Anwend U ngsan Ieitu ng C€12r5 (Anhang II, Klasse IIb, nach Regel 4)

CAVASAN® Wundschwamm

Bitte lesen Sie vor Anwendung diese Information sorgfaltig.

Was ist es und wofiir wird es angewendet:

CAVASAN® Wundschwamm ist ein elastisches, geschdumtes, fast ungehindert luft- und wasserdurchlassiges Polyurethan (PUR), vorstellbar wie ein dreidimensionales
Sieb. Die Struktur ist grob, die Oberfléche rau. CAVASAN® Wundschwamm wird bei der Wundbehandlung und Pflege angewendet, wenn ein tragfahiges, elastisches
Material mit hoher Luft- und Fllissigkeitsdurchlassigkeit vorteilhaft ist.

Was miissen Sie bei allen Anwendungen immer beachten:
Die Oberfléche von CAVASAN® Wundschwamm ist relativ rau. Bei Anwendung in Wunden oder auf der Haut knnen insbesondere unter Friktion (Reibung) Verletzungen
entstehen. Die Anwendung muss stets durch die Arztin, den Arzt erfolgen oder durch medizinisch/pflegerisch geschulte Beauftragte.

Welche Darreichungen gibt es:
CAVASAN® ist ein steriler Wundschwamm und wird in verschiedenen GréRen angeboten. Die lieferbaren Darreichungen entnehmen Sie bitte der jeweils aktuellen Produkdiste.

Wie ist es aufzubewahren:

CAVASAN® Wundschwamm ist leicht brennbar und empfindlich gegen UV-Strahlung. Daher gegen offenes Feuer, Glut, Hitze, UV- Strahlung und Feuchtigkeit/N&sse
schiitzen. In der Originalpackung besteht ein begrenzter Schutz gegen Nasse und UV-Strahlen durch die von uns verwendete UV-Filterfolie. Eine Aufbewahrung ist nur
in der Originalverpackung zulassig. Zulassige Lagerbedingungen fir Sterilprodukte: +10°C bis +30°C bei 30-65% r.F.

Entsorgung / Umweltrelevanz:

Wir dokumentieren neben zertifizierter Qualitat (DIN-EN-ISO 13485:2007 + DIN-EN-1SO 9001:2000) auch Umweltbewusstsein durch Validierung nach EG-Verordnung
und die Teilnahme am ,Umweltpakt Bayern“. Alle CAVASAN®-Produkte sind Einstoffmaterialien, bestehen zu tiber 97% aus Luft und kénnen als Hausmiill entsorgt
werden. Die Verpackungsentsorgung ist international unterschiedlich geregelt, in Deutschland (iber die VfW-Remedica.

Die Anwendung von CAVASAN® Wundschwamm
Zur Wundbehandlung und bei Hautkontakt:

» Mit CAVASAN® Wundschwamm kénnen Wunden abgedeckt oder ausgefiillt werden. Einem Kollaps von Wunden unter Einwirkung von uRerem Druck oder von
Sog, z.B. bei einer aktiven Wunddrainage, wird entgegengewirkt.

» Durch die Oberflachenbeschaffenheit wird ein mechanischer Reiz auf die Kontaktflachen ausgetibt der lokal durchblutungsfordernd wirkt, somit bei kontaminierten
oder infizierten Wunden die normale Korperreaktion ,Wundreinigung durch Sezernieren® fordert. Ebenso soll dadurch der Stofftransport im Wundgebiet geférdert
werden und damit eine Granulationsférderung bewirken. Dieses Wirkprinzip ist seit Jahrzehnten von LIGASANO® weiR her bekannt und bewahrt.

» CAVASAN® Wundschwamm kann auch auf der Haut, insbesondere in der Wundumgebung appliziert werden. Damit kann der oben beschriebene mechanische
Reiz groRerflachig genutzt werden, um die Wundheilung zu fordern.

» Durch die beschriebene offene Struktur werden trotz ausgefiillter Wunde Wundspiilungen erméglicht.

» Ein Ablauf von Exsudat, Spiillésung etc., der Schwerkraft folgend nach unten aus der Wunde wird ermdglicht.

» Die Entscheidung iiber die jeweilige Art der Applikation von CAVASAN® Wundschwamm erfolgt durch die Arztin, den Arzt oder durch medizinisch/pflegerisch ge-
schulte Beauftragte, dem Einzelfall angepasst und angemessen.

Risiken und Nebenwirkungen - Kontraindikationen

CAVASAN® Wundschwamm

ist bei steriler Darreichung nur zum einmaligen Gebrauch geeignet. Die Sterilitat ist bei steriler Darreichung nur bei unverletzter Verpackung gewahrleistet.

darf nicht mehr verwendet werden nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums.

ist fir die Wundbehandlung nicht zur Wiederaufbereitung / Resterilisierung zugelassen.

darf nicht auf Dauer in der Wunde oder am Kdrper verbleiben. Empfehlung: 1 — 3 Tage, je nach Indikation.

darf keinen direkten oder indirekten Kontakt zu Blut und blutfiihrenden GefaRen haben.

darf keinen Kontakt zu Schleimhaut haben.

darf keinen direkten Organkontakt haben.

Wegen der rauen Oberflache ist in jedem Einzelfall &rztlicherseits zu entscheiden ob ein Haut- oder Wundkontakt zulassig ist.

Anwendungen in Kontakt, Verbindung oder Kombination mit zusatzlichen Praparaten, Medikamenten, Losungen, Salben etc., wurden von uns nicht geprift.
Anwendungen im Zusammenhang mit zusatzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geraten und Hilfsmitteln wurden von uns nicht gepriift.
Aufgrund der zelligen Struktur ist ein Einsprossen von z.B. Granulationsgewebe ins Material méglich. Dem kann durch rechtzeitigen Versorgungswechsel vorge-
beugt werden.

Bei Applikation und Versorgungswechsel ist eine Friktion gegeniiber Wunde, Wundgrund oder Haut wenn méglich zu vermeiden, um keine bzw. keine zuséatzlichen
Verletzungen hervorzurufen.

Insbesondere bei der Anwendung auf oder in bisher passiven Wunden oder auf bisher schlecht durchblutenden Korperteilen kann es zu erheblichen Schmerz-
empfindungen kommen. Dies ist dann der Fall, wenn durch den mechanischen Reiz des Materials die lokale Durchblutung soweit gefordert wird, dass vorher
reduziertes oder nicht mehr vorhandenes und damit ungewohntes Schmerzempfinden ziickkehrt, das allerdings anfangs oft als unnormal stark empfunden wird.
Ublicherweise normalisiert sich das Empfinden nach einigen Stunden oder spatestens nach einigen Tagen. Ist diese Wirkung nicht erwinscht, sollte auf eine An-
wendung verzichtet werden.

» Bei einer ,offenen Versorgung" ohne zusétzliche Abdeckung ist zu bedenken, dass kaum Schutz gegen die Umgebungsatmospére besteht.

» Zu starker Druck durch Materialvorspannung, duRere Einwirkung oder Sog kann zum Zusammendriicken von Gefaen und damit zu Druckulzera fiihren.
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Risikoabwagung:

CAVASAN® Wundschwamm ist ein sehr einfaches Produkt, dessen Wirkung sich aus der Struktur ergibt. Es enthilt keine Wirkstoffe und gibt solche auch
nicht ab. Die Wirkung, bzw. die angestrebte Wirkung ist wenig komplex - im Gegenteil sehr einfach und mit Aligemeinwissen leicht nachvollziehbar.

Bei bestimmungemaBem Gebrauch sind die Risiken gering. Eine mechanische Uberbeanspruchung der Wund- oder Hautkontaktflache ist mit bloRem Auge gut
einschatzbar, das Praparat kann bei der ohnehin erforderlichen &rztlichen Sorgfalt gegebenenfalls rechtzeitig abgesetzt werden, bevor ein Schaden eintritt. Die Wirkung
ist rein physikalisch und stoppt praktisch sofort beim Absetzen des Praparats. Die unvermeidbaren Restrisiken sind im Vergleich zum klinischen Nutzen gering und
erscheinen hinnehmbar.

Ergédnzende Informationen:

Weitere Informationen und praktische Tipps bekommen Sie im Internet unter www.jap-medics.com oder auch gerne in Papierform auf Anforderung.

Alle Angaben entsprechen dem bei Herausgabe aktuellen Stand unseres besten Wissens und basieren auf Erfahrungen aus der praktischen Anwendung. Wir sind
interessiert von lhren Erfahrungen mit CAVASAN® zu héren. Anregungen und Kritik, Fallbeispiele, Studien oder andere Informationen sind uns stets willkommen.
Wenn Sie bei der Anwendung von CAVASAN® hier nicht erwihnte Anwendungsfolgen erkennen oder Risiken bzw. mégliche Risiken, informieren Sie uns
bitte umgehend.



