
1. Instruction For Use

1.1 Language Selection
현재, 이 사용 설명서는 한국어로 사용 할 수 있습니다. 언어 선택은 사용량 및 수입 가능성이 높
은 국가와, 수입 국가 언어의 전반적인 내용을 기초로 이루어져 있습니다. 언어 추가의 필요성 또
는 요청이 발생한 경우, 사용자 설명서에 반영 됩니다.

1.2 Instruction For Use : 한국어 (Korean)



생체유래흡수성창상피복재
(Dressing, absorbable, wound, biological origin)

u 생체유래 흡수성 창상피복재
본 제품은 다공성 폼 형태의 창상피복재로, 창상 부위의 혈액 및 분비물을 흡수하여 물리적 방어벽을 형성
함으로써 창상의 오염을 방지하고 상처를 보호하며, 물리적 작용에 따른 지혈이 가능하다. 또한, 환부의 습
윤 환경을 유지시켜 창상 부위를 보호하고 상처 치유를 촉진하는 환경을 제공한다. 

u 사용 목적
외상 및 수술 부위를 포함한 외과적 창상, 일부 및 전층 상처(partial and full-thickness wound)와 같이 
삼출물이 많고 상처가 아물지 않은 개방성 창상 부위에 사용하는 생체 유래 흡수성 창상피복재이다 (단, 3
도 화상은 제외한다). 창상 부위의 혈액 및 분비물을 흡수하고, 창상의 오염 방지 및 상처 보호와 물리적 
작용에 따른 지혈에 사용한다. 

u 사용 전 준비사항 
n 사용 전 제품 포장의 손상 여부 및 유효기간을 확인한다. 
n 제품의 외관 상태나 포장에 이상이 없는지 확인한다. 
n 제품이 이미 개봉되어 있거나 포장이 손상된 것은 사용하지 않는다. 
n 사용하기 전에 사용설명서를 반드시 숙지하여야 한다. 

u 사용방법 
사용자는 반드시 사용 목적에 맞게 사용하며, 사용목적 이외의 용도로 사용하지 않는다.
n 본 제품을 적용하기 전, 생리식염수 등을 사용하여 적용 부위를 깨끗이 한다. 
n 알루미늄 파우치와 그 내부의 블리스터 포장을 순차적으로 제거하여 제품을 꺼낸다.
n 제품을 상처 또는 지혈이 필요한 부위에 적용시킨다. 필요한 경우, 제품을 창상의 크기에 맞게 잘라서 

압박하여 사용하거나, 붕대 등 2차 드레싱으로 고정하여 압박할 수 있다.
n 전문가의 판단에 따라 24시간 이내에 교체하거나 창상의 삼출물 발생이 많은 경우 자주 교체할 수 있으

며, 새 제품을 적용할 때에는 창상을 멸균생리식염수로 세정하고 적용한다.
u 사용 후의 관리방법 

n 본 제품은 멸균된 일회용 의료기기이므로, 사용 후 재사용을 금지한다.
n 한 번 개봉된 제품은 사용되지 않았더라도, 적절한 절차에 따라 반드시 폐기하여야 한다. 

u 사용 시 주의사항 
n 본 제품은 전문가의 지시에 따라 사용되어야 하며, 허가된 사용 목적 이외의 임의 사용을 금지한다
n 본 제품을 사용하기 전, 사용 방법 및 사용 시 주의사항을 모두 숙지해야 한다. 사용방법 및 사용 시 주

의사항을 준수하지 않는 경우, 감염 및 부작용이 발생할 수 있다.
n 본 제품의 원재료(소 유래 젤라틴, 카올린)에 과민성이 있는 자에게는 사용하지 않는다.
n  본 제품의 사용이 적절치 않은 의학적 요인이 있는 환자에게는 사용하지 않는다.
n  본 제품은 24시간 이내에 1회 또는 반복 노출하여 사용하여야 한다
n 본 제품의 유효기간을 반드시 확인하고 사용하여야 한다. 유효기간이 만료된 제품은 사용 하지 않는다.
n 본 제품의 포장이 손상되었거나 사용 전 개봉되어 있을 경우 사용하지 않는다
n 본 제품은 일회용 멸균 의료기기이므로 재멸균하거나 재사용을 하지 않는다

u 저장방법
   
   실온 (1℃ ~ 25 ℃) 보관 



u 불만사항
제품의 품질, 증명(Identity), 내구성, 신뢰성, 안정성, 유효성 그리고/또는 성능과 관련된 모든 불만족의 근거나 불만사항을 접한 의료 전문인은 제조사나 그 지역 대리인에게 알려야 한다. 더욱이, 기구가 오작동하거나 오작동이 의심된다면 제조사나 그 대리인에게 즉시 알려야한다. 만일, 제조사의 제품이 부적절하게 작동한 적이 있거나 환자의 심각한 부상 또는 사망을 초래하거나 기여했다면, 대리점 또는 제조사에 전화, 팩스 또는 문서로 가능한 빨리 연락 하여야 한다.모든 불만사항에는, 구성품의 제조번호(Lot. Number)와 함께 제품의 제품명(Part Name), 모델명(Part No.), 연락 할 이름과 주소 그리고 제조사가 불만사항의 원인에 대한 이해를 돕기 위해 사건에 대한 자세한 설명을 제공하여 주십시오.
추가적인 정보 또는 불만사항에 대해서는 다음으로 연락하십시오. 
※제품 정보 및 제조자 정보는 부착된 라벨을 확인하십시오.
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