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Improving Care. Improving Business:

C-PRO™ 3D
MEDICAZIONE PER FERITE IN
COLLAGENE

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA

IMPORTANTE

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni
prima dell’'uso. Applicare correttamente il prodotto &
fondamentale per garantirne il regolare funzionamento.

INFORMAZIONI GENERALI

La medicazione per ferite in collagene DeRoyal’s C-Pro™
3D é costituita da una matrice porosa di collagene

bovino reticolato. E composta da un materiale altamente
assorbente che si trasforma in un morbido gel che rimane
a contatto diretto con il letto della ferita assorbendo
I'essudato.

USO PREVISTO

La medicazione per la cura delle ferite in collagene
DeRoyal’s C-Pro™ 3D é destinata all’'uso da parte di
operatori sanitari abilitati per favorire la cicatrizzazione
delle ferite in ambiente umido e migliorare I'esito finale
per il paziente. Le medicazioni G-Pro™ 3D possono
essere utilizzate sulle seguenti ferite:

Ferite a tutto spessore 0 a spessore parziale
 Ferite tunnellizzate/sottominate o ferite chirurgiche
« Ferite poco 0 moderatamente essudative, incluse:

e Ulcere del piede diabetico
e Ulcere venose alle gambe
¢ Piaghe da decubito
* Gestione di lievi emorragie da ferite acute o ferite
chirurgiche
* Post-sbrigliamento per I'emostasi

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni C-Pro™ 3D sono controindicate nei
seguenti casi:

« Ustioni di terzo grado

« Ferite asciutte

« Ferite necrotiche

« Sensibilita ai prodotti bovini

AVVERTENZE

* Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta
« Non lasciare che la medicazione in collagene si secchi
« Consultare il medico se la ferita cambia aspetto

INDICAZIONI PER L’USO

APPLICAZIONE

Irrigare/detergere la ferita con soluzione fisiologica

isotonica sterile 0 acqua sterile in base alle indicazioni

del proprio medico.

2. Asciugare delicatamente la cute circostante e
assicurarsi che sia libera da eventuali residui.

3. Estrarre la medicazione dalla confezione.

4. Scegliere una medicazione di dimensioni appropriate

C-PRO™ 3D
COLLAGEEN WONDVERBAND

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET OPNIEUW STERILISEREN

NIET VERVAARDIGD MET NATUURLATEX

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR MEDISCH PERSONEEL

BELANGRIJK

Lees voor het gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen zorgvuldig door. Een correcte
toepassing is essentieel voor de juiste werking van het
product.

ALGEMEEN

C-Pro™ 3D collageen wondverband van DeRoyal bestaat
uit een poreuze matrix van onderling verbonden bovien
collageen. Het is vervaardigd van een sterk absorberend
materiaal dat een zachte gellaag vormt die in nauw
contact blijft met het wondbed terwijl exsudaat wordt
geabsorbeerd.

BEDOELD GEBRUIK
C-Pro™ 3D collageen verband voor wondverzorging van
DeRoyal is bedoeld voor gebruik door gediplomeerde
gezondheidswerkers ter ondersteuning van genezing van
vochtige wonden en verbetering van patiéntresultaten.
C-Pro™ 3D-verband is geschikt voor gebruik bij de
volgende wonden:
Partiéle en volledige-diktewonden
« Tunnel-/onderliggende wonden of operatiewonden
* Weinig tot gemiddeld exsuderende chronische
wonden inclusief:
* Diabetische voetzweren
e \Veneuze beenzweren
* Doorligwonden
« Behandeling van lichte bloedingen in acute of
operatiewonden
* Post-debridering voor hemostase

CONTRA-INDICATIES

C-Pro™ 3D-verbanden zijn gecontra-indiceerd voor het
volgende:

* Derdegraads brandwonden

* Droge wonden

e Wonden met necrose

* Qvergevoeligheid voor boviene producten

WAARS[:HUWINGEN
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
geopend is

¢ Laat het collageen verband niet uitdrogen

* Raadpleeg de arts als het aanzien van de wond
verandert

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

AANBRENGEN
. Irrigeer/reinig de wond met een steriele isotone
fysiologische zoutoplossing of steriel water, afhankelijk
van de aanwijzingen van de arts.
2. Droog de omringende huid voorzichtig en zorg dat
deze vrij is van residuen.
3. Haal het verband uit de verpakking.

C-PRO™ 3D
KOMNATEHOBASl NOBA3KA /19 PAH

MOBTOPHOE UCMONb30BAHUE HEALONYCTUMO

NOBTOPHAA CTEPUIU3ALLUA HE AONYCKAETCA
W3IOTOBJNIEHO BE3 HATYPAJIbHOTO KAYYYKOBOI0 JIATEKCA
OTNYCKAETCA CTPOTO N0 PELENTY

BAMHAA UHOOPMALMA

I'Iepen NCNonb30oBaHNEM O3HaKOMbTeChb CO BCeMU
NHCTPYKUMAMUY, NpeaynpexaeHnamm n mepamun
NPEfOCTOPOXKHOCT. [N HaanexaLero GyHKLMOHMPOBaHNA
3TOrO M3AeNVA KpaiiHe BaXHa NpaBuibHas SKCryaTauus.

OBLUVE CBEAEHMA

B ocHOBe CTPYKTypbl KONNareHoBOW MOBA3KM ANA paH

C-Pro™ 3D komnanun DeRoyal nexwuT nopucTblil MaTprKc
CTPYKTYPUPOBaHHOIO Bblubero konnareHa. Moeaska
M3roToB/IeHa 113 BbICOKOabcopbumpyiolLiero matepuana, KoTopbii
npeBpaLLaeTca B MATKWIA renesblil IMCTOK, HaxoAALminca

B TECHOM KOHTaKTe C paHeBbIM NIOXeM, 1 abcopbrpyoLnii
3KCCyaar.

HA3HAYEHUE
KonnareHosas nosnaska s paH C-Pro™ 3D komnanumn DeRoyal
npefHa3sHayeHa AnA 1CNoNb3oBaHNA KBaMGULIMPOBAHHbIMU
Bpauamm Ans obecrneyeHmns BNaxHOro 3aKUBNEHNA paH 1
YAyulleHVA pe3ybTaToB NeyeHna nauueHTos. Mosasku C-Pro™
3D MOryT MCNONb30BaTbCA 1A 3aXKNBIEHUA ClIeAYIOLINX BULOB
paH:
YaCTUYHO- 1 MOJHOCNONHbIE PaHbl;
TYHHENMPOBaHHbIE PaHbl / PaHbl C NOAPLITHIMIA Kpasmyl,
XUPYPruyeckue paHbi;
XPOHNYECKME PaHbl C MasbiM U YMEPEHHbBIM KONMYECTBOM
IKCCy/jaTa, B TOM uncne:
«  Tpoduueckue A3BbI NPV CMHAPOME AnabeTnyeckoi
cTonbl;
Tpodryeckre A3Bbl NPU 3a601€BAHNN BEH HIKHIX
KOHEYHOCTen;
NPONEXHY;
OCTaHOBKa KPOBOTEUEHUI NErKOWi CTENEHU U3 OCTPbIX UN
XVPYPruyeckux paH;
HanoXeHve nocne Xvpyprayeckon obpaboTkm paHbl ¢
Lienblo remocTasa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Mpvmererne nosasok C-Pro™ 3D npoTBonokasaHo B
cneayloLnX cyyanx:
«  OXOru TpeTben cTeneHw;
OTCYTCTBME PAaHEBOrO OTAENAEMOro;
Hanuuyne HeKpo3a B paHe;
YyBCTBUTENIbHOCTb K MPOAYKTaM, NOyYeHHbIM OT KpYynHOro
poratoro cKoTa.

ﬂPEﬂO(TEPE)KEHVI}I
3anpeLlyaeTca NCNob30oBaTb Kak Npu HapyLLeHUn
LeNOoCTHOCTU YNAaKOBKW, Tak 1 Npu 06Hapy}K€HVIVI ee B yxe
packpbITOM BUAe
He ponyckaiite BbICbIXaHWsA KONNAareHoBOW NOBA3KMN

«  Ob6patuTech K Bpayy Npu U3MEHEHNN BHELUHETO BiAa PaHbl

per la ferita. La medicazione non deve estendersi oltre
il margine della ferita.

5. Se necessario, tagliare la medicazione a misura.
Applicare direttamente sul letto della ferita o sulla
superficie della ferita.

. |l collagene si sciogliera nel letto della ferita.

. Non lasciare che il collagene si secchi. Se necessario,
inumidire con soluzione fisiologica o0 acqua.

8. Coprire e fissare la medicazione con una medicazione

secondaria come Covaderm™ o Polyderm™.

RIMOZIONE

1. Rimuovere la medicazione secondaria. Il collagene
dovrebbe essersi in massima parte sciolto nel letto
della ferita.

2. Irrigare/detergere la ferita se necessario.

INTERVALLI DI SOSTITUZIONE
Attenersi alle istruzioni del medico per la frequenza di
sostituzione della medicazione.

~No

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a
personale autorizzato o ad operatori sanitari abilitati.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.
LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN
USO SPECIFICO.

. Kies de juiste verbandgrootte voor de wond. Het
verband mag niet uitsteken buiten de wondmarge.

. Knip het verband indien nodig op maat. Plaats het
direct in het wondbed of op het wondoppervlak.

. Collageen lost op in het wondbed.

. Laat het collageen niet uitdrogen. Bevochtig het indien
nodig met een fysiologische zoutoplossing of water.

. Dek het verband af en houd het op zijn plaats met een
secundair verband zoals Covaderm™ of Polyderm™.

VERWIJDEREN

1. Verwijder het secundaire verband. Het collageen moet
grotendeels zijn opgelost in het wondbed.

2. Irrigeer/reinig de wond indien nodig.

VERVANGINGSINTERVALLEN
Volg de aanwijzingen van de arts ten aanzien van de
frequentie waarmee het verband wordt vervangen.

0 N o A

LET OP: volgens federale wetgeving in de VS mag dit
product uitsluitend worden verkocht of gebruikt door
of op aanwijzing van een arts (of een gediplomeerde
gezondheidswerker).

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor
wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum.
DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL

WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL.

WNHCTPYKLIUW NO NPUMEHEHUIO
HAIIO)KEHVIE

OpocuTe/ouncTiTe paHy CTepUbHbBIM GU3NONOTNHECKUM
PacTBOPOM VNV CTEPUIBHOI BOAON B COOTBETCTBIN C
yKa3aHuammM Bpaya.

2. OCTOPOXHO OCYyLLMTE OKPYXaloLLyto KOXY 1 ybeanTtech B
OTCYTCTBUM Ha Hell KaKUX-NMBO OCTaTOUHbIX 3arpA3HEHIA.

3. V3Bnekute noBA3Ky 13 ynakoBKU.

4. BbibepyiTe NOBA3KY, COOTBETCTBYIOLLYIO NO pasmepy paHe.
OHa He JOMKHa BbIXOAUTD 3@ rPaHULIbl PaHbl.

5. Tpu HeOBXOAMMOCTN OGPEXbTE MOBA3KY A0 HYKHOTO
pasmepa. HanoxuTe HenocpeACTBEHHO Ha paHeBOe NoXe
VN paHeBYIo MOBEPXHOCTb.

6. KonnareH pacTBOpUTCA B PaHEBOM JIOXE.

7. He ponyckaiiTe BbicbixaHWA KonnareHa. Mpu HeobxoanumocTn
YBNaXHWUTE GU3MONOTNYECKNM PACTBOPOM UM BOAON.

8. HakpoliTe n GprKcupyiiTe NOBA3KY BTOPUUHON NOBA3KOI
Takoi kak Covaderm™ unu Polyderm™.

CHATUE

1. CHumwnte BTOPUYHYIO NOBA3KY. Bonbliana yacTb KonnareHa
AOMXKHA PacTBOPUTLCA B PAHEBOM JIOXKeE.

2. Tpu HeOBXOAVMOCTI OPOCUTE/OUNCTITE PaHy.

WHTEPBAJIbI CMEHbI MOBA3KK
BbinonHanTe cmeHy NOBA3KYM C YaCTOTOW, yKa3aHHOM flevalyum
BpayoM.

NPEAYNPEXAEHUE. DepiepanbHbin 3akoH CLUA paspeluaet
NPOAaKy 1 NCMosIb30BaHMUE TOTO YCTPOMCTBA TONBKO Bpauam
(Vv ipyrM MeapaboTHMKaM C Hazexalleil LeH3nei) unn
no nx npeannucaHunto.

TAPAHTUA:

Ha npoaykuuo DeROya' npeaocTaBnAeTCA rapaHTnA Kayectsa

1 OTCYTCTBUA NPOW3BOACTBEHHOTO Hpaka CPOKOM CTO

ABaauaTh (120) AHeit co AHA NocTaBkM komnaHuen DeRoyal.
NUCbMEHHDIE TAPAHTUI KOMMAHUY DEROYAL 3AMEHSIOT COBOW NIOBbIE
NOJPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUM, B TOM YUCTTE TAPAHTUU MPUTOAHOCTU K
NPOJAXE WU NPUTOAHOCTY ANA KOHKPETHOM LIENN.

_EI\I\HNIKH _SVENSKA
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Improving Care. Improving Business:

C-PRO™3D
CURATIVO DE COLAGENO

0 REUTILIZE

0 REESTERILIZE

AQ FABRICADO COM BORRACHA DE LATEX NATURAL
APENAS PARA RX

IMPORTANTE

Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes
de usar. A aplicagdo correta é essencial para o
funcionamento adequado do produto.

GERAL

0 curativo de coldgeno C-Pro™ 3D da DeRoyal é
composto por uma matriz porosa de colageno bovino
de ligagdes cruzadas. E feito de material altamente
absorvente que se converte em uma folha de gel suave
que permanece em contato intimo com o leito da ferida,
uma vez que absorve o exsudato.

FINALIDADE DO USO

0 curativo de coldgeno C-Pro™ 3D da DeRoyal destina-se
a0 uso por profissionais de satde licenciados para ajudar
a facilitar a cicatrizag@o de feridas imidas e melhorar os
resultados dos pacientes. Os curativos G-Pro™ 3D podem
ser utilizados nas seguintes feridas:

Feridas parciais e completas

» Feridas encapsuladas/minadas ou feridas cirdrgicas

» Feridas cronicas com exsudagao baixa a moderada,
incluindo:

¢ Ulceras do pé diabético

* Ulceras venosas da perna

* Feridas de pressao

e Gerenciamento de sangramento leve em feridas
agudas ou cirdrgicas

e Pos-deshridamento para hemostasia

CONTRAINDICAGOES
ro™ 3D sdo contraindicados para 0s

NA
NA
N

Os curativos C-
seguintes casos:
¢ Queimaduras de terceiro grau

* Feridas Secas

* Feridas com necrose

¢ Sensibilidade aos produtos de origem bovina

AVISOS

* Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou
aberta

¢ Nao permita que o curativo de colageno seque

e Consulte 0 seu médico se sua ferida mudar a
aparéncia

INSTRUGOES DE USO

APLICACAO

. Irrigue/limpe a ferida com solugao salina isotonica
esteéril ou agua estéril conforme indicado pelo seu
médico.

2. Seque suavemente a pele circundante e certifique-se

que ela esteja livre de qualquer residuo.

3. Retire o curativo da embalagem.

C-PRO™3D
KOLLAGENSARFORBAND

FAR EJ ATERANVANDAS

FAR EJ OMSTERILISERAS.

INTE TILLVERKAT AV NATURLIGT GUMMILATEX
ENDAST PA ORDINATION

VIKTIGT

Lds noggrant igenom alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsétgarder fore anvandning. Produkten maste
appliceras pa ratt sétt for att den ska fungera korrekt.

ALLMANT

DeRoyal’s C-Pro™ 3D kollagensérforband bestér av
en pords matrix av tvarbundet bovint kollagen. Det ar
tillverkat av absorberbart material som i kontakt med
sarbadden omvandlas till en mjuk gel som absorberar
sarexudat.

INDIKATIONER
DeRoyal’s C-Pro™ 3D kollagensérforband dr avsett att
anvandas av behérig vardpersonal for att underlatta
sdrlakning och patientens tillfrisknande. C-Pro™ 3D
sarforband kan anvéndas for foljande typer av sar:
¢ Delhuds- och fullhudssar
¢ Tunnelerade/underminerade sar, operationssar
o Lag till méttligt vatskande kroniska sér inklusive:
*  Bensar vid diabetes
« Vendsa bensar
e Trycksar
¢ Hantering av litt blodande i samband med akuta sar
eller operationssar.
¢ Debridering fér hemostas

KONTRAINDIKATIONER

C-Pro™ 3D sarforband ska inte anvéndas i samband med
* Tredje gradens brannskador

e Torra sar

¢ Nekrotiska sér

*  Overkdnslighet mot bovina produkter

VARNINGAR

¢ Anvénd inte om férpackningen dr skadad eller dppnad

o Lat inte kollagenesarforbandet torka

. Kéonsultera din ldkare om du marker férandringar av
sdret

BRUKSANVISNING

APPLICERING

1. Spola/rengdr saret med steril isotonisk saltldsning
eller sterilt vatten s& som lakaren ordinerat.

. Torka forsiktigt omgivande hud och se till att inga
rester ldmnas kvar.

. Ta ut forbandet fran paketet.

. Vélj lamplig férbandsstorlek. Forbandet ska inte
appliceras ut éver sarkanterna.

. Om nddvdndigt, Klipp ut en passlig storlek. Applicera

direkt pa sarbadden eller pa sdrytan.

Kollagenet smiélter ner i sarbadden.

. Lat inte kollagenet torka. Om nodvandigt fukta med
koksaltlésning eller vatten.

. Téck och fast med sekundart férband, till exempel

[--] ~N o [, - w N

C-PRO™ 3D
EMIOEMA TPAYMATOZ ANO KOAAATONO

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI
NA MHN ENANANOZTEIPQNETAI
AEN NEPIEXEI OYZIKO AATEZ
MONO ME ZYNTATH IATPOY

IHMANTIKO

AaBaoTe ONeG TIG 08NYiEG, TIG TTPOEISOTIOTEIG KAt TIG
TIPOQUAGEEIG TIPIV XPNOIHOTIOICETE AUTS TO TIPOTOV. Ma va
EITOUPYIOEL CWOTA TO TIPOIOV, TIPETIEL VA £XEL EPOPHOOTE]
OwoTa.

TENIKA

To emiBepa Tpavpatog amd koMayovo C-Pro™ 3D tng
DeRoyal amoteheital amé éva mopwdeg umooTpwWHA
OTAUPOCUVOESEPEVWY HopiwV BoElou KOAaydvou. Eivat
KATAOKEVOAOUEVO ATt EEAUPETIKA AMOPPOPNTIKO LAIKO, TO
OTT0{0 HETATPETETAL OE AETTTO OTPWHA YENNG KAl TIPAHEVEL
TIPOOKOMNPEVO OTNV KOITN TOU TPAUNATOg KaBwg amoppo@d
7o e€idpwpa.

ENAEAEITMENH XPHZH

To eniBepa tpavpatog amd koAayovo C-Pro™ 3D tn¢ DeRoyal

mpoopileTat yla xprion amd KatdMnAa moTomoInuéVOUG

£MayYENUATIEG LYEIQG, YA SIEUKOAUVON TNG LYPHG EMOUAWONG

Tou TPALUATOG Kat BeATiwon Tne ékBaong Tou acbevi. Ta

emBépata C-Pro™ 3D pmopouv va xpnaotpomoinouv ota

akolouvBa Tpavpata:

+  Tpavdpata pePIkoU Kat ONKOU TTAXoUG
Inpeayywsdn/umooKAUUEVA TPAVHATA ) XEIPOUPYIKA
TPavHATA
Xpdvia tpavpata xapnAng éwg pétplag e€idpwong, omwe:

AlaPnTiKG ENKN T0S6¢
« ONePikd éNkn T0SOG
‘EAKN KatdkMong
Awaxeipion eENappLac aloppayiag o€ o&€a 1 XEPOUPYIKA
TPavHaTA
Katémyv amopdkpuvong vekpwTikoU 16ToU yia alpéotacn

ANTENAEIZEIX
Ta emBépata C-Pro™ 3D avtevdeikvuvtal oTig akOAouBeg
TIEPUTTWOEIG:
«  Eykavpata tpitou Babuov
Znpd Tpavpata
NekpwTIKA Tpavpata
+  Evaiobnoia ot mpoidvta Boclag mpogheuong

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Na pnv XpnollomolEiTtal av n CUCKEVAsoia €XEL AVOIXTE 1) €XEL
umooTel {npid
Mnv agrivete To emibepa KOAAYOVOU Va OTEYVWOEL

+  ZUpPBOUAEUTE(TE TOV LlATPO av TO TPpaUUA aANGEEL OPn

OAHTIEZ XPHIHZ

EQAPMOTH
1. AwBpéte/kabapioTe To TpAUA PE OTEIPO I0OTOVO
aAaToUX0 SIGAUHA 1} ATTOOTEIPWHEVO VEPO CUUPWVA HE TIG

4. Escolha o curativo com tamanho apropriado para a
ferida. Ele ndo deve ultrapassar a margem da ferida.

5. Se necessdrio, corte o curativo para o tamanho
correto. Coloque diretamente no leito da ferida ou
sobre a superficie da ferida.

6. O colageno se dissolvera no leito da ferida.

7. Nao permita que o colageno seque. Se necessario,
umedega com solugdo salina ou gua.

8. Cubra e proteja o curativo com curativo secundario,
tais como Covaderm™ ou Polyderm™.

REMOGAO

1. Remova o curativo secunddrio. O colageno deve estar
dissolvido principalmente no leito da ferida.

2. Irrigue/limpe a ferida se necessario.

INTERVALOS DE TROCA
Siga as instrugdes do seu médico para a frequéncia de
troca do curativo.

ATENGAO: A legislacdo federal dos EUA restringe a
venda ou utilizagdo deste dispositivo para ou mediante
a prescricdo de um médico (ou profissional de saide
adequadamente licenciado).

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento

e vinte (120) dias a partir da data de expedicdo pela
mesma, em relagdo a qualidade do produto € @ mao

de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL

SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUIGAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
gg#;([)‘sm#mmm ou AIlEllllAI;AO A UM DETERMINADO

Covaderm™ eller Polyderm™.

BORTTAGNING

1. Ta bort sekundart férband. Kollagenet borde till
mestadels ha smultit ner i sarbddden.

2. Spola/rengér saret vid behov.

BYTESINTERVALLER
Byt forbandet sé ofta som ldkaren ordinerat.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Denna anordning far endast
anvandas enligt Idkares (behorig praktiker) foreskrift.

GARANTI
DeRoyals produkter har en garanti p& hundratjugo (120)
dagar fran leveransdatum fran DeRoyal som géller
produktens kvalitet och utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
gALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
YFTE

odnyieg Tou 1atpou.

2. ITeEyVWOTE amold o Séppa Tou TIEPIBANEL TO TPAUMA Kal
BeBaiwbeite 6Tt Sev uMApyOLY UTIOAEippaTa.

3. Agaipéote To emiBepa amd T ouckevaoia.

4. EMAEETE TO KATAMNNAO péyeBog EMBEATOC yia TO TPAVA.
Agv TIpETEL va TTPOEEEXEL A0 TAl OPLA TOU TPAUHATOG,

5. Edv xpeidletal, KOYTE 1o eMiBepa 070 KAatdAAnAo péyebog.
TomoBetiote To emibepa amevbeiag emavw oV Koitn Tou
TPAVHATOC 1} OTNV EMPAVELA TOU TPAUHATOG.

6. To koMaydvo Ba SlahuBei péoa oTnv Koitn Tou TPAVHATOG.

7. Mnv a@rjoeTe To KOAAyOVO va oTeyvwoel. Edv xpelaletal,
£EVUSATWOTE PE alaTouXo Stahupa iy vePO.

8. KahUyte kal 0TEPEWOTE TO emiBepa pe Seutepevov emiBepa
6mwg givat ta Covaderm™ ry Polyderm™.

AQAIPEZH

1. ApaipéoTe 1o Seutepevov emiBepa. To HeyaNUTEPO PEPOC
Tou KoAayovou Ba mpérel va éxel SlaluBei oty Koitn Tou
TPAUMATOG.

2. AoPpé€te/kabapioTe To Tpavpa, v xpetaleTal.

AIAZTHMATA ANNATHZ
AkoAouBrOTE TIG 08nYiEC TOL 1ATPOV Yia T cuxvoTNTA AANAYHG
Tou EMOEPATOG.

MPOXOXH: H opoomovSiakn vopoBesia twv H.M.A. meplopilel tnv
TIWANON 1 TN XPHoN AUTAG TNG CUCKEUNG amd 1aTPo 1 KATomV
£VTONIG 1aTPOoU (1} KATAAANAa o TOTOINEVOU EMayYEAHATIA
vyeiag).

EITYHIH:

Ta mpoidvta ¢ DeRoyal ivat yyunpéva wg mpog tnv moldtnTa
KAl TNV TEXVIKN TOUG apTIOTNTA YIa £KATOV (Koot (120) NuEPEC
anoé v npepopnvia amooToAg Toug and v DeRoyal. 01
TPANTEZ EFTYHZEIZ THZ DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH
EITYHZH, NEPINAMBANOMENHE KAGE ETTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAE T1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



EXPLANATION OF SYMBOLS

Explanation of Symbols
Explicacion de los simbolos
Explication des symboles
Erlduterung der Symbole
Spiegazione dei simboli
Explicacao dos Simbolos
Verklaring van de symbolen
Symbolférklaringar
YcnoBHble 0603HaueHusA

Ene§iynon twv cupfoAwv

Rx Only

Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale
or use by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan
la venta o0 uso de este dispositivo bajo receta
médica (o de un profesional autorizado).

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription
médicale.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in
den USA nur auf drzliche Anordnung gestattet.

Attenzione: La legge federale statunitense consente
la vendita e I'uso di questo dispositivo
esclusivamente da parte o su prescrizione
di un medico (o di personale debitamente
autorizzato).

Atencdo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite
a venda ou utilizagao deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes (ou de outro
profissional devidamente credenciado).

Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product
uitsluitend door of ap voorschrift van een
arts (of een daartoe bevoegd paramedisch
beroepsbeoefenaar) worden verkocht.

Varning: Denna anordning far endast anvéndas enligt
lakares (behdrig praktiker) foreskrift.

Mpepynpexpexune: ®epepanbHbin 3akoH CLLA
paspeLuaeT npofaKy 3TOro ycTponcTea
TOJIbKO Bpa4yam (VIﬂVI Apyrum
MeApaboTHUKAM C HagneXxallen niueHsnen)
“nnn no ux npeanncaHnto.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobeoio twv HIA.
Tepopiel TNV IWANGCN 1) TN XPrOoN AUTAG TG

OUOKEUNG armo 1atpa i KATOMV EVTONG laTpoU.

@ Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Anvand inte om forpackningen ar skadad

He ncnonb3oBatb npu HapyLeHnn
LI@JTOCTHOCTU YraKoOBKN

Na pnv xpnoipomoleital av n GUoKeLAGia EXEL
uTooTEl {NUId

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de latex natural

Contient ou Présence de latex naturel

Gehalt oder Spuren von natirlichem Latexgummi
Contiene o presenta lattice di gomma naturale
Contém ou apresenta borracha de latex natural
Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
Bestdr eller innehdller naturligt gummilatex
CopepKUT HaTypasibHbliA naTekc UM COCTOUT
n3 Hero

MNepiéxel PUOIKO AATEE 1 ixvn QUOIKOU NATeE

ENGLISH

FRANCAIS

C-PRO™ 3D
COLLAGEN WOUND DRESSING

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX
RX ONLY

IMPORTANT

Please read all instructions, warnings and precautions
prior to use. Correct application is essential for proper
functioning of product.

GENERAL

DeRoyal’s C-Pro™ 3D collagen wound dressing is
comprised of a porous matrix of cross-linked bovine
collagen. It is made of highly absorbent material that
converts to a soft gel sheet that stays in intimate contact
with the wound bed as it absorbs exudate.

INTENDED USE
DeRoyal’s C-Pro™ 3D collagen wound care dressing
is intended to be used by licensed practitioners to help
facilitate moist wound healing and improve patient
outcomes. C-Pro™ 3D dressings may be used on the
followmg wounds:
Partial and full-thickness wounds
¢ Tunneled/undermined wounds or surgical wounds
¢ Low-to-moderately exuding chronic wounds
including:
» Diabetic foot ulcers
e Venous leg ulcers
* Pressure sores
¢ Management of light bleeding in acute or surgical
wounds
¢ Post debridement for hemostasis

CONTRAINDICATIONS

C-Pro™ 3D dressings are contraindicated for the
following:

 Third degree burns

e Dry Wounds

* Wounds with necrosis

« Sensitivity to bovine products

WARNINGS

* Do not use if package is damaged or opened

* Do not allow collagen dressing to dry out

* Consult your physician if your wound changes in
appearance

DIRECTIONS FOR USE

APPLICATION

1. Irrigate/cleanse the wound with sterile isotonic
saline solution or sterile water as instructed by your
physician.

2. Gently dry the surrounding skin and ensure that it is
free of any residue.

C-PRO™ 3D
PANSEMENT DE PLAIE AU
COLLAGENE

NE PAS REUTILISER

NE PAS RESTERILISER

NE CONTIENT PAS DE LATEX NATUREL
RESERVE AU PERSONNEL MEDICAL

IMPORTANT

Avant I'utilisation, lire 'ensemble des instructions,
avertissements et précautions. Une bonne application
garantit le bon fonctionnement du produit.

DONNEES GENERALES

Le pansement de plaie au collagéne C-Pro™ 3D de
DeRoyal est constitué d’'une matrice poreuse de collagéne
bovin réticulé. I est fabriqué dans un matériau hautement
absorbant qui se transforme en plaque de gel mou qui
reste en contact direct avec le lit de la plaie tout en
absorbant I'exsudat.

USAGE PREVU
Le pansement de plaie au collagéne C-Pro™ 3D de
DeRoyal est congu pour étre utilisé par des praticiens
autorisés. Son objectif est de faciliter la guérison des
plaies humides et d’améliorer les résultats pour les
patients. Les pansements C-Pro™ 3D peuvent étre utilisés
sur les plaies suivantes :
Plaies affectant I'épaisseur partielle ou totale de la
peau
* Plaies tunnelaires/profondes ou plaies chirurgicales
* Plaies chroniques peu a modérément exsudatives
¢ Ulcére du pied diabétique
o Ulcére de jambe veineux
* Escarres
* Prise en charge d’un saignement léger sur des plaies
aigués ou chirurgicales
« Apres le débridement pour les cas d’hémostase

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements C-Pro™ 3D sont contre-indiqués dans
les cas suivants :

o Brilures au troisieme degré

¢ Plaies séches

 Plaies avec nécrose

 Intolérance aux produits bovins

AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou
ouvert

« Ne pas laisser sécher le pansement au collagéne

» Consultez votre médecin si vos plaies changent
d’apparence

MODE D’EMPLOI
MISE EN PLACE

1. Selon les conseils de votre médecin, irriguez/nettoyez
la plaie avec une solution saline stérile ou de I'eau

3. Remove dressing from package.

4. Choose the appropriate size dressing for the wound. It
should not extend beyond the wound margin.

5. If necessary, cut the dressing to size. Place directly
into the wound bed or on the wound surface.

6. Collagen will dissolve into the wound bed.

7. Do not allow collagen to dry out. If necessary, moisten
with saline solution or water.

8. Cover and secure the dressing with secondary
dressing such as Covaderm™ or Polyderm™.

REMOVAL

1. Remove secondary dressing. Collagen should be
mostly dissolved in wound bed.

2. Irrigate/cleanse the wound if necessary.

CHANGING INTERVALS
Follow your physician’s instructions for dressing change
frequency.

CAUTION: Federal U.S.A. law restricts this device to sale
or use by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred twenty
(120) days from the date of shipment from DeRoyal

as to product quality and workmanship. DEROYAL’S
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
gluigglljlsl\ENTABIuTY OR FITNESS FOR A PARTICULAR

stérile.

. Séchez délicatement la peau autour de la plaie et
vérifiez qu’elle ne présente aucun résidu.

. Retirez le pansement de son emballage.

. Choisissez la bonne taille de pansement pour la plaie.
Il ne doit pas s’étendre au-dela du contour de la plaie.

. Si besoin, découpez le pansement & la taille voulue.
Placez directement le pansement sur la plaie ou a la
surface de la plaie.

. Le collagéne va se dissoudre dans le lit de la plaie.

. Ne laissez pas sécher le collagéne. Si besoin,
humectez de solution saline ou d’eau.

8. Couvrez et fixez le pansement avec un deuxiéme

pansement tel que Covaderm™ ou Polyderm™.

RETRAIT

1. Retirez le pansement secondaire. Le collagéne doit
étre en grande partie dissous dans le lit de la plaie.

2. Si besoin, irriguez/nettoyez la plaie.

FREQUENCE DE CHANGEMENT
Suivez les conseils de votre médecin sur la fréquence de
changement de votre pansement.

g RN
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PREQAUTIONS : La loi fédérale ameéricaine exige que
le présent produit soit vendu ou utilisé par ou sous la
prescription d’'un médecin (ou d’un praticien agréé).

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d’ceuvre de cent vingt (120) jours a compter

de la date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMPLAGENT TOUTES LES
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE
QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
PARTICULIER.

%eRoyaf

Improving Care. Improving Business:

Distributed by:
DeRoyal Industries, Inc.
200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849

U.S.A.
888.938.7828 or 865.938.7828
www.deroyal.com

Part #0-1794G
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C-PRO™ 3D
VENDAJE PARA HERIDAS CON
COLAGENO

NO REUTILIZAR

NO VOLVER A ESTERILIZAR

NO FABRIGADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
SOLO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA

IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones
antes de usar este producto. Es esencial aplicar
correctamente este producto para que funcione de forma
adecuada.

GENERAL

El vendaje para heridas con coldgeno C-Pro™ 3D

de DeRoyal consta de soporte poroso de colageno
bovino reticulado. Estd fabricado con un material muy
absorbente que se convierte en un gel blando capaz de
mantenerse en contacto directo con el lecho de la herida
al tiempo que absorbe el exudado.

USO PREVISTO
El vendaje para el cuidado de heridas con coldgeno
C-Pro™ 3D de DeRoyal estd indicado para su uso por
parte de médicos autorizados para facilitar la cicatrizacion
de heridas hdmedas y obtener mejores resultados para el
paciente. Los vendajes C-Pro™ 3D no se pueden utilizar
en los siguientes tipos de heridas:
Heridas de espesor parcial y total
* Heridas entubadas/profundas o heridas quiriirgicas
« Heridas cronicas con exudado de bajo a moderado,
incluyendo:
* Ulceras por pie diabético
e Ulceras venosas en las piernas
 Ulceras por presion
« Control de hemorragias leves en heridas graves o
quirdrgicas
¢ Postdesbridamiento para hemostasia

CONTRAINDICACIONES

Los vendajes C-Pro™ 3D estan contraindicados en los
siguientes casos:

* Quemaduras de tercer grado

* Heridas secas

* Heridas con necrosis

¢ Sensibilidad a productos de origen bovino

ADVERTENCIAS

* No utilizar si el envase estd dafiado o abierto

« No dejar que el vendaje de colageno se seque

» Consulte a su médico si la herida cambia de aspecto

INDICACIONES DE USO

APLICACION

1. Irrigue/limpie la herida con una solucién salina
isotonica y estéril o con agua esterilizada de acuerdo
con las instrucciones de su médico.

2. Seque con cuidado la piel circundante y asegurese de
que esta libre de cualquier tipo de residuo.

C-PRO™ 3D
KOLLAGEN-WUNDAUFLAGE

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NUR ZUR VERWENDUNG DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

WICHTIG

Alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise
vor Gebrauch aufmerksam lesen. Sachgerechte
Anwendung ist von grundlegender Bedeutung fiir die
Funktionsttchtigkeit des Produkts.

ALLGEMEIN

Die Kollagen-Wundauflage C-Pro™ 3D von DeRoyal
besteht aus einer porésen Matrix aus vernetztem
Rinderkollagen. Sie wurde aus stark absorbierendem
Material hergestellt, das sich in eine weiche Gelschicht
verwandelt, die direkten Kontakt zum Wundbett hat und
Exsudat absorbiert.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Die 3D Kollagen-Wundauflage C-Pro™ von DeRoyal

dient zur Verwendung durch zugelassene Arzte zur

Unterstiitzung der Wundheilung bei feuchten Wunden

und zur Verbesserung von Therapieerfolgen. C-Pro™ 3D

Wundauflagen kénnen fiir folgende Wundarten verwendet

werden:

*  Oberflachliche und tiefe Wunden

¢ Wundhéhlen, unterminierte Wunden oder
Operationswunden

¢ Schwach oder moderat ndssende chronische Wunden,

einschlieBlich:
¢ Diabetische FuBulzera
* Venose Ulzera
e Druckgeschwiire
¢ Management von leichten Blutungen in akuten oder
OP-Wunden
» Débridement-Nachversorgung bei Himostase

GEGENANZEIGEN

C-Pro™ 3D Wundauflagen sind kontraindiziert bei:
e Verbrennungen dritten Grades

e Trockenen Wunden

e Wunden mit Nekrose

« Empfindlichkeit gegeniiber Rindererzeugnissen

WARNIJNGEN
Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden

¢ Lassen Sie die Kollagen-Wundauflage nicht
austrocknen

* Wenn sich das Aussehen Ihrer Wunde veréndert,
informieren Sie lhren Arzt hieriiber

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

ANWENDUNG
1. Die Wunde mit steriler, isotonischer Kochsalzlésung

C:Pro;

C-PRO™ 3D
COLLAGEN WOUND DRESSING

VENDAJE PARA HERIDAS CON
COLAGENO

PANSEMENT DE PLAIE AU COLLAGENE

KOLLAGEN-WUNDAUFLAGE

MEDICAZIONE PER FERITE IN
COLLAGENE

CURATIVO DE COLAGENO
COLLAGEEN WONDVERBAND
KOLLAGENSARFORBAND
KONNIATEHOBASA MOBA3KA AANA PAH

EMIOEMA TPAYMATOX A0 KOAAATONO

. Saque el vendaje de su envase.

. Seleccione el vendaje del tamafio adecuado para la
herida. No deberia sobrepasar los bordes de la herida.

5. Si fuera necesario, recorte el vendaje hasta obtener el
tamafo adecuado. Coloque el vendaje directamente en
el lecho de la herida o sobre la superficie de la misma.

. El coldgeno se disolvera en el lecho de la herida.

. No deje que se seque el coldgeno. Si fuera necesario,
humedézcalo con una solucion salina o con agua.

8. Cubray fije el vendaje en su posicion con un vendaje

secundario, como Covaderm™ o Polyderm™.

EXTRACCION

1. Retire el vendaje secundario. El coldgeno debe haberse
disuelto en su mayor parte en el lecho de la herida.

2. Irrigue/limpie la herida, de ser necesario.

INTERVALOS DE CAMBIO
Siga las instrucciones de su médico acerca de la
frecuencia de sustitucion del vendaje.

PRECAUCIONES: La ley federal de EE. UU. exige la
presentacion de una orden médica (o de un profesional
sanitario autorizado) para el uso y la venta de este
dispositivo.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra
defectos de calidad y fabricacion de ciento veinte

(120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal.

LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO.
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oder sterilem Wasser gemaB den Vorgaben Ihres
Arztes spiilen/reinigen.

2. Die umgebende Haut vorsichtig trocknen und
sicherstellen, dass keine Riickstdnde verblieben sind.

. Wundauflage aus der Verpackung nehmen.

. Wdhlen Sie die Wundauflage in der passenden GroBe
fir die Wunde. Sie sollte nicht iber den Wundrand
hinaus reichen.

. Bei Bedarf auf die passende GroBe zuschneiden. Direkt
auf das Wundbett oder die Wundflache legen.

. Das Kollagen l6st sich im Wundbett auf.

. Lassen Sie das Kollagen nicht austrocknen. Bei Bedarf
mit Kochsalzlosung oder Wasser anfeuchten.

. Die Wundauflage mit einer sekunddren Auflage
bedecken und sichern, wie z. B. Covaderm™ oder
Polyderm™.

ENTFERNEN

1. Sekundére Wundauflage entfernen. Das Kollagen sollte
groBtenteils im Wundbett geldst sein.

2. Die Wunde bei Bedarf spiilen/reinigen.

WECHSELINTERVALLE
Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes zur Haufigkeit
des Wechsels der Wundauflage.

ACHTUNG: Nach US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt
nur von Arzten (oder entsprechend lizenzierten Praktikern)
oder auf deren Anweisung hin verkauft werden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig
(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,
dass seine Produkte frei von Qualitdtsméngeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN
IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER
GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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