wird die

Bei Anwendung an
durch Er
Informieren Sie unverziiglich den Hersteller MOSS
S.p.A. und die zustdndige 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

nach des griindlich

2u reinigen (z. B. mit Wasser und Bikarbonat). Die

Wunde mit steriler Mullbinde abtupfen.

 Offnen Sie die Verpackung, welche die Fertigspritze

enthdlt, indem Sie die Laschen an der gestrichelten

Linie nach oben ziehen.

« Entfernen Sie die Verschlusskappe der Fertigspritze
vor der des Produkts, indem

* Oberfléchliche Lésionen
NovoX® DROP ist ein unsteriles

Sie fest ziehen und dabel ein wenig drehen, um das
Losen des

jedoch ist eine eventuelle vorherige Kontamination
der Lasion keine Kontraindikation fiir die
Verwendung des Produkts, da Tests gezeigt haben,
dass sauerstoffangereichertes O die natiirliche
Féhigkeit besitzt, eine fiir die Vermehrung von
Krankhenserregem die  dblicherweise ~ auf

© Tragen Sie das Produkt direkt auf die Lasion und
mdglichst auch um die Lésion herum auf.

ENTFERNUNG DES MEDIZINPRODUKTS
* Um das Produkt zu entfernen, reinigen Sie die
Lasion einfach wie in der Gebrauchsanweisung

Hautlésionen L

u schaffen und daher von Natur aus vor einer
durch diese schitzt.

GEGENANZEIGEN

NovoX® DROP sollte nicht angewendet werden,
wenn beim Patienten eine bekannte Unvertraglichkeit
vorliegt oder eine allergische Reaktion aufgetreten ist,

AUSWECHSELN DES MEDIZINPRODUKTS UND
FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG

* Tragen Sie das Produkt einmal oder mehrmals
am Tag auf. Die Anwendung kann je nach AusmaB
der Lésion iiber einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen
fortgesetzt werden. Eine Behandlungsdauer von

die durch das Produkt oder einen seiner
ausgeldst wurde.

Die Anwendung von NovoX® DROP sollte im Falle von
frilheren schweren Hautreaktionen auf das Anlegen

MOSS S.p.A
Via allEmo 5, 28040 Lesa (NO) - ITALIEN

7 Tagen ist
WARNHINWEISE
Das Schlucken Kleiner Produktmengen (weniger als
der Inhalt einer Spritze) stellt keinerlei Gefahr fiir die

aufgefiihrten Nebenwirkungen.
Falls Sie weitere Informationen benotlgen wenden Sie
sich bitte an den Hersteller MOSS S.p.A.

ENTSORGUNG

Das nicht verwendete Medizinprodukt kann als
Restmiill entsorgt werden.

Das Medizinprodukt und alle Sekundérverbénde
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
fernhalten.

Im Fall einer erhdhten Umgebungstemperatur ist es
empfehlenswert, das Produkt im Kiihlschrank (2-8 °C)
aufzubewahren.

c E 0477

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage:

unido a ag&o protetora, ao efeito barreira
e lenitivo proprio do azeite enriquecido com oxlgenlo
favorece a cura das lesdes e a sua

nao utilizar o di
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

correta.

NovoX® DROP apresenta-se sob a forma de gel
oleoso dentro de uma seringa monodose com tampa
hermética.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

Caixa de 1 unid: 1 seringa monodose embalada
1 manual de i (este folheto)

Calxa de 10 unid.: 10 seringas monodose embaladas
1 manual de i des (este folheto)

UTILIZAGAO PREVISTA

NovoX® DROP destina-se ao tratamento de:
 Lesdes da gengiva e do palato de origem cirtrgica
« Periodontites

* Lesdes perirradiculares

* Gengivites ulcerativas necrosantes agudas

* Queilites e lesdes das mucosas oral e labial

« Ulceras resultantes de patologias neoplasicas

o Ulceras e lesdes de radioterapia

o Fistulas e lesdes cavitarias

 Lesdes cirlrgicas ndo cicatrizadas.

o Feridas traumaticas (por exemplo, abrasdes, cortes
e laceracdes)

 Lesdes superficiais

NovoX® DROP € um dispositivo médico ndo esteéril.
Todavia, qualquer contaminagdo anterior da lesdo
ndo é uma para 0 uso do di

dado que os testes realizados demonstraram que o
dleo enriquecido com oxigénio revela uma capacidade
intrinseca de criar um ambiente adverso a proliferacéo
dos agentes patogénicos que, habitualmente,
se encontram presentes nas lesdes cutaneas e,
portanto, estd intrinsecamente protegido contra a
contaminagdo por estes agentes patogénicos.

CONTRAINDICAGOES

NovoX® DROP ndo deve ser utilizado em individuos
com hipersensibilidade conhecida ou que tenham
manifestado reacdo alérgica ao dispositivo ou aos
seus componentes.

0 uso de NovoX® DROP deve ser evitado no caso
de episddios anteriores graves de reagdo cutdnea a
aplicacdo de medicagdes.

0 uso de NovoX® DROP deve ser subordinado a
avaliagdo médica, no caso de hipersensibilidade
conhecida a medicagéo.

camadas da pele, que o0s
profissionais de satide deem uma expllcagao prévia

agentes

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Néo utilizar o dispositivo se néo tiver sido

conforme indicado nestas instrugdes.

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

Uma sensacdo de ardor ou ligeira irritagdo
imediatamente apés a aplicacio € normal e

sobre 0 modo de fazer
Recomenda-se, também, seguir as mstrucoes dos
profissionais de salde relativamente aos controlos
periddicos a que o doente deve ser submetido.

MEDICAQAO SECUNDARIA

APLICAGAO DO DISPOSITIVO

Convida-se o utilizador a lavar bem as maos antes e
apos a utilizagdo do produto e recomenda-se a sua
aplicacdo com luvas descartaveis e, de preferéncia,
com instrumentos esterilizados ou submetidos a
desinfecdo cuidadosa.

 Antes de aplicar o dispositivo, lavar cuidadosamente
a cavidade oral de acordo com as indicagdes dadas
pelos profissionais de sadde (por ex. com dagua
e bicarbonato). Tamponar a lesdo com uma gaze
esterilizada.

* Abrir a embalagem que contém a seringa, puxando
as linguetas nos pontos indicados.

. antes de utilizar o dispositivo, retirar
atampa da seringa, puxando com forca e imprimindo
uma ligeira rotagao, para ajudar a desbloquear a
tampa.

* Aplicar o dispositivo na lesao, tendo o cuidado de
fazer com que também cubra a érea a volta da lesao.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

 Para remover o dispositivo, ¢ suficiente proceder
a limpeza da lesdo como indicado no modo de
aplicacao.

SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO E CONTINUAGAO
DO TRATAMENTO

* Aplicar o dispositivo uma ou varias vezes por dia.
A aplicaao pode ser repetida durante um méximo
de 30 dias, dependendo da gravidade da lesdo. E
aconselhavel fazer um ciclo de tratamento de pelo
menos 7 dias.

ADVERTENCIAS

A ingestdo de pequenas quantidades de produto
(inferiores ao conteudo de uma seringa) nao
apresenta quaisquer riscos para a satide.

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

Nao utilizar apés o prazo de validade.

em pouco tempo. Se o
ardor for muito intenso ou persistente, ou no caso de
fenémenos de irritagdo intensa, sugere-se suspender
a utilizagdo e informar o médico ou o pessoal de
enfermagem.

0 6leo enriquecido com oxigénio pode manchar os
tecidos.

0 odor picante é uma carateristica intrinseca
indicativa da libertacdo de espécies reativas de
oxigénio.

Manter fora do alcance das criancas.

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 utilizacdo do

novox®

SAMMENSETNING:

Ingredienser: olivenolje beriket med oksygen (97 %)
Hjelpestoffer: essensiell olje av mynte, stevia torr
ekstrakt (E-960) (1 %)

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

NovoX® DROP er et medisinsk utstyr for behandling
av postkirurgiske, traumatiske eller ulcergse lesjoner
pa munnens slimhinne.

NovoX® DROP, takket veere opprettelsen av
et mikromilip som fremmer aktiveringen av
mikrosirkulasjonen og samtidig hindrer patogen
spredning kombinert med de beskyttende, barriere
og beroligende virkningene av olivenolje beriket med
oksygen, som fremmer lesjonheling og riktig leging.
NovoX® DROP kommer i form av en oljeaktig gel,
inneholdt i en enkeltdosesprayte med forseglet hette

INNHOLDET | PAKNINGEN

yte pakket i

n.1 bruksanvisning (dette heftet)

Boks med 10 stykker: 10 enkeltdosesproyter pakket
individuelt; n.1 bruksanvisning (dette heftet)

BRUKSOMRADE

NovoX® DROP skal brukes i behandling av:

* Gingivale og palatale lesjoner som folge av
kirurgiske inngrep

 Periodontitt

Informar também o fabricante MOSS S.p.A. sobre
quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados neste
folheto informativo.

Para i 0 ici contactar o

MOSS S.p.A.

ELIMINAGAO

0 dispositivo ndo pode ser eliminado como residuo
indiferenciado.

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

CONSERVAGAQ

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

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

c E 0477

Data da ditima revisdo do folheto informativo

 Periradi lesjoner
© Akutt nekrotiserende ulcergs gingivitt
* Cheilitis og lesjoner i den orale og labiale mukgsen

* Fistler pa grunn av neoplastiske patologier

« Fistler eller lesjoner fra stralebehandling

« Fistler og hulromslesjoner

* Uhelede operasjonssar.

* Traumatiske lesjoner (f.eks. abrasjoner, kutt og
rifter)

* Overfladiske lesjoner

NovoX® DROP er ikke-sterilt medisinsk utstyr, men
all tidiigere forurensning av lesjonen er ikke en
kontraindikasjon for bruken av utstyret, siden testene
som er utfort har vist at oljen beriket med oksygen
har en egen Kapasitet til @ skape et ugunstig miljo
for spredning av patogener som vanligvis finnes
pé hudlesjoner, og er derfor ivaretatt i egenskap av
forurensning av slike patogener.

KONTRAINDIKASJONER
NovoX® DROP mé ikke brukes av personer med
kjent hypersensibilitet eller som har hatt en allergisk

GRAVIDITET 0G AMMING

NovoX® DROP 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® DROP 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.

FORUTSETTE BRUKERE

Enheten kan brukes av ikke-profesjonelle brukere.

Ved omfattende lesjoner eller lesjoner som involverer

de dype hudlagene, anbefales det at helsepersonell

gir en forebyggende forklaring pa hvordan man utfgrer

bandasjen riktig.

Det anbefales ogsé & folge instruksjonene fra
om de periodi som

pasienten ma gjennomga.

YTTERLIGERE SARBEHANDLING

PAFORING AV ENHETEN

Brukeren oppfordres til & vaske hendene grundig for
og etter bruk, og det anbefales & bruke produktet
ifort engangshansker og verktgy, helst sterile eller pa
annen méte utsatt for grundig desinfisering.

© For du bruker enheten, vask munnhulen grundig
som instruert av helsepersonell (f.eks. med vann og
bikarbonat). Trykk pa saret med steril gasbind.
 Apne pakningen som inneholder sproyten ved a
trekke i klaffene i samsvar med pa

® Medisinsk produkt til behandling av orale m
lesjoner i sprayte

mulig & utelukke overfaringen 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 legemidier
il utvortes bruk.

novox®

SESTAVA:

Sestavine: oljéno olje z dodanim kisikom (97%)
Pomozne snovi: eteriéno olje mete (2 %), suhi izvietek
stevije (E-960) (1 %)

OPIS IZDELKA
NovoX® DROP je medicinski pripomocek za celjenje
in ran ter koznih razjed.

En brennende falelse eller lett irritasjon umi t
etter paforing er normalt, og forsvinner vanligvis i
Iopet av kort tid. Hvis brenningen er spesielt intens
eller vedvarende, eller hvis fenomener med intens
irritasjon oppstar, anbefales det & slutte & bruke og
informere legen eller ambulansepersonell

Olje beriket med oksygen kan farge tekstiler

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

Ma oppbevares utilgjengelig for barn.

Ved bruk pa mindreérige 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
ogsa MOSS S.p.A.

som ikke er nevnt i dette pakningsvediegget

For mer informasjon, kontakt produsenten MOSS
S.pA.

KASSERING

Den ubrukte enheten  kan kastes  som

* Rett for produktet brukes tar du av hetten pa
sprayten ved & trekke kraftig og dreie den litt, slik at
den Igsner lettere.

* Pafor produktet pa lesjonen og helst ogsa ut over
lesjonsomrédet.

FJERNING AV ENHETEN
« For & fierne enheten, rengjor du ganske enkelt saret
som angitt i bruksanvisningen.

UTSKIFTNING AV ENHETEN 0G FORTSATT
BEHANDLING

* Pafor enheten en eller flere ganger om dagen.
Pafgringen kan gjentas i opptil 30 dager, avhengig
av alvorlighetsgraden av skaden. Det anbefales en
behandlingssyklus p& minst 7 dager.

ADVARSLER

Svelging av sma mengder av produktet (mindre enn
innholdet i en sproyte) medfarer ingen helserisiko.
Ikke utsett enheten for intense varmekilder eller

apen ild.
M& ikke brukes etter utigpsdato.
Et som er pnet og brukt, ogsa delvis,

reaksjon fra produktet eller
Bruken av NovoX® DROP ma unngas i tilfelle tidligere
alvorlige hudreaksjoner ved bruk av slik medisinering.
Bruken av NovoX® DROP ma gjgres pa bakgrunn av
en medisinsk vurdering i tilfelle kjent hypersensibilitet
ved slik medisinering.

mé ikke oppbevares for senere gjenbruk. Ved gjenbruk
er det ikke mulig & utelukke risikoene for ny infeksjon
av lesjonen.

Ikke bruk det samme gasbindet for & behandle mer
enn en pasient. Ved bruk pé flere pasienter er det ikke

Enheten og eventuelle sekundzere bandasjer etter
bruk skal kastes som potensielt smittsomme
biologiske materialer.

OPPBEVARING

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

Ved hoy romtemperatur br produktet oppbevares i
kjoleskap (2-8 °C).
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Dato for siste revisjon av pakningsvedlegget:

NovoX® DROP ustvari mikro okolje, 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, za3Gitno in blaZilno, kar pospesuje
celienje in brazgotinjenje.

NovoX® DROP je na voljo v obliki olinega gela v brizgi
z enkratnim odmerkom z nepredu$nim zamaskom.

VSEBINA EMBALAZE

Posamitna embalaza: 1 posamicno pakirana brizga z
enkratnim odmerkom; 1 navodila za uporabo (ta list);
Embalaza z 10 kosi: 10 posamigno pakiranih brizg z
enkratnim odmerkom; 1 navodila za uporabo (ta list)

NAMEN UPORABE

Blazinice NovoX® DROP so namenjene za celjenje:

« poskodb dlesni in neba kot posledice operativnega
posega

- peridontitisa

- poskodb obkoreninskega tkiva

- akutnega nekrotizirajocega ulcerativnega gingivitisa

- heilitisa ter poskodb ustne in ustnicne sluznice

- razjed zaradi neoplasticnih sprememb

« razjed in ran zaradi obsevanja

« fistul in kavitarnih lezij

« nezaceljenih operativnih ran

« travmatskih ran (na primer odrgnin, ureznin in
raztrganin)

« povrsinskih poskodb
NovoX® DROP je nesterilen medicinski pnpomocek
vendar pa morebitna p rane

tkiva v brizgi

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

PREDVIDENI UPORABNIKI
¢ek lahko liajo nepoklicni

uporabniki.

V primeru obseznih poskodb ali poskodbe globokih
plasti koze je priporocljivo, da zdravstveni delavec pred
uporabo razlozi pravilen postopek uporabe zdravila.
Priporogljivo je tudi upostevati navodila zdravstvenega
osebja o rednih kontrolnih pregledih bolnika.

DODATNE OBLOGE

NAMESTITEV PRIPOMOCKA

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 nanosom sredstva temeljito sperite ustno votiino
po navodilih zdravstvenega delavca (npr. z vodo in
sodo bikarbono) Poskodbo popivnaite s sterilno gazo.
» Odprite embalazo z brizgo tako, da povlecete robove
ob oznaki, ki je odtisnjena na embalazi.

- Tik preden izdelek uporabite, snemite zamasek z
brizge, tako da ga mocno povlecete in rahlo zavrtite,
da ga lazje sprostite.

« Sredstvo nanesite na poskodbo, tako da po moznosti
sega preko robov prizadetega predela.

ODSTRANITEV PRIPOMOCKA
+ Za odstranitev sredstva zadosca, da poskodbo
ocistite tako, kot je opisano v navodilih za nanos.

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA IN NADALJEVANJE
ZDRAVLJENJA

+ Sredstvo nanesite enkrat ali veckrat dnevno.
NanaSate ga lahko najve¢ 30 dni, odvisno od
resnosti poskodbe. Svetuje se najmanj 7-dnevni cikel

ni kontraindikacija za njegovo uporabo, saj je s testi
dokazano, da s kisikom obogateno olje lahko ustvari
neugodno okolje za Sirjenje patogenov, ki so obi¢ajno
prisotni na koznih ranah in je zato naravno zastiteno
pred kontaminacijo s strani teh patogenov.

KONTRAINDIKACIJE

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

Medicinskega pripomocka NovoX® DROP naj ne
uporabljajo osebe, ki so ob jemanju zdravil v preteklosti
Ze razvile hudo koZno reakcijo.

V primeru znane preob¢utljivosti na zdravila se je
treba pred uporabo NovoX® DROP posvetovati z
zdravnikom.

NOSECNOST IN DOJENJE

Naprava NovoX® DROP je namenjena lokalni uporabi in
ni preizkusena za specifiéno uporabo med noseénostjo.
Ce ste ali sumite, da ste noseci, vam uporabo naprave
brez zdravniskega posveta odsvetujemo.

OPOZORILA

Zauzitie manjsih kolicin izdelka (manjsih od vsebine
ene brizge) ne predstavija nikakrénega tveganja za
zdravje.

Izdelka ne izpostavijajte toplotnim virom ali odprtim
plamenom

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Izdelek vsebuje en odmerek, odprte embalaze ne
shranjujte za poznejSo uporabo, tudi ¢e ste porabili le
del sredstva, saj v primeru ponovne uporabe ni mogoce
izkljuciti tveganja okuzbe rane.

Istega ne za jenje ved
kot enega bolnika, saj pri uporabi na veé bolnikih ni
mogoce izkljuciti prenosa patogenov.

Izdelka ne uporabljajte, e 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.

Pekot obcutek ali blago drazenje takoj po namestitvi

® Medicinski pripomocek za celienje ustnega

sta obicajna pojava in navadno kmalu prenehata. V
primeru mocnega ali dlje ¢asa trajajocega pekocega
ob¢utka ali hudega drazenja prenehajte z uporabo in
obvestite zdravnika ali zdravstveno osebje.

S kisikom obogateno olje lahko umaze tkanine.

Oster vonj je znatilnost izdelka in oznacuje spro$ganje
reaktivnih kisikovih zvrsti.

Shranjujte izven dosega otrok.

Mladoletniki naj uporabljajo izdelek pod nadzorom
odrasle osebe.

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

Za dodatne informacije se obrnite na proizvajalca
MOSS S.p.A.

ODLAGANJE

Neuporablieni medicinski pripomogek je dovolieno
odlagati skupaj z meSanimi komunalnimi odpadki.
Uporabljeni pripomocek in morebitne dodatne obloge
je treba odlagati kot potencialno okuZen organski
material.

SHRANJEVANJE

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

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