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UK -Principelle IF®
iCare - Intelligent Care: Natural Intervention in Protease Activity and pH. Honey based ionogen formulation
ointment.

Product Description

Principelle IF is a sterile wound dressing, comprising an inert acetate substrate impregnated with

an ointment containing a blend of trace elements and honey. The formulation contains no synthetic
components; the minerals, trace elements and oxides are directly blended with medical grade dark
buckwheat honey. The formulation is gradually released onto the wound surface after dressing application.
Principelle IF® can be used for all types of wounds, including burns.

Product Characteristics

Supervised by a healthcare professional, Principelle IF® is indicated for the treatment of acute and chronic
wounds, including contaminated and infected wounds. It may be used on moderately and lightly exuding
wounds, and dry wounds. The wound needs to be covered with a secondary dressing. Depending on the
level of exudate production an absorbtive dressing is recommended. This can be a traditional absorbtive
dressing or Principelle Matrix®. Strongly exuding wounds reduce wear time.

Principelle IF® normalises the wound micro-environment by restoring the protease balance and regulation of
bacterial contamination in therapy resistant wounds. This results in better conditions for re-epithelialisation.
Proteases play an important role in tissue degradation and regeneration and in the development of
epithelium. Modulation of the wound micro-environment is associated with appropriate stages of healing.
The characteristics of Principelle IF® are also directed at the regulation of moisture content in the micro-
environment of the wound and at the regulation of the pH on the wound surface during the healing process.
Principelle IF® protects the wound against mechanical trauma. Principelle IF® does not inhibit the drainage
of wound exudates.

Indications for Principelle IF® wound dressing

Acute wounds:

* Burns

¢ Surgical wounds

* Traumatic wounds

Other acute wounds where fast epithelialisation is required

Chronic wounds:
* Ulcera cruris
¢ Diabetic ulcers

Contra-indications
Principelle IF® may not be used on patients with a known hypersensitivity to acetate, lonogen Formulation
or honey.

Instructions for Use

Application:

1. Carefully inspect the wound.

2. Cleanse the wound according to standard instructions.

3. Open the blister packaging and remove the Principelle IF® dressing from the packaging. If the blister
package has been opened or damaged, then consider the Principelle IF® dressing to be non-sterile.

4. Remove the front and back papers from the Principelle IF® dressing.

5. Apply the Principelle IF® and ensure that this leads to maximum contact with the wound.

6. Secure the Principelle IF® dressing with usual means, such as perforated adhesive tape.

Note:
In cases of moist or wet wounds, Principelle IF® can be covered with a secondary dressing, which will result
in the retention of wound exudate.

Dressing Changes:

1. Remove the secondary dressing.

2. Garefully remove Principelle IF®. If necessary, pre-moisten the dressing to facilitate removal.
3. Inspect and clean the wound according to standard instructions.

4. Apply a new Principelle IF® wound dressing.

For Single Use Only

Principelle IF® is sterilised with gamma radiation. The sterility of Principelle IF® is only guaranteed for
unopened and undamaged packages.

Principelle IF® wound dressing may not be re-sterilised.

Principelle IF® Wound Dressing

Packaging Contents Size Order number
1 box 10 dressings 5x6.cm PPIFO506
1 box 10 dressings 8x10cm  PPIF0810
1 box 10 dressings 8x20cm  PPIF0820
1 box 5 dressings 10x30cm  PPIF1030

Storage:
Store at room temperature, dry, and keep away from bright light.
Principelle IF® may also be stored in a refrigerator (5 -25°C), but not in a freezer.

For Single Use
ﬂ Sterile (Gamma)

Store in a dry place

Do not store in sunlight
(Z% Recycled paper packaging

DO NOT use if pouch is damaged or opened prior to use

DE-Principelle IF®
iCare - Intelligente Wundversorgung: Natrliche Intervention in die Protease-Aktivitat und den pH-Wert.
lonogene Salbe auf Honigbasis.

Produktbeschreibung

Principelle IF® ist ein steriler Wundverband bestehend aus einem inerten Acetatsubstrat, das mit einer

Salbe aus einer Mischung von Spurenelementen und Honig getrénkt ist. Diese Zusammensetzung enthalt
keine synthetischen Bestandteile, und die Mineralstoffe, Spurenelemente und Oxide sind direkt in einen
dunklen, fir medizinische Anwendung geeigneten Buchweizenhonig gemischt. Nach Anlegen des Verbands
wird die Mischung allmahlich an die Wundoberflache abgegeben. Principelle IF® kann flr alle Wundarten,
einschlieBlich Verbrennungen, verwendet werden.

Produkteigenschaften

Principelle IF® wird von einem Arzt Uberwacht und ist flir die Behandlung von akuten und chronischen
Wunden, einschlieBlich kontaminierter und infizierter Wunden, indiziert. Das Produkt kann bei maBig

und leicht exsudierenden Wunden sowie trockenen Wunden eingesetzt werden. Die Wunde muss mit
einem Sekundarverband bedeckt werden. Je nach Grad der Exsudaterzeugung wird ein saugfahiger
Wundverband empfohlen, entweder ein herkdmmlicher saugfahiger Verband oder Principelle Matrix®. Bei
stark exsudierenden Wunden verkirzt sich die Tragezeit des Verbands.

Principelle IF® normalisiert das Mikro-Wundmilieu durch Wiederherstellung des Proteasegleichgewichts
und Regulierung der bakteriellen Kontaminierung von therapie-resistenten Wunden. Dies schafft bessere
Voraussetzungen flr die Reepithelisierung. Proteasen spielen eine wichtige Rolle beim Gewebeabbau
und der Regenerierung und Entwicklung des Epithels. Die Regulierung des Mikro-Wundmilieus wird mit
adaquaten Wundheilungsphasen in Verbindung gebracht. Die Eigenschaften von Principelle IF® unterstiitzen
auBerdem die Regulierung des Feuchtigkeitsgehalts im Mikromilieu der Wunde und des pH-Werts der
Wundoberflache wéhrend des Heilungsprozesses. Principelle IF® schiitzt die Wunde vor mechanischen
Traumata. Durch Principelle IF® wird die Drainage der Wundexsudate nicht gehemmt.

Indikationen fiir den Principelle IF® Wundverband

Akute Wunden:

o \erbrennungen

* Operationswunden

¢ Traumatische Wunden

Andere akute Wunden, bei denen eine rasche Epithelisierung erforderlich ist

Chronische Wunden:
¢ Ulcera cruris
¢ Diabetesgeschwire

Gegenanzeigen .
Principelle IF® darf nicht flir Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Acetat, ionogene
Mischungen oder Honig verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Wunde sorgfaltig inspizieren.

2. Wunde gemaB Standardverfahren reinigen.

3. Blisterpackung 6ffnen und Principelle IF® Verband aus der Packung nehmen. Wenn die Blisterpackung
bereits gedfinet wurde oder beschadigt ist, muss der Principelle IF® Verband als nicht steril angesehen
werden.

4. Die vordere und hintere Papierfolie vom Principelle IF® Verband abziehen.

5. Den Principelle IF® Verband anbringen und darauf achten, dass dabei maximaler Wundkontakt erfolgt.

6. Den Principelle IF® Verband auf tibliche Weise sichern, z.B. mit einem perforierten Klebeband.

Hinweis:
Bei feuchten oder ndssenden Wunden kann Principelle IF® mit einem Sekundérverband abgedeckt werden,
was zu einer Rlckhaltung des Wundexsudats fiihrt.

Verbandwechsel:

Den Sekundérverband abnehmen.

Principelle IF® Verband vorsichtig entfernen. Den Verband nétigenfalls vorher befeuchten, um das
Abnehmen zu erleichtern.

Wunde geméaB Standardverfahren inspizieren und reinigen.

Einen neuen Principelle IF® Wundverband anlegen.

Nur fiir einmaligen Gebrauch

Principelle IF® wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Die Sterilitat des Principelle IF® Wundverbands ist nur
bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung garantiert. Der Principelle IF® Wundverband darf nicht
erneut sterilisiert werden.

Principelle IF® Wundverband

Inhalt GroBe Bestellnummer
1 Karton 10 Verbande 5x6cm PPIF0506
1 Karton 10 Verbande 8x10cm  PPIF0810
1 Karton 10 Verbande 8x20cm  PPIF0820

1 Karton 5 Verbénde 10x30cm  PPIF1030

Lagerung:

Bei Raumtemperatur trocken lagern. Vor starker Lichteinstrahlung schiitzen.

Principelle IF® kann auch in einem Kihischrank (zwischen 5 bis 25 °C) jedoch nicht in einem Gefrierschrank
aufbewahrt werden.

® Fir einmaligen Gebrauch
Steril (Gammastrahlung)

Trocken lagern

AT

Nicht unter direkter Sonneneinstrahlung lagern
(Z% Verpackung aus Recyclingpapier

NICHT verwenden, wenn Packung beschédigt ist oder vor Gebrauch geéffnet wurde

NL -Principelle IF®
iCare - Intelligent Care: natuurlijke interventie in de protease activiteit en zuurgraad. lonogene formulering in
een honingdrager.

Productomschrijving

Principelle IF® is een steriel wondverband bestaande uit acetaatgaas geimpregneerd met een formulering
van spoorelementen en honing. De formulering bevat geen synthetische componenten; mineralen,
spoorelementen en oxides zijn rechtstreeks vermengd met donkere boekweithoning, geschikt voor
medische toepassing. De formulering wordt geleidelik aan het wondbed afgegeven nadat het gaas op de
wond is aangebracht. Principelle IF® kan gebruikt worden op alle wondtypen, ook brandwonden.

Product-eigenschappen

Onder supervisie van een zorgprofessional kan Principelle IF® worden toegepast bij de behandeling van
acute en chronische wonden, met inbegrip van gecontamineerde en geinfecteerde wonden.

Het kan worden gebruikt bij matig exuderende, licht exuderende en droge wonden.

De wond dient met een secundair verband te worden afgedekt. Afhankelijk van de mate van exudaat wordt
een absorberend verband aanbevolen. Denk hierbij aan een traditioneel absorberend verband of Principelle
Matrix®.

Sterk exuderende wonden reduceren de draagtijd.

Principelle IF® normaliseert het micro-milieu van de wond door herstel van de protease balans en regulering
van bacteriéle contaminatie in stagnerende wonden. Dit bevordert de mogelikheid tot vorming van
granulatie-weefsel en nieuw epitheel.

Proteasen spelen een belangrijke rol in de afbraak en opbouw van weefsel en in de ontwikkeling van het
epitheel. Het moduleren van de micro-omgeving hangt samen met de juiste stadia van wondgenezing.

De eigenschappen van Principelle [F® dragen eveneens bij aan de regulering van het vochtgehalte in de
micro-omgeving van de wond en aan de regulering van de zuurgraad in het wondopperviak tijdens het
genezingsproces. Principelle IF® beschermt de wond tegen mechanisch trauma. Principelle IF® vormt geen
belemmering voor de drainage van wondvocht.

Indicaties Principelle IF® wondverband

Acute wonden:

¢ Brandwonden

e Chirurgische wonden

* Traumatologische wonden

Overige acute wonden waar een snelle epithelialisatie gewenst is

Chronische wonden:
o Ulcera cruris
o Diabetische ulcera

Contra-indicaties
Principelle IF® kan niet worden toegepast bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor acetaat,
lonogene Formulering of honing.

Gebruiksaanwijzing

Aanbrengen:

1. Inspecteer de wond zorgvuldig.

2. Reinig de wond volgens voorschrift.

3. Open de bilisterverpakking en neem Principelle IF® uit de verpakking.
Als de blisterverpakking al geopend of beschadigd is, beschouw het Principelle IF® wondverband dan
als niet steriel.

4. Verwijder de beide afdekpapiertjes.

5. Breng Principelle IF® aan en zorg daarbij voor een optimaal contact met het wondbed.

6. Fixeer Principelle IF® met de gebruikelijke middelen, zoals met geperforeerde kleefpleister.

Opmerking:
Bij vochtige of nattende wonden kan Principelle IF® worden afgedekt met een absorberend verband om het
exudaat vast te houden.

Verwisselen:

1. Verwijder het afdekkende wondverband.

2. Verwijder voorzichtig Principelle IF®. Zonodig vooraf bevochtigen om verwijderen te vergemakkeliken.
3. Inspecteer de wond en reinig de wond volgens voorschrift.

4. Breng opnieuw Principelle IF® aan.

Eénmalig gebruik

Principelle IF® is gesteriliseerd door middel van gammastraling. De steriliteit van Principelle IF® wordt alleen
gegarandeerd voor ongeopende en onbeschadigde verpakkingen.

Principelle IF® wondverband mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Verpakking Principelle IF® wondverband

Verpakkingsvorm Inhoud Afmeting Bestelnummer
1 doos 10 stuks 5x6cm PPIFO506

1 doos 10 stuks 8x10cm PPIF0810

1 doos 10 stuks 8x20cm PPIF0820

1 doos 5 stuks 10x 30 cm PPIF1030
Bewaren:

Bewaren bij kamertemperatuur, droog en niet in het volle licht.
Principelle IF® mag ook in de koelkast bewaard worden maar niet in de vriezer (5-25°C).

@ Voor éénmalig gebruik
E Steriel (Gamma)

9

Droog bewaren

Niet in het volle licht bewaren
@% Kringloop papier/karton

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of reeds geopend voor gebruik

FR -Principelle IF®
iCare - Soins intelligents: Intervention naturelle en activité Protéase et en pH. Onguent de composition
iconogéne basé sur le miel

Description Du Produit

Principelle IF est un pansement stérile, comprenant un substrat inerte d’acétate imprégné avec un
onguent contenant un mélange d'oligo-éléments et de miel. La formulation ne contient aucun composant
synthétique; les minéraux, les oligo-éléments et les oxydes sont directement mélangés avec du miel de
sarrasin foncé de qualité médicale. La formulation est libérée progressivement sur la surface de la plaie
apres I'application du pansement. Principelle IF® peut étre utilisé pour tous les types de plaies, y compris
les brllures.

Caractéristiques du Produit

Supervisé par un professionnel de la santé, Principelle IF® est indiqué pour le traitement des plaies aigués
et chroniques, y compris les plaies contaminées et infectées. Il peut étre utilisé sur des plaies légerement
ou modérément exsudatives et sur des plaies seches. La plaie doit étre recouverte d’un pansement
secondaire. En fonction du niveau de production d’exsudat un pansement absorbant est recommandé.
Celui-ci peut étre un pansement absorbant traditionnel ou Principelle Matrix®. Les plaies fortement
exsudatives réduisent le temps d’usage. Principelle IF® normalise le microenvironnement de la plaie en
rétablissant I'équilibre de la protéase et par la régulation de la contamination bactérienne dans les plaies
résistantes a la thérapie. Il en résulte de meilleures conditions pour la ré-épithélialisation. Les protéases
jouent un réle important dans la dégradation et la régénération des tissus et dans le développement de
I'épithélium. La modulation du microenvironnement de la plaie est associée a des étapes appropriées de
guérison.

Les caractéristiques de Principelle IF® sont également orientées vers la régulation de la teneur en humidité
dans le microenvironnement de la plaie et vers la régulation du pH sur la surface de la plaie pendant le
processus de guérison. Principelle IF® protege la plaie contre les traumatismes mécaniques. Principelle IF®
n'inhibe pas I'écoulement d’exsudats des plaies.

Indications pour pansement Principelle IF®

Plaies aigués:

o Brllures

¢ Plaies chirurgicales

o Blessures traumatiques

Autres plaies aigués ol une épithélialisation rapide est nécessaire

Plaies chroniques:
o Ulceres veineux
o Ulcéres diabétiques

Contre-indications
Principelle IF® ne peut pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité connue a I'acétate,
la formulation iconogeéne ou le miel.

Instructions pour I'Utilisation

Application :

1. Inspectez soigneusement la plaie.

2. Nettoyez la plaie selon les instructions standards.

3. Ouvrez I'emballage blister et retirez le pansement Principelle IF® de 'emballage. Considérez le pansement
Principelle IF® non stérile si I'emballage blister a été ouvert ou endommagé.

4. Retirez les papiers verso et face du pansement Principelle IF®.

5. Appliquez le Principelle IF® et veillez a ce que cela conduit a un contact maximal avec la plaie.

6. Fixez le pansement Principelle IF® avec des moyens usuels, tels que du ruban adhésif perforé.

Note:
Dans les cas de plaies humides ou mouillées, Principelle IF® peut étre recouvert d’un pansement secondaire
qui aboutira au maintien de I'exsudat de la plaie.

Changement de pansement:

1. Retirez le pansement secondaire.

2. Retirez délicatement Principelle IF®. Si nécessaire, pré-humidifiez le pansement pour faciliter la
I'enlevement.

3. Inspectez et nettoyez la plaie selon les instructions standards.

4. Appliquer un nouveau pansement Principelle IF®.

Exclusivement Pour Usage Unique

Principelle IF® est stérilisé par un rayonnement gamma. La stérilité de Principelle IF® est garantie seulement
pour les paquets non ouverts et non endommagés.

Le pansement Principelle IF® ne peut pas étre re-stérilisé.

Pansements Principelle IF®

Emballage Contenu Taille Numéro de commande
Une boite 10 pansements 5x6cm PPIFO506

Une boite 10 pansements 8x10cm  PPIFO810

Uneboite 10 pansements 8x10cm  PPIF0820

Une boite 5 pansements 10x30cm  PPIF1030
Conservation:

Conservez a température ambiante, sec et a I'abri de la lumiere vive.
Principelle IF® peut également étre conservé dans un réfrigérateur (5 - 25 °C), mais pas dans un
congélateur.

A usage unique
PTERILE ] sterie (Gamma)

Conserver dans un endroit sec

&¢I®

Ne pas conserver sous la lumiere du soleil
(Z?%; Emballage en papier recyclé

NE PAS utiliser si le sachet est endommagé ou ouvert avant l'utilisation



Principelle IF

HONEY BASED BIO-ACTIVE WOUND CARE DRESSING

Principelle B.V., Guldenberg 5, 5268 KR Helvoirt
info@principelle.com, www.principelle.com

¢

0481

1602-09.05

IT - Principelle IF®
iCare - La cura intelligente: intervento naturale nell'attivita proteasica e nel pH.
Unguento a formulazione di ionogeni a base di miele.

Descrizione del prodotto

Principelle IF € un cerotto sterile composto da un substrato inerte di acetato
imbevuto di unguento contenente un insieme di oligoelementi e miele. La
formulazione non contiene elementi sintetici; i minerali, gli oligoelementi e gli ossidi
sono miscelati direttamente a miele medical grade scuro di grano saraceno. La
formulazione viene rilasciata gradualmente sulla superficie della lesione dopo
I'applicazione del cerotto. Il cerotto Principelle IF® puo essere utilizzato per tutti i tipi
di lesioni, ustioni comprese.

Caratteristiche del prodotto

Utilizzato sotto la supervisione di personale medico, il cerotto Principelle IF® &
indicato per il trattamento di ferite acute e croniche, incluse le lesioni contaminate
e infette. Puo essere utilizzato su lesioni con essudazione da scarsa a moderata e
su ferite asciutte. La lesione deve essere coperta con una medicazione secondaria.
In'base al livello di essudazione prodotta, si consiglia I'impiego di una pellicola
assorbente. E possibile utilizzare un tradizionale bendaggio assorbente o il cerotto
Principelle Matrix®. Con un’essudazione abbondante, il tempo di usura si riduce.
Principelle IF® normalizza il microambiente della lesione ripristinando I'equilibrio
della proteasi e la regolazione della contaminazione batterica nelle lesioni resistenti
alle terapie. Cio determina le condizioni ottimali per il processo di riepitelizzazione.
Le proteasi svolgono un ruolo determinante nella degenerazione e rigenerazione
dei tessuti e nello sviluppo dell’epitelio. La modulazione del microambiente della
lesione € associata al progressivo raggiungimento dei corretti stadi di guarigione.
Le caratteristiche del cerotto IF® garantiscono anche un controllo del contenuto di
umidita nel microambiente della lesione e una regolazione del pH della superficie
della ferita durante il processo di guarigione. Principelle IF® protegge la lesione dai
traumi meccanici. Principelle IF® non impedisce il drenaggio dei fluidi di essudazione.

Indicazioni per il cerotto Principelle IF®

Lesioni acute:

o Ustioni

® Lesioni chirurgiche

e | esioni traumatiche

Altre lesioni acute che richiedono una rapida epitelizzazione

Lesioni croniche:
¢ Ulcera cruris (ulcera varicosa)
¢ Ulcere diabetiche

Controindicazioni
Principelle IF® non deve essere utilizzato su pazienti con ipersensibilita nota
allacetato, alle formulazioni di ionogeni e al miele.

Istruzioni per 'uso

Applicazione:

1. Ispezionare attentamente la lesione.

2. Pulire la lesione secondo le istruzioni standard.

3. Aprire la confezione blister ed estrarre il cerotto Principelle IF®. Se la confezione
blister & aperta o danneggiata, il cerotto Principelle IF® al suo interno & da
ritenersi non sterile.

4. Rimuovere il rivestimento di carta anteriore e posteriore dal cerotto
Principelle IF®.

5. Applicare il cerotto Principelle IF® e assicurarsi che sia il piti possibile a contatto
con la lesione.

6. Fissare il cerotto Principelle IF® con i mezzi solitamente impiegati, ad esempio
nastro adesivo forato.

Attenzione:

In caso di lesioni umide o bagnate, & possibile coprire la medicazione Principelle IF®

con una medicazione secondaria che assorbira i fluidi di essudazione della lesione.

Cambi di medicazione:

1. Rimuovere la medicazione secondaria.

2. Rimuovere con cautela il cerotto Principelle IF®. Se necessario, inumidire prima il
cerotto per semplificarne la rimozione.

3. Controllare e pulire la lesione secondo le istruzioni standard.

4. Applicare un nuovo cerotto Principelle IF®.

Esclusivamente monouso

Il cerotto Principelle IF® & sterilizzato mediante radiazioni gamma. La sterilita del
cerotto Principelle IF® & garantita solo per il prodotto conservato in confezioni integre
e intatte.

Il cerotto Principelle IF® non pud essere risterilizzato.

Cerotto Principelle IF®

Contenuto della confezione Dimensioni Codice d’ordine

1 confezione 10 cerotti 5x6.cm PPIF0506
1 confezione 10 cerotti 8x10cm  PPIF0810
1 confezione 10 cerotti 8x20cm  PPIF0820

1 confezione 5 cerotti 10x30cm  PPIF1030

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e lontano da fonti di luce
intensa. Principelle IF® pud essere conservato anche in frigorifero (da 5 a 25°C), ma
non in congelatore.

Per uso singolo
ﬂ Sterile (Gamma)

Conservare in un luogo asciutto

®

"

54

Conservare al riparo dalla luce diretta del sole
é% Confezione realizzata con carta riciclata

NON usare se I'involucro & danneggiato o risulta aperto prima dell’'uso.

ES-Principelle IF®
iCare - Intelligent Care: Intervencion natural en la actividad de las proteasas y el pH.
Pomada con férmula iondgena a base de miel.

Descripcion del producto

Principelle IF® es un apdsito esterilizado compuesto por un sustrato de acetato
inerte con una pomada formada por una mezcla de oligoelementos y miel.

La férmula contiene componentes no sintéticos, ya que los minerales, los
oligoelementos y los dxidos han sido mezclados directamente con miel de alforfon,
que es de color oscuro y tiene propiedades medicinales. Tras aplicar el aposito, el
compuesto se va liberando en la superficie de la herida de forma gradual. Principelle
IF® puede emplearse para todo tipo de lesiones cutaneas, incluyendo quemaduras.

Caracteristicas del producto

Supervisado por profesionales de la salud, Principelle IF® esté indicado para el
tratamiento de lesiones agudas y crénicas, incluyendo heridas contaminadas o
infectadas. También puede aplicarse en heridas exudativas moderadas o leves, asi
como en heridas secas. Las heridas deben cubrirse con un apdsito secundario y,
dependiendo del nivel de exudacion, se recomienda usar un apdsito absorbente,
para ello, puede emplearse un apdsito de absorcion tradicional o Principelle Matrix®.
En el caso de heridas muy exudativas, debe reducirse el tiempo de uso.

Principelle IF® normaliza el microentorno de la herida restaurando el equilibrio de

la proteasa y regulando la contaminacion bacteriana en heridas resistentes a la
terapia, lo que da lugar a mejores condiciones para la reepitelizacion. Las proteasas
juegan un papel importante en la degradacion y regeneracion del tejido, asi como
en el desarrollo del epitelio. La modulacion del microentorno de la herida esta
asociada a las fases de cicatrizacion correspondientes. Asimismo, las propiedades
de Principelle IF® tienen como fin regular el nivel de humedad del microentorno de
la herida y del pH de su superficie durante el proceso de cicatrizacion. Principelle
|F® protege la herida de lesiones mecénicas y no impide el drenaje del exudado de
las heridas.

Indicaciones del apésito Principelle IF®

Heridas graves:

¢ Quemaduras.

¢ Heridas quirdrgicas.

 Heridas traumaticas.

Otras heridas graves que requieren una epitelizacion rapida.

Heridas cronicas:
* Ulcera crural.
* Ulceras diabeticas.

Contraindicaciones
No se recomienda Principelle IF® a pacientes con hipersensibilidad al acetato, a
foérmulas iondgenas o a la miel.

Instrucciones de uso

Aplicacion:

1. Examinar la herida cuidadosamente.

2. Limpiar la herida segun las indicaciones habituales.

3. Abrir el blister y extraer el apésito Principelle IF® del envoltorio. Si el envoltorio ha
sido abierto o esta dafiado, el apdsito Principelle IF® ya no estara esterilizado.

4. Quitar los adhesivos delanteros y traseros del apésito Principelle IF®.

5. Colocar Principelle IF® y comprobar que esté en contacto total con la herida.

6. Asegurar el apdsito Principelle IF® con los medios habituales como, por ejemplo,
esparadrapo.

Nota:
En caso de heridas himedas, se puede aplicar Principelle IF® con un apdsito
secundario, lo que ayudara a retener el exudado de la herida.

Cambio del apésito:

1. Retirar el apdsito secundario.

2. Retirar con cuidado Principelle IF®. Si es necesario, humedezca previamente el
aposito para facilitar su retirada.

3. Examinar y limpiar la herida segun las indicaciones habituales.

4. Colocar un nuevo apésito Principelle IF®.

Un solo uso
Principelle IF® ha sido esterilizado mediante radiacion gamma. Solo se garantiza la
esterilizacion de aquellos envases de Principelle IF®

Apésito para heridas Principelle IF®

Envase Contenido Tamafo Numero
de referencia
1 caja 10 apositos 5x6cm PPIF0506
1 caja 10 apositos 8x10cm  PPIF0810
1 caja 10 apdsitos 8x20cm  PPIF0820
1 caja 5 apositos 10x30cm  PPIF1030

Conservacion:
Mantener en lugar fresco y seco y evitar la exposicién a la luz intensa. Principelle IF®
puede guardarse en la nevera (5-25°C), pero no en el congelador.

Un solo uso.

Esterilizado (rayos gamma).

Guardar en un lugar seco.

= HIE)
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No exponer a la luz solar.

é}% Envase realizado con papel reciclado.

NO UTILIZAR si el paquete esta danado o abierto antes de ser usado.

SI-Principelle IF®
iCare - Intelligent Care: spreminjanje aktivnosti proteaze in pH na naraven nacin.
Mazilo z ionogenim pripravkom na osnovi medu

Opis izdelka

Principelle IF® je sterilna obloga za rane, sestavljena iz inertnega acetatnega
substrata, prepojenega z mazilom, ki vsebuje mesanico elementov v sledovih

in medu. Pripravek ne vsebuje umetnih sestavin; minerali, elementi v sledovih in
oksidi so neposredno zmesani z medicinskim temnim ajdovim medom. Pripravek
se po nanosu obloge postopoma spro$ca na povrsino rane. Principelle IF® se
lahko uporablja za vse vrste ran, vkljuéno z opeklinami.

Lastnosti izdelka

Izdelek Principelle IF® se uporablja pod nadzorom zdravstvenega delavca in

je indiciran za zdravljenje akutnih in kroni¢nih ran, vkljuéno s kontaminiranimi

in okuZenimi ranami. Lahko se uporablja na ranah z zmerno ali majhno koli¢ino
eksudatov ter na suhih ranah. Rano je treba prekriti z dodatno oblogo. Glede
na koli¢ino eksudata priporo¢amo vpojno oblogo. To je lahko obi¢ajna vpojna
obloga ali obloga Principelle Matrix®. Pri ranah z moénim eksudatom je ¢as
uporabnosti izdelka krajsi.

Principelle IF® z obnovo proteaznega ravnovesja in uravnavanjem bakterijske
kontaminacije pri ranah, odpornih proti zdravljenju, normalizira mikrookolje
rane. To privede do bolj$ih pogojev za ponovno epitelizacijo. Proteaze

imajo pomembno vlogo pri razgradniji in obnovi tkiva ter pri razvoju epitelija.
Uravnavanje mikrookolja rane je povezano z ustreznimi stopnjami celjenja. S
svojimi lastnostmi izdelek Principelle IF® med celienjem tudi uravnava vsebnost
vlage v mikrookolju rane ter vrednost pH na povrsini rane. Principelle IF® §¢iti
rano pred mehanskimi poskodbami. Principelle IF® ne zavira izlo¢anja eksudatov
iz rane.

Indikacije obloge za rane Principelle IF®

Akutne rane:

* Opekline

o Kirurske rane

® Travmatske rane

Druge akutne rane, pri katerih je potrebna hitra epitelizacija

Kroni¢ne rane:
e Ulcera cruris
¢ Diabeti¢ne razjede

Kontraindikacije
Izdelka Principelle IF® ne smete uporabljati pri bolnikih z znano preobéutljivostjo
za acetat, ionogeni pripravek ali med.

Navodila za uporabo

Nanos:

1. Rano dobro preglejte.

2. Ocistite jo v skladu s standardnimi napotki. .

3. Odprite pretisni omot in iz njega vzemite oblogo Principelle IF®. Ce je pretisni
omot odprt ali poskodovan, obloga Principelle IF® ni sterilna.

4. Z obloge Principelle IF® spredaj in zadaj odstranite papir.

5. Oblogo Principelle IF® nanesite na rano tako, da bo z njo v &im vecjem stiku.

6. Oblogo Principelle IF® pritrdite kot obi¢ajno, na primer s perforiranim lepilnim

trakom.

Opomba:
V primeru vlaznih ali mokrih ran lahko oblogo Principelle IF® prekrijete z drugo
oblogo, ki bo zadrzala eksudat.

Menjava obloge:

1. Odstranite sekundarno oblogo.

2. Previdno odstranite oblogo Principelle IF®. Po potrebi oblogo predhodno
navlazite, da jo boste lazje odstranili.

3. Preglejte in oCistite rano v skladu s standardnimi napotki.

4. Nanesite novo oblogo za rane Principelle IF®.

Samo za enkratno uporabo

Obloga Principelle IF® je sterilizirana s sevanjem gama. Sterilnost izdelka
Principelle IF® je zagotovljena samo za neodprte in neposkodovane embalaze.
Obloge za rane Principelle IF® ne smete ponovno sterilizirati.

Obloga za rane Principelle IF®

PT-Principelle IF ®
iCare- Intelligent Care: Acgao Natural Modeladora da Actividade das Proteases e do
pH. Formulagao iogénica com mel.

Descricdo do produto

Principelle IF € um penso para feridas, estéril, constituido por um substrato

de acetato inerte impregnado com uma pomada contendo uma mistura de
oligoelementos e mel.

Aformulagéo ndo contém componentes sintéticos; os minerais, oligoelementos

e Oxidos sdo directamente incorporados no mel de trigo mourisco escuro, de
qualidade farmacéutica. Esta formulacéo liberta-se gradualmente na superficie da
ferida ap6s a aplicag@o do penso. Principelle IF pode ser usado em todo o tipo de
feridas incluindo queimaduras.

Caracteristicas do Produto

Supervisionado por profissionais de satde, Principelle IF esté indicado no
tratamento de feridas cronicas e agudas, incluindo feridas contaminadas e
infectadas. Pode ser usado em feridas com exsudado ligeiro a moderado e feridas
secas. Com um penso suplementar adequado pode também ser usado em
feridas com muito exsudado. Dependendo do tipo da ferida pode ser utilizado
sobre o Principelle IF um penso tradicional , um penso especial tipo film ou
Principelle Matrix ©.

Principelle IF ® normaliza o meio microbiolégico restaurando o equilibrio das
proteases e regulando a contaminagao microbiologica e a inflamagéo, na terapia de
feridas persistentes. Estes resultados s@o as condigdes ideais para a reepitelizagao.
As proteases desempenham um importante papel na degradacao e regeneragao
dos tecidos e no desenvolvimento do epitélio. A modelacdo do meio microbiologico
da ferida esta associada a estadios apropriados da sua cura. As caracteristicas

de Principelle IF estdo também relacionadas com a regulagéo da humidade no
meio microbiologico da ferida bem como com a regulag@o do pH na superficie da
ferida, durante o processo de cura. Principelle IF © protege as feridas de agressdes
mecénicas. Principelle IF © ndo impede a drenagem do exsudado das feridas .

Indicacdes de utilizagao do penso Principelle IF ©

Feridas agudas:

* Queimaduras

o Feridas cirlrgicas

o Feridas traumaticas

Qutras feridas agudas onde seja necessaria uma rapida epitelizagao

Feridas cronicas :

* Ulceras cruris ( Ulcera venosa da perna)

* Ulceras diabéticas

Ulceras de decubito em associagao com o uso de corticosteroides

Contra - indicacdes
Principelle IF ®ndo pode ser usado em doente com hipersensibilidade conhecida a
acetato , Formulagdes ionogénicas , ou mel.

Instrucoes de utilizagao

Aplicagao:

1. Inspeccione cuidadosamente a ferida

2. Limpe a ferida de acordo com os procedimentos apropriados

3. Abra a embalagem “blister” e remova o penso Principelle IF © da embalagem. Se
a embalagem do penso tiver sido aberta ou estiver danificada , deve considerar
que o penso  Principelle IF ©, ndo se encontra ja esterilizado.

. Remova as folhas de papel da frente e verso do penso Principelle IF ©.

. Aplique Principelle IF © e assegure-se que promove 0 maximo contacto do
penso com a ferida. Fixe o penso Principelle IF ® do modo usual , por exemplo
com fita adesiva perfurada.

[SES

Nota
Nos casos de feridas muito himidas Principelle IF ©, pode ser recoberto com um
segundo penso, para a retencao do exsudado da ferida.

Mudancas de penso

1. Remova o penso secundario

2. Remova cuidadosamente o penso Principelle IF ©. Se necessario humedeca o
penso para facilitar a remogao.

3. Inspeccione e limpe a ferida de acordo com as instrugdes.

4. Aplique o novo penso Principelle IF ©

Para uma Unica utilizagao

Principelle IF © é esterilizado com radiacdo gama. A esterilidade de Principelle IF ®s6
¢ garantida para embalagens fechadas e ndo danificadas. Os pensos para feridas
Principelle IF ® ndo podem ser re-esterilizados.

TUR —Principelle IF®
Akill Bakim: Proteaz Aktivitesi ve pH arasindaki dogal etkilesime dayali ,bal bazli
iyonojen formdlasyonlu krem

Uriin Tanimi:

Principelle IF , nétr ¢zellikli asetat substrati taglyan gazli beze ; iz elementleri
ve bal iceren krem emdirilmis ; steril yara sargisidir.Formdl; kesinlikle sentetik
bilesenler icermeyip,mineraller,iz elementler ve oksit bilesiminin,medikal 6zellikli
karabugday ballyla karisimini tagir.Sarginin yara Usttne aplikasyonundan
itibaren; tedavi edici 6zellikli bu karigim yara yizeyine salinmaya baglanir.
Principelle IF ; butin yara tipleri ve yaniklar igin kullanilabilir.

Uriin Ozellikleri:

Profesyonel saglik gérevlisinin gozetiminde; Principelle IF,akut ve kronik
yaralarda ve kontamine olmus ya da enfekte yaralarin tedavisinde kullanilabilir.
Ayrica orta ya da hafif siddette ekstidali yaralarda ve kuru yaralarda kullanilabilir,
bu durumda ; sekonder bir kapayici sargi kullanimi gerekebilir.Ekstida
derecesine bagli olarak, eskiden beri kullanilagelen bir absorban sargi ya da
Principelle Matrix kullanilabilir.Fazla ekstdall yaralarda sargi daha sik degistirilir.
Principelle IF ,tedaviye direngli yaralardaki enflammasyonu ve bakteriyel
kontaminasyonun regiilasyonunu ve de proteaz dengesini iyilestirerek; yaranin
mikro ortamini normalize eder.

Bu proses, re-epitelizasyon igin daha uygun kosul saglar.Proteazlar; hasarl
dokunun yikiminda ve yeniden yapilanmasinda ve epitel tabakasinin
gelismesinde 6nemli rol oynarlar.

Yaranin mikro ortaminin modulasyonu ; iyilesme safhasinin uygun
basamaklariyla saglanir.

Principelle IF sahip oldugu 6zelliklerle, yaranin mikro ortamindaki nem ihtivasinin
ve iyilesme prosesi esnasinda yara ylzeyi pHsinin regtlasyonunu temin eder.
Principelle IF, Ayrica olusabilecek mekanik travmalardan da yarayi korur.
Principelle IF,yaradaki eksudanin

drenajini engellemez.

Principelle IF yara sargisinin endikasyonlar::
Akut yaralar:

o Yaniklar

o Cerrahi yaralar

® Travmatik yaralar

Hizli epitelizasyon gerektiren diger yara tipleri

Kronik yaralar:
- Ulcus cruris( alt bacak yada varis Ulserasyonlari)
- Diyabetik Ulserler

Kontrendikasyonlari:
Principelle IF; asetat, lyonojen formulasyona ya da bala karsi
hipersensitivite gosterdigi bilinen hastalarda kullaniimayabilir.

Uygulama basamaklar::

1. Yarayi dikkatlice gozden gegiriniz.

2. Standart uygulamalara sadik kalarak yarayi temizleyiniz.

3. Blister ambalaji agip Principelle IFi yaraya uygulayiniz.Eger Ambalaj aciimissa
, sterilitenin bozulmus oldugunu géz éniinde bulundurunuz.

4. Principelle IF sargisinin éniinde ve arkasinda yeralan kagitlari ¢ikariniz.

5. Principelle IF i ;yaraya maksimum oranda temas edecek sekilde uygulayiniz

6. Principelle IF'i ; perfore yapiskan bir bantla sabitleyebilirsiniz.

Not:

Nemli ya da sulu yaralarda;yaradaki ekstdanin retansiyonuna care olacak
sekilde

sekonder bir sargiyla Principelle IF'i kapatabilirsiniz.

Sargi degisimi:

1. Sekonder sargry! kaldirniz.

2. Gerekirse hafifce nemlendirerek, P.IF sargisini kaldirniz.

3. Yarayi kontrol edip, standart uygulamalar dahilinde tekrar temizleyiniz.
4. Yeni Principelle IF yara sargisini yerlestiriniz.

Sadece tek kullanimliktir

Principelle IF ,gamma sterlizasyon metoduyla sterilize edilir.

Bu sterilizasyon; Uriin ambalaji agiimadigi strece gegerlidir.

Principelle IF,yara sargisi, sterilizasyon muddeti dolunca tekrar sterilize
edilemez.

Pakiranje  Vsebina Velikost Stevilka naroéila A taco Principelle IF Yara Sargisi
1 Skatl 10 obl 5x6 PPIFO506 Er‘:'gzﬁlr;:r%loes Contetdo Dimensées  Cédigo Ambalaj Miktar Ebat Siparis No
Skatla oblo x6.cm
g — - e o 1 kutu 10 adet 5x6cm ___ PPIFO506
1 Skatla 10 oblog 8x10cm  PPIFO810 caixa pensos x6cm 1 kutu 10 adet 8x10cm  PPIFO810
18katla 10 0blog 8x20cm  PPIF0820 1 caixa TOpensos  8x10cm  PPIFOST0 1 kutu 10 adet 8x20cm__ PPIF0820
1 &katla 5 oblog 10x30cm  PPIF1030 1 caixa 10 pensos 8x20cm PPIF0820 1 kutu 5 adet 10x30cm PPIF1030
i i 1 caixa 5 pensos 10x30cm  PPIF1030
Shramgvamg: } ) ) . . Saklama kosullari:
Shranjujte pri sobni temperaturi, na suhem in zas¢itite pred moc¢no svetlobo. Armazenagem Oda sicakliginda, kuru ve direkt 1sik kaynagindan uzakta saklanabilir.

Izdelek Principelle IF® lahko shranjujete tudi v hladilniku
(5 -25 °C), ne pa v zamrzovalniku.

Samo za enkratno uporabo.

Sterilno (sevanje gama).

Shranjujte na suhem.

A HIC

"

2

>3

Ne shranjujte na sonéni svetlobi.
Q% EmbalaZa iz recikliranega papirja.

NE UPORABLJAJTE, ce je vrecka odprta ali poskodovana.

Armazene a temperatura ambiente, em local seco e ao abrigo da luz. Principelle IF ©
também pode ser armazenado no frigorifico (5-25° C) mas ndo no congelador.

Para uma unica utilizagao

Esterilizagao por raios Gama

Armazene em local seco e ao abrigo da luz

EIEIT)

Reciclar a embalagem de papel
@% Ciclo de papel cartdo

Nao utilize se a bisnaga estiver danificada ou aberta

Derin dondurucu olmamak kosuluyla, buzdolabinda da
(5-25° C) saklanabilir.

Tek kullanimiik
STERH.E Steril(Gamma)

I@

Kuru yerde saklayiniz.

Direkt guines 1s1gina maruz birakmayiniz.
Q% Ambalaji geri dénustmltidir.

Ambalaj; zarar gormiis ya da dnceden acilmigsa, KULLANMAYINIZ.



