SANOSKIN OXY is a Medical Device LMD

NEDERLANDS
SanoSkin®-0OXY (zalf op basis van plantaardige olie)
15-30-50 gram tubes

Productomschrijving

SanoSkin®-OXY is een vette zalf die bestaat uit geozoneerde plantaardige olie.
(100% olijf olie) Wanneer de zalf in contact komt met wondvocht/water komen
ozoniden vrij. Deze ozoniden creéren een zure, oxidatieve omgeving die ongunstig is
vOOor micro-organismen zoals bacterién, gisten en schimmels.

Indicaties

SanoSkin®-OXY is aangewezen bij de behandeling van oppervlakkige wonden. De
zalf bewerkstelligt een vochtig oxidatief wondklimaat dewelke het proces van
autolytisch debridement stimuleert. Niet op de ogen en of slijmvliezen gebruiken.

Contra-indicaties
Patiénten die bekend zijn met een overgevoeligheid voor de zalf of één van de
componenten.

Voorzorgsmaatregelen

De aanwezigheid van bacterién in wonden is een algemeen bekend verschijnsel en
is geen contra-indicatie. Waar een infectie wordt vermoed of zich ontwikkelt tijdens
het gebruik, dient een juiste antibiotische therapie gestart te worden.

Afhankelijk van de onderliggende pathologie dient de wondzorg steeds samen te
gaan met een gepaste ondersteunende medische behandeling en supervisie.
SanoSkin®-OXY bewerkstelligt een vochtig oxidatief wondmilieu hetgeen
debridement en de verwijdering van necrotisch weefsel stimuleert. Hierdoor kan het
wondoppervlak in het begin van de behandeling iets groter worden.

Zwangerschap en borstvoeding

Er is geen informatie bekend over het gebruik van SanoSkin OXY tijdens
zwangerschap of borstvoeding. Bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

Aanbrengen

1. Reinig de wonde

2. Open de tube op aseptische wijze.

3. Breng de zalf onmiddellijk aan op/in de wonde zonder dat de zalf boven de
wondranden komt.

4. Bedek de zalf/wonde met een vochtvasthoudend verband.

Verwijderen

SanoSkin®-OXY dient verwisseld te worden als lekkage van het afdekkend verband
optreedt of wanneer het afdekkend verband wordt verwijderd. De zalf kan worden
uitgespoeld met een steriele zoutoplossing. Verbandwissel is afhankelijk van de
exsudaat productie van de wonde, maar is gemiddeld om de 2 tot 7 dagen.



Bewaar instructies
Bewaren tussen 5°C - 25°C.

FRANGAIS

SanoSkin®-OXY (onguent a base d’huile végétale)
Présentation
En tubes de 15— 30 - 50 gram

Description du produit

SanoSkin®-OXY est une pommade grasse constituée d’huile végétale ozonée.

(100 % huile d’olive) Lorsque la pommade entre en contact avec de I'eau ou
d’exsudat, des ozonides sont libérés. Ces ozonides créent un environnement acide
et oxydant défavorable aux micro-organismes comme les bactéries, les levures et les
MyCoses.

Indications

SanoSkin®-OXY est indiqué pour le prise en charge des plaies superficielles. La
pommade crée un milieu de plaie oxydant humide qui stimule les processus naturels
de débridement autolitique. Ne pas utiliser sur les yeux ou les muqueuses.

Contre-indications
Patients présentant une hypersensibilité connue a la pommade ou a I'un de ses
composants.

Precautions d’emploie

La colonisation bactérienne des plaies chroniques est un phénoméne bien connu et
n’est pas une contre-indication a 'emploi de la pommade. Lorsqu'une infection est
suspectée ou se développe pendant l'utilisation, un traitement antibiotique approprié
doit étre instauré.

L’utilisation du SanoSkin® OXY peut néanmoins étre poursuivi a condition que
I'évolution de la plaie fasse I'objet d’'une surveillance attentive et que le traitement
soit placé sous contréle médical.

SanoSkin®-OXY crée un environnement de plaie oxydante humide qui favorise le
débridement et I'élimination des tissus nécrotiques.

Ceci peut en résulter d’'un élargissement de la plaie au début du traitement.

La grossesse et I'allaitement

Aucune information n'est connue sur I'utilisation de SanoSkin OXY pendant la
grossesse ou l'allaitement.

Etes-vous enceinte ou vous allaitez? Veuillez contacter votre médecin ou votre
pharmacien.

Application et changement

1. Nettoyez soigneusement la plaie.

2. Ouvrez le tube de maniére aseptique

3. Appliquer SanoSkin®-OXY directement sur / dans la plaie ou sur le pansement
secondaire, ne pas dépasser le niveau de la peau environnante.

4. Couvrir la pommade / la plaie avec un pansement absorbent pour obtenir des
conditions optimales de cicatrisation.



Retrait du pansement

SanoSkin®-OXY doit étre renouvelé en cas d’écoulement ou lors des changements
habituelles de pansements. La pommade est éliminée par ringage de la plaie au
sérum physiologique. Dans tous les cas il est recommandé de

renouveler SanoSkin®-OXY ou maximum tous les 2 jours -plaies chroniques a

7 jours -plaies propres et bourgeonnantes-, dépendant de la production de I'exsudat.

Precautions de conservation
Conserverentre 5° Cet 25 ° C.

DEUTSCH
SanoSkin®-OXY (Salbe auf Pflanzendlbasis)
15- 30 - 50 gram Tuben

Produktbeschreibung

SanoSkin®-OXY ist eine fetthaltige Salbe, die aus mit Ozon versetztem Pflanzendl
besteht. Wenn die Salbe mit Wundflussigkeit /Wasser in kontakt kommt, werden
Ozonide freigesetzt. Diese Ozonide schaffen eine saure und oxidative Umgebung,
die fur Mikroorganismen wie Bakterien, Hefen und Pilze ungunstig ist.

Hinweise

SanoSkin®-OXY ist zur Behandlung oberflachlicher Wunden indiziert.

Die Salbe erzeugt ein feuchtes oxidatives Wundklima, das den Prozess des
autolytischen Debridements des nekrotischen Gewebes stimuliert.

Nicht auf Augen und / oder Schleimhauten anwenden.

Kontraindikationen )
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Salbe oder einen ihrer
Bestandteile.

VorsichtsmaRnahmen

Die Prasenz von Bakterien in in Wunden ist ein bekanntes Phanomen und keine
Kontraindikation

Wenn eine Entziindung wahrend der Anwendung vermutet wird oder sich entwickelt,
sollte eine geeignete Antibiotikatherapie eingeleitet werden.

Abhangig von der zugrunde liegenden Pathologie, sollte die wundbehandlung immer
durch eine korrekte arztliche Behandlung und Beobachtung begleitet werden.
SanoSkin®-OXY erreicht eine feuchte oxidative Wundumgebung, die das
Debridement und die Entfernung nekrotischen Gewebes fordert.

Dadurch kann die Wundoberflache zu Beginn der Behandlung etwas gréfier werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung von SanoSkin OXY wéahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
sind keine Informationen bekannt.

Bist du schwanger oder stillst du? Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Anwendung
1. Reinigen Sie die Wunde
2. Offnen Sie die Tube aseptisch.



3. Tragen Sie die Salbe sofort auf / in die Wunde auf,
und versichern Sie sich, dass
die Salbe nicht uber die Wundenrander hinaus kommt.
4. Decken Sie die Salbe / Wunde mit einem feuchtigkeitsspendenden Verband ab.

Entfernen

SanoSkin®-OXY sollte gewechselt werden, wenn der sekundare Verband leckt oder
wenn dieser gewechselt werden muss. Die Wunde kann mit einer sterilen Salzlésung
von der Salbe grundlich gereinigt werden. Der Verbandswechsel hangt von der
WundflUssigkeitsproduktion der Verletzung ab, liegt aber normalerweise zwischen 2
und 7 Tagen.

Vorkehrungen zur Aufbewahrung
Lagerung bei 5°-25°C

ENGLISH
SanoSkin®-OXY (ointment made of vegetable oil)
15-30-50 gram tubes

Product description

SanoSkin®-OXY is a greasy ointment consisting of ozonated vegetable oil. (100%
olive oil)

When the ointment comes into contact with wound fluid/water, ozonides are released.
These ozonides create an acidic and oxidative environment that is unfavourable for
micro-organisms like bacteria, yeast and fungi.

Indications

SanoSkin®-OXY is indicated for the treatment of superficial wounds.

The ointment creates a moist oxidative wound healing environment which stimulates
the process of autolytic debridement of necrotic tissue. Do not use on the eyes or
mucous membranes.

Contra-indications
Patients with known hypersensitivity to the ointment or any of its components

Precautions

The presence of bacteria in wounds is a normal phenomenon and is not a contra
indication. If an infection is suspected or is develops during use, then an appropriate
antibiotic therapy should be initiated. Depending on the underlying pathology, wound
care should always be accompanied by appropriate supportive medical treatment
and supervision.

SanoSkin®-OXY creates a moist oxidative wound environment which promotes
debridement and necrotic tissue removal.

Due to this the wound surface can become slightly larger at the beginning of the
treatment.

Pregnancy and breastfeeding



There is no information available about the use of SanoSkin Oxy during pregnancy
and breastfeeding. Are you pregnant or breastfeeding? Please ask your doctor or
pharmacist.

Application
1. Clean the wound.
2. Open the tube aseptically.
3. Immediately apply the ointment to / in the wound and make sure the ointment
does not come above the wound edges.
4. Cover the ointment/wound with a moisture retention dressing.

Remove

SanoSkin®-OXY should be changed when leakage of the secondary dressing occurs
or when the secondary dressing needs to be removed. The ointment can be
cleansed out of the wound with a sterile saline solution. Dressing change depends on
the wound fluid production of the wound, but is on average every 2 to 7 days.

Storage precautions
Store between 5°c - 25°c.

EAAHNIKA (GREEK)

SanoSkin® OXY (aloidr) pe Baon to dutikd Aadt)
JwAnvapla twv 30 g

Nepypadn npoioviog

To SanoSkin® OXY eivat pia Autapn aAoldr) mou nepléxel olovomoLnUeEVo GUTIKO EAato. Otav
n aAowdn €pBeL og emadn e Ta LypA TOU TpaUuaTog, anedeuBepwvovtal Ta olovidla Kat
SLaYEETAL N XAPAKTNPLOTLKI) OC).

Evéeitelg

To SanoSkin® OXY xpnotpomnoleital yia tn Bepamneia Twv enmipavelakwy TPAVUATwy. H yeAn
dnuoupyel Eva uypo meptBaiAov emoUAwaoNG TOU TPAUMATOC Tou BonOd Tov aUTOAUTIKO
KaBopLopd Tou VEKPWTLKOU LoToU. MV TO XPNOLIOTIOLEITE OTA LATLOL KOLL OTOUG
BAevvoyovoug.

Avtevdeitelc
AoBeveig pe yvwotn evatcOnoia otnv aloiwdr | € KATOLO ATO TO CUCTATIKA TNG.

NpoduAagerg

O BoaktnPLOKOG ATIOIKLOMOG Elval TTAVTOTE UTIOPKTOG Kol Sev amoteAel avtevdelén yla tn
xpnon tou. Edv untdpxet umoyia | epdavion Aolpwéng katd tn SLapkeLla TG XPHoNG, TPETEL
va xopnynOet n katdAAnAn avtiplotikny Beparmeia.

Avaloya e tnv unokeipevn taboloyia, N ppovtida Tou Tpalpatoc MPEMEeL va edpappuoletal
o€ cuvduaouO pe TNV KAtaAANAn tatpikn Beparmeia kot eniPAsdn.



To SanoSkin® OXY &nuloupyel éva uypo meptBailov emoUAwaongG, To omoio Sleyeipel Tov
OUTOAUTIKO KaBapLopo TOU VEKPWTLKOU LoToU. AGYyw autou, ivat pucLOAOYLKO Vo
MEYOAWOEL TO TPAU QL.

Edappoyn

1. KaBapiote to Tpavpa.

2. Avoite T0 CWANVAPLO LE AONTITN TEXVLKA.

3. Edapudote tnv alowdn aneuBeiag emavw/péca oto tpavpa kat BeBatwbeite otL n
aAowdpn dev unepPaivel Ta dpLa Tou TPAUUATOG,.

4. KaAute tnv adowdn/to tpaldpa pe éva eniBepa ou dlatnpel tv vypaocia.

Adaipeon

To SanoSkin®-OXY mpémnel va aAAaletal otav untdpéel Stappor) oto deutepevov emibepa n
otav npenel va adatpebel to deutepevov enibepa. H alowdpn punopet va kabaplotel ano to
Tpavpa pe oteipo SLaAupa puotodoyikou opol. H aAhayn tou emdeopou e€optdtal amno tnv
napaywyn eEL6pwpatog anod 1o Tpavpa, aAAd ocuvnBwg yivetal KABOe 2-7 NUEPEG.

ZuvOnkeg puAagng
QuAaooete petaty twv 5°C kat 25°C, unv Katapuxete

BAGASAN INDONESIA
SanoSkin®-0OXY (salep berdasarkan minyak nabati)
Tube 15— 30 - 50 gram

Deskripsi produk

SanoSkin®-OXY adalah salep lemak yang terdiri atas minyak nabati yang
terozonisasi. Ketika salep bersentuhan dengan cairan luka / air, ozonides akan
dilepaskan. Ozonida tersebut menciptakan lingkungan asam dan oksidatif yang tidak
menguntungkan bagi mikroorganisme seperti bakteri, ragi dan jamur.

Indikasi

SanoSkin®-OXY digunakan dalam perawatan luka permukaan/superficial dan luka
yang dalam seperti ulkus pada kaki dan dekubitus. Gel membentuk lingkungan
lembab di sekitar luka untuk membantu penyembuhan dengan mempermudah
pengelupasan jaringan yang mati. Jangan gunakan pada mata dan atau selaput
lendir.

Kontraindikasi
Pasien yang diketahui sensitif terhadap salep SanoSkin®-OXY atau salah satu
komponennya.

Perhatian

Adanya bakteri dalam luka merupakan fenomena normal dan tidak
dikontraindikasikan. Bila suatu infeksi diduga atau menjadi lebih parah saat
penggunaan SanoSkin®-OXY maka terapi antibiotika yang sesuai harus diberikan.
Berdasarkan kondisi patologis yang ada, terapi perawatan luka selalu disertai
pengawasan dan pengobatan medis yang benar.



SanoSkin®-OXY membentuk kondisi luka lembab yang menstimulasi pengelupasan
jaringan mati. Karena hal tersebut maka adalah normal bila permukaan luka
membesar.

Kehamilan dan menyusui

Tidak ada informasi tersedia tentang penggunaan SanoSkin Oxy selama kehamilan
dan menyusui. Apakah Anda hamil atau sedang menyusui? Silakan hubungi dokter
atau apoteker Anda.

Aturan pakai

1. Bersihkan luka terlebih dahulu.

2. Buka tube dan buka segelnya secara antiseptik (dibersihkan dengan cairan
antiseptik sebelum segel dibuka).

3. Gunakan salep langsung menyentuh di atas/dalam luka dan pastikan salep
tidak sampai lebih dari tepian luka.

4. Tutup salep/luka dengan penutup luka yang dapat mempertahankan
kelembaban.

Pembersihan

SanoSkin®-OXY harus diperbarui bila terjadi kebocoran dari penutup sekunder atau
saat penutup sekunder perlu diganti. Salep dapat dibersihkan dari luka dengan
cairan PZ steril (sterile saline solution). Penggantian penutup tergantung banyaknya
cairan luka, tetapi biasanya antara 2-7 hari dilakukan penggantian.

Penyimpanan
Simpan pada suhu di bawah 25°C, jangan simpan di lemari es.

ESPANOL (SPANISCH)
SanoSkin®-OXY (Gel para heridas vegetal)
Tubo de 15 - 30 - 50 gramos

Descripcion del Producto

SanoSkin®-OXY es un gel graso formado por aceite vegetal ozonizado (100% aceite
de oliva). Cuando el gel entra en contacto con el exudado de la herida se liberan los
ozénidos dispersando un olor caracteristico. Estos 0zonidos crean un ambiente acido
y oxidante que es desfavorable para microorganismos como las bacterias y los
hongos.

Indicaciones

SanoSkin®-OXY es usado en el tratamiento de heridas superficiales. El gel crea un
ambiente humedo en la herida que ayuda al desbridamiento autolitico del tejido
necrotico. No utilizar en ojos 0 mucosas.

Contraindicaciones
Pacientes sensibles al gel o alguno de sus componentes.

Precauciones



La presencia de bacterias en las heridas es un fenbmeno normal y no una
contraindicacion. Si hay sospecha de infeccion durante su uso, se debe iniciar una
terapia antibidtica adecuada bajo supervisién médica.

Dependiendo de la patologia subyacente, el tratamiento del cuidado de la herida
siempre debe ir acompafado del tratamiento médico y la supervision correcta.
SanoSkin®-OXY crea un ambiente humedo para la herida que estimula el
desbridamiento del tejido necrético. Debido a esto, es normal que la superficie de la
herida se agrande después de las primeras curaciones.

Embarazo y lactancia
No hay informacion disponible sobre el uso de SanoSkin®-OXY durante el embarazo
y la lactancia. Si estd embarazada o en periodo de lactancia por favor consulte con su
meédico o farmacéutico.

Instrucciones de Uso

Utilice SanoSkin®-OXY siguiendo las instrucciones de su médico o farmacéutico, o
siguiendo las siguientes instrucciones de uso.

1. Limpie la herida.

2. Retire la tapa y abra el tubo de manera aséptica.

3. Aplique el gel directamente sobre o en la herida asegurandose que el gel no cubra
los bordes de la herida.

4. Una vez aplicado el gel, cubra la herida con un apésito secundario absorbente.

Cambio de apésito

SanoSkin®-OXY debe ser retirado cuando se produzca una fuga del apdsito
secundario o cuando este se encuentre sucio o humedo. El gel se puede retirar de la
herida con una solucion salina estéril. El cambio del apdsito se hace dependiendo de
la exudacion de la herida, normalmente entre los 2 y 7 dias.

Precauciones de Almacenamiento
Almacenar a temperatura entre 5°C - 25°C.
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Consult instructions for use

0481

o Store between 5 and 25°C

LOT

lot number: see box

Expiry date : see box

@ K

Do not use if package is damaged

)

(=)

Single patient, multiple use

E

Manufacturer:

SanoMed Manufacturing bv

Transportweg 13-001

4501 PS Oostburg

The Netherlands

E mail: info@sanomed.nl

Website: www.sanomed-manufacturing.eu

© SanoMed Manufacturing BV 2020 Barring Spelling errors, SanoMed Manufacturing BV shall at all times retain the right to change its
products and assortment. Doc: OXY 30 102020v5
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