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Batch code / Chargenbezeichnung / Code de lot / Codice
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Sterile. Sterilised using irradiation / Steril. Strahlen-
sterilisiert / Stériles. Stérilisation par rayonnement / Sterili.
Sterilizzazione mediante radiazioni / Steriel. Gesteriliseerd
door middel van straling / Steril. Steriliseret ved straling /
Estéril. Esterilizado por irradiagéo / Estéril. Esterilizado por
radiacion / Steril. Sugarral sterilizalt termék / Sterilni.
Sterilizovano ozarenim / Sterilné. Sterilizované pouZzitim
ozarovania / Steril. Sterilizat prin iradiere / CtepunHo.
Ctepunusaums uype3 paguauus / Sterilu. Sterilizuota
radiacija / Sterils. Sterilizéts ar apstaro$anu / Steriilne.
Steriliseeritud kiirguse abil / CtepunbHo. CTepunusosaHo
npv nomoLuu nanyyenus / Jatowe. Wyjatawianie za pomoca
promieniowania

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par/ Fabbricato da/
Geproduceerd door / Fremstillet af / Fabricado por /
Fabricado por / Gyarté / Vyrobeno / Vyrobca / Fabricat de /
MpownsseneHo ot / Gamintojas / Izgatavojis / Tootja /
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vyroby / Data fabricatiei / [lata Ha npoussoactBo /
Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums / Tootmiskuu-
paev/Jata usrotosneHus / Data produkcji

Use by / Verwendbar bis / A utiliser avant le / Utilizzare
prima di / Te gebruiken tot / Bruges inden / Usar até /
Utilizar antes de / Felhasznalhaté / Pouzitelné do /
Spotrebovat do / Utilizati pana la / M3non3saite npeau /
Naudoti iki / LietoSana pirms / Kasutada kuni / Cpok
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Do not use if package is damaged / Verwendbar solange
Packung unversehrt / Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata /
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd /
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget / Nao usar caso
haja danos na embalagem / No utilizar si el envase esta
danado / Sérllt csomagolas esetén tilos felhasznalni /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepozivat
v pripade poskodenia obalu / Nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat/ He usnonssaiTe, ako onakoBkara e nospegeHa. /
Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud /
He vcnonk3oeartk npu nospexaeHumn ynakosku / Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone
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Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas
réutiliser/ Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke
genbruges / Nao reutilizar / No reutilizar / Egyszer
hasznélatos / NepouZivejte opakované / Nepouzivat
opakovane / A nu se redutiliza / He usnonssaiite noBTopHo /
Pakartotinai nenaudoti / Nelietot atkartoti / Mitte
korduvkasutada / He ucnonbs3osatb nosTopHo / Nie uzywac
powtérnie
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Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nao
reesterilizar / No reesterilizar / Nem Ujrasterilizalhato /
Nesterilizujte opakované / Nesterilizovat opakovane /
Nu resterilizati / He cTepunusupaiite noetopHo /
Pakartotinai nesterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / Mitte
steriliseerida korduvalt / He nopsepraTb NoBTOpHOW
ctepunusauuu / Nie poddawac ponownej sterylizacji

Read the instructions for use / Gebrauchsanleitung
befolgen / Lire le mode d’emploi / Leggere le istruzioni di
uso / Voor gebruik instructie raadplegen / Felg brugsan-
visningen / Consultar as instru¢cdes antes de usar /
Consulltar las instrucciones de uso / Kévesse a hasznalati
utmutatot / Prectéte si navod k pouziti / Oboznamte sa
s navodom na pouzitie / Consultati instructiunile inainte
de utilizare / TNpoyeTeTe MHCTpyKUMATa 3a ynotpeba /
Skaityti naudojimo instrukcijg / Skatit lietoSanas instrukciju /
Lugeda kasutusjuhendit/ Mepep ncnons3osaHnem cneayet
03HAKOMWUTBLCS C UHCTPYKLIMEI MO NpUMeHeHuto / Zapoznaj
sie zinstrukcjg uzywania

Keep away from sunlight/ Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker a I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht / Opbevares beskyttet mod
sollys / Proteger da luz solar / Mantener lejos de la luz solar /
Napfénytél tavol tartand6 / Chrarite pred slune¢nim zafenim /
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Uzglabat apstéklos, kas pasarga no saslapinasanas. /
Hoida kuivana / XpaHuTb B yCrioBusix He AOMyCKamLmX
HamokaHus / Przechowywaé w warunkach zabezpiecza-
jacych przed zamoczeniem
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Storage temperature 15°C - 35°C / Lagerungstemperatur
15°C - 35°C / Température de stockage 15°C - 35°C /
Temperatura di stoccaggio 15°C - 35°C / Bewaartempe-
ratuur tussen 15°C - 35°C / Opbevares ved temperatur
15°C - 35°C/Armazenar a temperaturas entre 15°C - 35°C/
Temperatura de almacenamiento 15°C - 35°C / Tarolasi
hémérséklet: 15°C - 35°C kozott / Skladujte pfi teploté
15°C - 35°C / Skladovat pri teplote 15°C - 35°C /
Temperatura de depozitare 15°C - 35°C / Temnepatypa Ha
cbxpaHeHue 15°C - 35°C / Laikyti 15°C-35°C temperattroje
/' Uzglabat 15°C - 35°C temperatara / Hoida temperatuuril
15°C - 35°C / XpaHuTb npu Temnepatype 15°C - 35°C /
Temperatura przechowywania 15°C - 35°C
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Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen / Symbole
de controle de qualité / Simbolo di controllo di qualita /
Kwaliteif rmerk / Kuvali ontrolmeerke / Marca de
controlo de qualidade / Marca de control de calidad /
Mindségellendrzési jel / Znamka kontroly kvality / Znak
kontroly kvality / Marcaj pentru controlul de calitate /
MapkvpoBka oT kadecTBeH koHTpon / Kokybés kontrolés
Zenklas / Kvalitates kontroles zime / Kvaliteedikontrolli
margis / 3Hak koHTpons kayecTsa/ Znak kontroli jakosci
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Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitsbereich 25-65% /
Taux d’humidité 25-65% / Umidita 25-65% / Vochtigheid
bereik 25-65% / Fugtighedsbegraensning 25-65% / Limite
de humidade 25-65% / Limite de humedad 25-65% /
Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% /
[vnana3oH Ha BnaxHocT 25-65% / Drégmeés riba 25-65% /
Mitruma diapazons 25-65% / Niiskuse vahemik 25-65% /
[nana3oH BnaxHocTu 25-65% / Zakres wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Non
pirogeno / Niet pyrogeen / Ikke-pyrogen / Apirogénico /
Apirégeno / Nem pirogén / Nepyrogenni / Nepyrogénny /
Apirogen / AnuporeHeH / Nepirogeniskas / Apirogéns /
Mitteptirogeenne / HenuporenHbiit / Apirogenny

Single sterile barrier system / Einfaches Sterilbarriere-
system / Systéme d'une barriére stérile unique / Sistema
di barriera sterile singolo / Enkel steriel barriéresysteem /
Enkelt sterilbarrieresystem / Sistema de barreira estéril
unica / Sistema de barrera estéril tnica / Egyszeres steril
hatarolérendszer / Jednoduchy systém sterilni bariéry /
Jeden sterilny bariérovy systém / Sistem cu barieré sterila
unica / EauHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema / Vienguba
sterili apsauginé sistema / Viena sterila barjeru sistéma /
Uhe steriilse barjaariga stisteem / Cuctema oguHapHoro
ctepunbHoro 6apbepa / System pojedynczej bariery
sterylnej
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Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr /
Dispositivo médico / Producto sanitario / Orvostechnikai
eszkoz / Zdravotnicky prostiedek / Zdravotnicka pomaécka /
Dispozitiv medical / MeauuuHcko wagenve / Medicinos
jranga / Mediciniska ierice / Meditsiiniseade / MeauuuHckoe
n3anenve / Wyréb medyczny

Catalogue number / Bestellnummer / Numero de catalogue
/Numero di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer
/ Numero de catalogo / Nimero de catalogo / Katalo-
gusszam / Katalogové &islo / Katalégové &islo / Numar
de catalog / KatanoxeH Homep / Katalogo numeris /
Kataloga numurs / Katalooginumber / Homep no katanory /
Numer katalogowy

Unique Device Identifier / Eindeutige Produktkennung /
Identifiant unique du dispositif / Identificatore dispositivo
univoco / Unieke identificatiecode / Unik enhedsidentifikator /
Identificagdo Unica de dispositivo / Identificacion Gnica del
producto / Egyedi eszk6zazonositd / Jedineény identifikator
prostiedku / Unikatny identifikator pomécky / Identificator
unic al dispozitivului / YHukaneH uaeHTudukatop Ha
npogykta / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals
izstradajuma identifikators / Seadme kordumatu identifitsee-
rimistunnus / YHukanbHblii uaeHTudukaTop uspenus /
Niepowtarzalny Identyfikator Wyrobu
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Distributor / Vertreiber / Distributeur / Distributore /
Distributeur / Distributer / Distribuidor / Distribuidor /
Forgalmazé / Distributor / Distributor / Distribuitor /
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INSTRUCTIONS FOR USE
Medisorb P PLUS
Absorbent polyurethane dressing
CHARACTERISTICS

Medisorb P PLUS dressing is characterised by its ability to treat
exudative wounds and clear wounds of necrotic tissue and purulent
secretions.

The dressing consists of two layers:

« Vapour-permeable polyurethane film with acrylic adhesive (approx.
15% of the device) — which is the outer layer (with printing),
protecting the wound from external factors. The polyurethane
foam layer is bonded to the polyurethane film with an adhesive.
The adhesive is not visible to the user,

« hydrophilic polyurethane foam (approx. 85% of the device) —
responsible for maintaining adequate moisture in the wound, having
ahigh capacity to absorb excess fluids.

The device is non-pyrogenic.

INTENDED USE AND INDICATIONS

Medisorb P PLUS dressing is intended for the treatment of exuding
wounds, including burn wounds, post-operative wounds, venous
insufficiency shin ulcers, post-traumatic extensive injuries and also
for the treatment of pressure sores. The dressing is also suitable for
cleansing all types of wounds of necrotic tissue and purulent
secretions.

The device is intended for use by healthcare professionals, carers
and patients who dress exudative wounds.

CONTRAINDICATIONS

Do not use Medisorb P Plus:

« on dry wounds with a dry scab or black necrosis,

« for staunching haemorrhages and bleeding wounds,
« in connection with ointments, creams, powders,

« for people allergic to polyurethane,

« in body cavities,

« in natural body orifices.

ADVERSE EFFECTS

No complications or adverse reactions associated with the effect of
the dressing were found.

If there is little wound secretion, the dressing may dry out and stick
to the wound surface. Injury, bleeding and pain can then occur
when changing the dressing. To avoid this, moisten the dressing with
a saline solution before removingit.

Each serious incident related to the device must be reported to the
manufacturer and the applicable authority in the country of the user’s
or patient’s residence.

SAFETY PRECAUTIONS

1. Single-use device. Re-use of the device is not possible due to the
loss of its absorbent properties. If reused, pathogenic agents may
be transmitted.

The dressing is offered for sale in sterile form. The device cannot
be re-sterilised.

3. Do not use the dressing in case of any doubts about the sterility
ofthe device.

Do not use the dressing after the expiration date.

Apply dressing to the wound for max. 5 days.

The dressing is non-resorbable and for external use only.

There is a marker on the immediate packaging (dressing sachet) —
red after sterilisation (the red colour of the marker confirms that
the device has undergone the sterilisation process).

8. Consult the doctor:

* before use in pregnant or nursing women,

« if the wound condition worsens,

« in case of any doubt about the use of the device.

Dispose of both unused and used dressing parts safely according
to local waste management regulations.
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APPLICATION

Apply the dressing immediately after opening the packaging.
Perform wound hygiene prior to dressing application according
tolocal protocol. Apply the dressing to dry skin.

To open a single package, grasp the opposite layers of the immediate
package at the corner marked with an arrow and separate them from
each other until fully opened.

Transfer the dressing to the wound aseptically. There is a foam
(porous) surface in direct contact with the wound. The film layer
(glossy, printed with Medisorb P PLUS) provides an outer surface to
protect the wound from external factors. Secure the dressing using,
forexample, an elastic mesh dressing.

For smaller wounds, the dressing can be trimmed to the size making
it possible to cover the wound thoroughly, with an extra length of
2-3 cm outside the wound. For larger wounds, it is acceptable to use
more than one dressing, one next to the other.

Ensure that the wound surface is directly and fully protected with
the dressing.

The dressing should be inspected daily and changed if excess
secretions accumulate underneath it (when secretions reach the
edge of the dressing or begin to leak). The dressing should be
changed after a maximum of 5 days, depending on the amount of
exudate/secretion in the wound.

If the dressing sticks excessively to the wound, it should be saturated
with a sterile saline solution and removed carefully.

INFORMATION REGARDING THE STERILITY OF THE DEVICE
Medisorb P PLUS dressing is offered for sale as a sterile product,
sterilised by radiation. The device cannot be re-sterilised. The device
retains its sterility within the specified shelf life, only in its original
packaging under appropriate storage conditions. If the immediate
packaging is found to be damaged, the medical device must be
treated as non-sterile and must not be used.

STORAGE CONDITIONS
Medisorb P PLUS dressing should be stored:
* in place with limited exposure to sunlight and UV rays;
« at temperature range of 15°C - 35°C;
« at humidity range 25% - 65%;
«in conditions preventing it from getting wet and mechanical
damage or chemical contamination;
«in original unit packaging. Any mechanical damage to the
packaging may expose the device to loss of sterility.

ADDITIONAL INFORMATION
For an explanation of the symbols on the front of the cardboard box,
see medisorb.com

Issue date: 08.2024
Issue number: REV. 2
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Medisorb P PLUS
Absorbierender Polyurethan-Verband

CHARAKTERISTIK

Der Medisorb P PLUS Verband zeichnet sich durch seine Fahigkeit

aus, exsudierende Wunden zu behandeln und Wunden von

verflissigtem nekrotischem Gewebe und eitrigem Sekret zu reinigen.

Das Produkt ist aus zwei Schichten aufgebaut:

« dampfdurchlassige Polyurethanfolie mit Acrylklebstoffschicht
(ca. 15% des Produkts) — die die AuBenschicht (mit Aufdruck)
darstellt und die Wunde vor auBeren Einflissen schitzt.
Die Polyurethanschaumschicht ist durch Klebstoff mit der
Polyurethanfolie verbunden. Der Klebstoff ist fir den Benutzer
nicht sichtbar,

« hydrophiler Polyurethanschaum (ca. 85% des Produkts) — der
fur die Aufrechterhaltung der richtigen Feuchtigkeit der Wunde
verantwortlich ist und eine hohe Fahigkeit zur Absorption
Uberschussiger Flissigkeiten aufweist.

Pyrogenfreies Produkt.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Medisorb P PLUS ist fiir die Behandlung von exsudierenden Wunden,
einschlieRlich Verbrennungswunden, postoperativen Wunden,
Unterschenkelgeschwiiren aufgrund von venéser Insuffizienz,
ausgedehnten posttraumatischen Verletzungen und auch fir die
Behandlung von Dekubitus bestimmt. Der Verband eignet sich
auch zur Reinigung aller Arten von Wunden von verflissigtem
nekrotischem Gewebe und eitrigen Sekreten.

Das Produkt ist fur die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal, Pflegepersonal und Patienten bestimmt, die
exsudierende Wunden versorgen.

GEGENANZEIGEN

Das Medizinprodukt Medisorb P PLUS darf nicht verwendet werden:

« auf trockenen Wunden, mit trockener Kruste oder schwarzer
Nekrose,

« zum Stillen von Blutungen und auf blutenden Wunden,

« in Verbindung mit Salben, Cremes, Puder,

« bei Personen, die gegen Polyurethan allergisch sind,

« in Kérperhohlen,

* in nattrlichen Kérperéffnungen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit der Wirkung des Verbandes wurden keine
Komplikationen oder unerwiinschten Reaktionen festgestellt.

Wenn wenig Wundsekret vorhanden ist, kann der Verband
austrocknen und an der Wundoberflache haften. Beim Wechseln
des Verbandes kann es dadurch zu Verletzungen, Blutungen und
Schmerzen kommen. Um dies zu vermeiden, befeuchten Sie den
Verband mit Kochsalzl&sung, bevor Sie ihn entfernen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes, in dem der
Anwender oder Patient seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Einwegprodukt. Die Wiederverwendung des Produktes ist
aufgrund des Verlusts seiner absorbierenden Eigenschaften nicht
moglich. Bei Wiederverwendung des Produktes kénnen
Krankheitserreger tibertragen werden.

. Der Verband wird steril zum Verkauf angeboten. Das Produkt darf
nicht erneut sterilisiert werden.

. Den Verband nicht verwenden, wenn Zweifel bezuglich der

Sterilitat des Produkts auftreten.

Den Verband nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Verband max. 5 Tage lang auf der Wunde anwenden.

. Der Verband ist nicht resorbierbar und dient ausschlieRlich zur
auReren Anwendung.

. Auf der unmittelbaren Verpackung (Beutel mit Verband) befindet
sich eine Markierung — rot nach Sterilisation (die rote Farbe der
Markierung bestéatigt, dass das Produkt den Sterilisationsprozess
durchlaufen hat).

. Es ist &rztlicher Rat einzuholen:

« vor der Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen,

« im Fall einer Verschlechterung des Zustands der Wunde,

« im Falle irgendwelcher Zweifel beztiglich der Anwendung des
Produkts.

. Sowohl nicht verbrauchte als auch verbrauchte Teile des Verbands
sind auf sichere Weise, geméaR den lokal geltenden Vorschriften
der Abfallwirtschaft zu entsorgen.
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ANWENDUNGSWEISE DES PRODUKTS

Den Verband unmittelbar nach dem Offnen der Packung aufbringen.
Fuhren Sie die Wundhygiene vor dem Anlegen des Verbandes
gemaRl dem ortlichen Protokoll durch. Tragen Sie den Verband auf
die trockene Haut auf.

Zum Offnen einer einzelnen Verpackung sind die zwei gegentiber-
liegenden Schichten der direkten Verpackung bei der mit einem Pfeil
gekennzeichneten Ecke anzufassen und voneinander zu trennen,
bis zur vollen Offnung.

Der Verband ist auf aseptische Weise auf die Wunde aufzutragen.
Im direkten Kontakt mit der Wunde befindet sich die Schaumober-
flache (porés). Die Folienschicht (glénzend, mit Medisorb P PLUS
Aufdruck) stellt die AuRenflache dar, die die Wunde vor &uBeren
Einflissen schitzt. Der Verband sollte z. B. mit einem elastischen
Verbandsnetz fixiert werden.

Im Fall von kleineren Wunden kann der Verband auf die GroRe
zugeschnitten werden, die die vollstandige Versorgung der Wunde
erméglicht, mit einem Uberstand von 2-3 cm auRerhalb der Wunde.
Im Fall von gréReren Wunden wird die Anwendung einer gréRReren
Anzahl von Verbénden, einer neben dem anderen, zugelassen.

Es ist darauf zu achten, dass die Wundoberflache direkt und
vollsténdig durch den Verband geschiitzt wird.

Der Verband sollte taglich inspiziert und gewechselt werden, wenn
sich Uberschissiges Sekret unter dem Verband ansammelt (wenn
Sekret den Rand des Verbandes erreicht oder auszulaufen beginnt).
Der Verband sollte nach spéatestens 5 Tagen gewechselt werden,
in Abhangigkeit von der Menge an Exsudat/Sekret in der Wunde.
Wenn der Verband zu stark an der Wunde haftet, sollte er mit steriler
Kochsalzlésung getrénkt und vorsichtig entfernt werden.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS

Der Medisorb P PLUS Verband wird als im Strahlensterilisations-
verfahren sterilisiertes, steriles Produkt zum Verkauf angeboten.
Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt behalt
die Sterilitét innerhalb eines festgelegten Verfallsdatums nur in der
Originalverpackung unter geeigneten Lagerungsbedingungen bei.
Im Fall der Feststellung einer Beschadigung der direkten Verpackung
sollte das Produkt als unsteril behandelt werden und darf nicht
verwendet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Der Medisorb P PLUS Verband sollte aufbewahrt werden:

« an einem Ort mit begrenzter Exposition gegentiber Sonnenstrah-
lung und UV-Strahlung;

« im Temperaturbereich 15°C - 35°C;

« im Feuchtigkeitsbereich von 25% - 65%;

« unter Bedingungen, die vor Nasse und mechanischer Beschadi-
gung oder chemischer Verunreinigung schiitzen;

«in der Original-Einzelverpackung. Jede mechanische Beschadi-
gung der Verpackung kann den Verlust der Sterilitat des Produktes
zur Folge haben.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Die Erlauterung der auf der Vorderseite der Schachtel befindlichen
Symbole ist unter medisorb.com verfiigbar.

Ausstellungsdatum: 08.2024
Nr. der Ausgabe: REV. 2
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MODE D’EMPLOI

Medisorb P PLUS

Pansement absorbant en polyuréthane
CARACTERISTIQUES

Le pansement Medisorb P PLUS se caractérise par sa capacité
a traiter les plaies exsudatives et a nettoyer les plaies des tissus
nécrotiques liquéfiés et des sécrétions purulentes.

Le dispositif est composé de deux couches :

« film de polyuréthane perméable a la vapeur avec une couche
d’adhésif acrylique (env. 15% du dispositif) — qui forme une couche
extérieure du pansement (avec l'imprimé), protégeant la plaie
contre les agents extérieurs. La couche de mousse de polyuréthane
est reliée au film de polyuréthane avec de I'adhésif. L'adhésif est
invisible pour l'utilisateur,

» mousse de polyuréthane hydrophile (env. 85% du dispositif) —
responsable du maintien d'une humidité adéquate dans la plaie,
ayant une grande capacité a absorber I'excés de fluides.

Le dispositif apyrogéne.

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Le pansement Medisorb P PLUS est destiné au traitement des plaies
exsudatives, y compris les brilures, les plaies post-opératoires,
les ulceres de tibia dus a une insuffisance veineuse, les lésions
étendues post-traumatiques, ainsi qu'au traitement des escarres.
Le pansement convient également au nettoyage des tissus
nécrotiques liquéfiés et des sécrétions purulentes dans tous les
types de plaies.

Le dispositif est destiné aux professionnels de santé, aux soignants
et aux patients qui soignent les plaies exsudatives.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif médical Medisorb P PLUS ne doit pas étre utilisé :

« pour les plaies seches avec crolte séche ou nécrose noire,

« pour arréter les hémorragies et les plaies saignantes,

+ en combinaison simultanée avec pommades, crémes, poudres,
« chez les personnes allergiques au polyuréthane,

« dans les cavités corporelles,

« dans tout orifice corporel naturel.

EFFETS SECONDAIRES

Aucune complication ou réaction indésirable associée a l'action
du pansement n’a été constatée.

Si les sécrétions de la plaie sont faibles, le pansement peut se
dessécher et adhérer a la surface de la plaie. Des blessures,
des saignements ou des douleurs peuvent survenir lors du
changement du pansement. Pour I'éviter, humidifier le pansement
avec une solution saline avant de le retirer.

Toutincident grave impliquant le dispositif doit &tre notifié au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat dans lequel réside I'utilisateur ou
le patient.

MESURES DE PRECAUTION

1. Dispositif jetable. La réutilisation du dispositif n'est pas possible
en raison de la perte de ses propriétés absorbantes. Si le dispositif
estréutilisé, des agents pathogénes peuvent étre transmis.

2. Le pansement est commercialisé a I'état stérile. Il est interdit

derestériliser le dispositif.

Ne pas utiliser le pansement en cas de doute sur sa stérilité.

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

Appliquer le pansement sur la plaie pendant 5 jours au maximum.

Le pansement n'est pas résorbable, il est donc destiné a 'usage

externe uniquement.

Sur’emballage primaire (sachet de pansement), il y a un marqueur

— rouge apres la stérilisation (la couleur rouge du marqueur

confirme que le dispositif a été soumis au processus de

stérilisation).

Consulter le médecin :

« avant l'utilisation chez les femmes enceintes ou allaitantes,

« en cas de détérioration de la plaie,

« en cas de doute sur I'utilisation du dispositif.

Les parties du pansement utilisées et non utilisées doivent étre

éliminées en toute sécurité conformément aux régles générales

de gestion des déchets.
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MODE D’EMPLOI DU DISPOSITIF

Appliquer le pansement immédiatement aprés I'ouverture de
I'emballage.

Avant d’appliquer le pansement effectuer I'hygiéne de la plaie
conformément au protocole local. Appliquer le pansement sur la peau
séche.

Pour ouvrir 'emballage individuel, saisir les couches opposées de
'emballage immédiat dans l'angle indiqué par une fléche et les
séparer jusqu'a I'ouverture compléte.

Placer le pansement sur la plaie de maniére aseptique. Une surface
en mousse (poreuse) se trouve en contact direct avec la plaie.
La couche en film (brillante, avec l'inscription Medisorb P PLUS)
constitue une surface externe qui protége la plaie contre les facteurs
externes. Immobiliser le pansement a I'aide, par exemple, d'un filet
deretenue.

En cas de plaies plus petites, le pansement peut étre coupé a une
taille qui permet de couvrir complétement la plaie avec une tolérance
de 2- 3 cm a l'extérieur. En cas de plaies plus grandes, il est possible
d’utiliser plusieurs pansements, I'un a coté de I'autre.

S’assurer que la plaie soit directement et enti€érement protégée par
le pansement.

Le pansement doit étre inspecté quotidiennement et changé si un
excés de sécrétions s'accumule sous le pansement (lorsque les
sécrétions atteignent le bord du pansement ou commencent a fuir).
Le pansement doit étre changé aprés 5 jours au max., en fonction
de la quantité d'exsudat/de sécrétion dans la plaie.

Au cas d’une trop forte adhésion du pansement a la plaie, imprégner
le pansement avec la solution saline stérile et le retirer avec
précaution.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU DISPOSITIF

Le pansement Medisorb P PLUS est proposé a la vente en tant que
produit stérile, stérilisé par radiation. Il est interdit de restériliser le
dispositif. Le dispositif reste stérile pendant une période déterminée,
uniquement dans I'emballage original et avec le respect des
conditions de stockage conformes. Si 'emballage est endommagé,
le dispositif médical doit étre considéré comme non stérile et ne doit
pas étre utilisé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le pansement Medisorb P PLUS doit étre conservé dans :

* un endroit ou I'exposition au soleil et aux rayons UV est réduite ;

* la température de 15°C a 35°C ;

* 'humidité de 25% a 65 % ;

» dans les conditions le protégeant contre le mouillage et les
dommages mécaniques ou la pollution chimique ;

* 'emballage unitaire d’origine. Tout endommagement mécanique
de I'emballage peut exposer le dispositif a la perte de la stérilité.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Veuillez consulter la page medisorb.com pour une explication des
symboles figurant surla face de la boite.

Date d'édition : 08.2024
Numéro d’édition : REV. 2
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INSTRUZIONI PER L’'USO

Medisorb P PLUS

Medicazione assorbente in poliuretano
CARATTERISTICHE

La medicazione Medisorb P PLUS & caratterizzata dalla capacita
di trattare ferite essudanti e di pulire le ferite dal tessuto necrotico
liquefatto e dalle secrezioni purulente.

Il dispositivo & costituito da due strati:

« film di poliuretano permeabile al vapore con strato adesivo acrilico
(ca il 15% del dispositivo) — che costituisce uno strato esterno
(con stampa) che protegge la ferita contro i fattori esterni. Lo strato
di schiuma di poliuretano & unito al film di poliuretano con la colla.
La colla & invisibile per utilizzatore,

« schiuma di poliuretano idrofilo (ca il 85% del dispositivo) —
responsabile del mantenimento di un’adeguata idratazione della
ferita, possiede un'elevata capacita di assorbire I'eccesso diliquidi.

Prodotto non pirogeno.

SCOPI E INDICAZIONI

La medicazione Medisorb P PLUS é destinata al trattamento di ferite
essudanti, compresi le ustioni, le ferite post-operatorie, le ulcere
venose alle gambe legate all'insufficienza venosa, le lesioni estese
post-traumatiche e anche al trattamento dei decubiti. La medicazione
& adatta anche alla pulizia delle ferite dal tessuto necrotico liquefatto
e dalle secrezioni purulente.

Il dispositivo & destinato all'uso da parte degli operatori sanitari,
degli assistenti e dei pazienti che medicano le ferite essudanti.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo medico Medisorb P PLUS:
« su ferite asciutte con crosta secca o necrosi nera,

« per tamponare emorragie e ferite sanguinanti,

« in combinazione con unguenti, creme e polveri,

« in persone allergiche al poliuretano,

« in cavita corporee,

« in orifizi corporei naturali.

EFFETTI COLLATERALI

Non sono state osservate complicazioni né reazioni indesiderate
legate all’azione della medicazione.

Se la secrezione della ferita & scarsa, la medicazione pud seccarsi
e aderire alla superficie della ferita. Al momento di cambiare
la medicazione possono verificarsi lesioni, emorragie e dolore.
Per evitarli, inumidire la medicazione con una soluzione salina prima
dirimuoverla.

Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere
comunicato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato in cui
risiede I'utente ol paziente.

PRECAUZIONI
1. Dispositivo monouso. |l riutilizzo del dispositivo non & possibile
a causa della perdita delle sue proprieta assorbenti. In caso del
riutilizzo del dispositivo pud avvenire la trasmissione di agenti
patogeni.

. In vendita viene offerta la medicazione sterile. Il dispositivo non
puo essere sterilizzato nuovamente.

. Non utilizzare la medicazione in caso di dubbi sulla sterilita del
dispositivo.

. Non utilizzare la medicazione dopo la data di scadenza.

. Applicare la medicazione sulla ferita per un massimo di 5 giorni.

6. La medicazione non e riassorbibile ed & dedicata solo per uso
esterno.

. Sulla confezione immediata (bustina con medicazione) si trova
un indicatore — rosso dopo la sterilizzazione (il colore rosso
dell'indicatore conferma che il prodotto & stato sottoposto al
processo di sterilizzazione).

. E necessario consultare un medico:

« prima dell'uso in donne incinte o in periodo di allattamento,
« in caso di deterioramento della ferita,
« in caso di dubbi sull'utilizzazione del dispositivo.

. Smaltire le parti utilizzate e non utilizzate della medicazione in

sicurezza secondo le regole generali locali di gestione dei rifiuti.
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MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

Applicare la medicazione subito dopo I'apertura della confezione.
Eseguire l'igiene della ferita prima dell'applicazione della medica-
zione secondo il protocollo locale. Applicare la medicazione sulla
pelle asciutta.

Per aprire la confezione unitaria, afferrare gli strati opposti della
confezione immediata all'angolo contrassegnato con una freccia
e separarlifino alla completa apertura.

Applicare la medicazione sulla ferita in modo asettico. A diretto
contatto con la ferita si trova una superficie in schiuma (porosa).
Lo strato di pellicola (brillante, con la stampa Medisorb P PLUS)
costituisce una superficie esterna che protegge la ferita contro
i fattori esterni. Immobilizzare la medicazione con a.es. una rete
elastica.

Nel caso di ferite piu piccole, la medicazione pud essere tagliata
per poter coprire completamente la ferita, con un margine di 2-3 cm.
Invece nel caso delle ferite piu estese, sono accettabili piu
medicazionil'una dopo I'altra.

Assicurarsi che la superficie della ferita sia protetta direttamente
e completamente da una medicazione.

La medicazione deve essere ispezionata quotidianamente
e cambiata se si accumulano secrezioni in eccesso (quando
le secrezioni raggiungono il bordo della medicazione o iniziano
a fuoriuscire). La medicazione deve essere cambiata dopo un
massimo di 5 giorni, a seconda della quantita di essudato/secrezione
presente nella ferita.

In caso dell’adesione eccessiva della medicazione alla ferita, bisogna
inumidirla con una soluzione salina sterile e rimuoverla con cautela.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERLITITA

DEL DISPOSITIVO

La medicazione Medisorb P PLUS viene offerta in vendita come
dispositivo sterile, sterilizzato nel processo di sterilizzazione
a radiazione. |l dispositivo non pud essere risterilizzato. Il dispositivo,
immagazzinato in confezione originale nelle condizioni adeguate
rimane sterile entro il periodo di validita. Se la confezione
& danneggiata, il dispositivo medico deve essere trattato come non
sterile e non deve essere utilizzato.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

La medicazione Medisorb P PLUS dovrebbe essere conservata in:

« luogo con I'esposizione limitata alla luce solare e ai raggi UV;

« temperatura compresa tra 15°C - 35°C;

« umidita compresa tra 25% - 65%;

« condizioni che proteggono il prodotto contro smorzamento e danni
meccanici o inquinamento chimico;

« confezione unitaria originale. Gli eventuali danni meccanici alla
confezione possono esporre il prodotto a perdita di sterilita.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Si prega di consultare il sito medisorb.com per una spiegazione dei
simboli presenti sulla parte anteriore della confezione.

Data di edizione: 08.2024
Numero di edizione: REV. 2
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GEBRUIKSAANWIJZING

Medisorb P PLUS

Absorberend polyurethaan wondverband
PRODUCTOMSCHRIJVING

Medisorb P PLUS wondverband kenmerkt zich door zijn vermogen
om exsuderende wonden te behandelen en wonden met colliquatief
necrotisch weefsel en purulente afscheidingen te reinigen.

Het product is opgebouwd uit twee lagen:

« dampopen polyurethaanfolie met een laag van acrylaatlijm
(ongeveer 15% van het product) — de buitenste laag (bedrukt) die
de wond tegen externe factoren beschermt. De laag van
polyurethaanschuim is met een kleeflaag aan de polyurethaanfilm
verbonden. De kleeflaag is voor de gebruiker niet zichtbaar,

« hydrofiel polyurethaanschuim (ong. 85% van het product) —
verantwoordelijk voor het in stand houden van voldoende
wondvocht, met een grote capaciteit om overtollig vocht te
absorberen.

Pyrogeenvrij product.

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES

Medisorb P PLUS wondverband is bedoeld voor de behandeling van
exsuderende wonden, onder meer brandwonden, postoperatieve
wonden, veneuze insufficiéntie scheenwonden, posttraumatisch
uitgebreid letsel alsook voor de behandeling van doorligwonden.
Het wondverband is ook geschikt voor het reinigen van alle
soorten wonden met colliquatief necrotisch weefsel en purulente
afscheidingen.

Het product is bedoeld voor gebruik door zorgverleners, verzorgers
en patiénten die exsuderende wonden verzorgen.

CONTRA-INDICATIES

Het medische hulpmiddel Medisorb P PLUS dient niet te worden
gebruikt:

« op droge wonden met droge korst of zwarte necrose,

« voor het stelpen van bloedingen en bloedende wonden,

« in combinatie met het gebruik van zalven, crémes, poeders,

« bij mensen die allergisch zijn voor polyurethaan,

« in lichaamsholten,

« in natuurlijke lichaamsopeningen.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen complicaties of bijwerkingen gemeld die samenhangen
met de werking van dit verband.

Als er niet veel wondexsudaat aanwezig is, kan het verband
uitdrogen en aan het wondoppervlak plakken. Bij het verwisselen van
het verband kunnen dan letsel, bloedingen en pijn optreden. Om dit
te voorkomen, bevochtig het verband met een oplossing van
fysiologisch zout voordat het wordt verwijderd.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker of de patiént verblijft, worden gemeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel
is niet mogelijk vanwege het verlies van absorberende eigen-
schappen. Hergebruik kan tot overdracht van ziekteverwekkers
leiden.

. Het wondverband wordt in steriele toestand te koop aangeboden.
Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

. Niet gebruiken als er twijfel bestaat over de steriliteit van het

product.

Niet gebruiken na verstrijken van de vervaldatum.

Gebruik het verband niet langer dan 5 dagen op de wond.

. Het verband is niet resorbeerbaar en is alleen voor uitwendig
gebruik.

7. Op de directe verpakking (verbandzakje) staat een markering —
rood na sterilisatie (de rode kleur van de markering bevestigt
dat het product een sterilisatieproces heeft ondergaan).

. Raadpleeg een arts:

« voor gebruik bij zwangere of borstvoedende vrouwen,

« in geval van verslechtering van de wondconditie,

« bij twijfels over het gebruik van het product.

Zowel ongebruikte als gebruikte onderdelen van het verband

moeten veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke

voorschriften voor afvalverwerking.
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GEBRUIKSWIJZE

Het wondverband onmiddellijk na het openen van de verpakking
aanbrengen.

Voordat het verband wordt aangebracht, dient wondhygiéne te
worden uitgevoerd volgens het plaatselijke protocol. Breng het
verband op een droge huid aan.

Pak de tegenoverliggende lagen van de directe verpakking vast bij
de met een pijl gemarkeerde hoek en trek ze uit elkaar tot de
verpakking volledig geopend is.

Breng het verband op een aseptische manier op de wond aan.
Er is een schuimig (poreus) opperviak dat in direct contact met
de wond staat. De bedrukte folielaag (glanzend, met Medisorb
P PLUS-bedrukking) dient aan de buitenkant te zitten en de wond
tegen externe factoren te beschermen. Het verband dient met bv. een
elastisch netverband te worden gefixeerd.

Bij kleinere wonden kan het verband worden ingekort tot een formaat
dat de wond volledig bedekt, met een buitenste rand van 2-3 cm.
Voor grotere wonden kunnen meerdere verbanden naast elkaar
worden aangebracht.

Zorg ervoor dat de wondoppervlakte direct en volledig door het
verband wordt beschermd.

Het verband moet dagelijks worden gecontroleerd en vervangen als
er te veel afscheiding onder zit en zich ophoopt (bijvoorbeeld wanneer
de afscheiding de rand van het verband bereikt of begint te lekken).
Het verband moet na maximaal 5 dagen worden verwisseld,
afhankelijk van de hoeveelheid exsudaat/secretie in de wond.

Als het verband overmatig aan de wond kleeft, dient het met steriele
zoutoplossing te worden verzadigd en voorzichtig te worden
verwijderd.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET PRODUCT

Het Medisorb P PLUS wondverband wordt te koop aangeboden als
steriel product na stralingssterilisatie. Het product mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd. Het product blijft steriel tot de vervaldatum,
mits het zich in de originele verpakking bevindt en onder de juiste
opslagcondities wordt bewaard. Als de directe verpakking bescha-
digd is, moet het medische hulpmiddel als niet-steriel worden
beschouwd en mag niet worden gebruikt.

OPSLAGVOORWAARDEN

Medisorb P PLUS moet worden bewaard:

« bij beperkte blootstelling aan zonlicht en UV-straling;

« binnen een temperatuurbereik van 15°C - 35°C;

« binnen een luchtvochtigheid van 25% - 65%;

< in omstandigheden die bescherming tegen nat worden en
mechanische schade of chemische verontreiniging bieden;

« originele eenheidsverpakking. Elke mechanische beschadiging
van de verpakking kan leiden tot verlies van de steriliteit van het
product.

AANVULLENDE INFORMATIE
Zie de pagina medisorb.com voor de uitleg van de symbolen op de
voorkantvan de doos.

Datum van uitgifte: 08.2024
Uitgiftenummer: REV. 2
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BRUGSVEJLEDNING

Medisorb P PLUS

Absorberende polyuretanforbinding
KARAKTERISTISK

Medisorb P PLUS dressing er kendetegnet ved evnen til at behandle
ekssudative sar og rense sar for udflydende nekrotisk vaev og
purulente sekreter.

Produktet er opbygget af to lag:

« dampgennemtraengelig polyurethanfolie med et lag akrylklaeber
(ca. 15% af produktet) — udger det ydre lag (med tryk) og beskytter
saret mod ydre faktorer. Laget af polyuretanskum er limet sammen
med polyuretanfolien. Limen er ikke synlig for brugeren,

« hydrofilt polyurethanskum (ca. 85% af produktet) — ansvarlig for at
opretholde passende fugt i saret, med en hgj evne til at absorbere
overskydende vaeske.

Ikke-pyrogent udstyr.

FORMAL OG INDIKATIONER

Medisorb P PLUS bandage er beregnet til behandling af ekssudative
sar, herunder forbreendingssar, postoperative sar, skinnebenssar pa
grund af vengs insufficiens, omfattende posttraumatiske skader samt
forbinding af tryksar. Forbindingen er ogsa velegnet til at rense alle
typer sar fra lgst nekrotisk vaev og purulent sekret.

Udstyret er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale,
SOSU-assistenter og patienter, der selv behandler sar m. ekssudat.

KONTRAINDIKATIONER

Medisorb P PLUS medicinsk udstyr ber ikke bruges:

« pa terre sar, med ter skorpe eller sort nekrose,

« til standsning af bledninger og pa blgdende sar,

« samtidig med brug af salver, cremer, puddere,

* hos mennesker, der er allergiske over for polyurethan,
« i kropshuller,

« i kroppens naturlige abninger.

BIVIRKNINGER

Der blev ikke observeret nogen komplikationer eller bivirkninger
forbundet med brug af forbindingen.

| tilfelde af en lille maengde ekssudat fra saret kan forbindingen terre
ud og klistre til sarets overflade. | sa fald kan der forekomme lzesioner,
blgdninger og smerte under forbindingsskift. For at undga dette skal
forbindingen vaedes med en saltvandsoplgsning inden fiernelse.
Enhver alvorlig haendelse forbundet med brug af udstyret skal
indberettes til producenten og det kompetente organ i det land,
hvor brugeren eller patienten har bopael.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

1. Engangsudstyr. Genbrug af produktet er umuligt pa grund af tab
af dets absorberende egenskaber. Genbrug af udstyret kan
medfgre transmission af patogener.

. Forbindingen udbydes til salg i steril tilstand. Udstyret ma ikke

gensteriliseres.

Opstar der tvivl i forhold til udstyrets sterilitet, ma forbindingen ikke

anvendes.

Brug ikke forbindingen efter udigbsdatoen.

Forbindingen ma anvendes pa saret i maks. 5 dage.

. Forbindingen er ikke-resorberbar og den er udelukkende beregnet

til udvortes brug.

P& den primaere emballage (brev med forbindingen) findes der

et maerke — rgdt efter sterilisering (den rede farve af maerket

bekraefter, at udstyret er blevet steriliseret).

Radfgr dig med laegen:

« for brug hos gravide eller ammende kvinder,

« i tilfeelde af en forvaerring af sarets tilstand,

« i tilfeelde af tvivl vedrgrende brug af udstyret.

Bade ubrugte, og brugte dele af forbindingen skal bortskaffes pa

en sikkerhedsmaessigt forsvarlig vis i overensstemmelse med de

geeldende, lokale regler for affaldshandtering.
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ANVENDELSE AF UDSTYRET

Forbindingen paseettes umiddelbart efter, at den er taget ud af
emballagen.

Sarpleje for paszettelse af forbindingen udfares i overensstemmelse
med de lokale retningslinjer. Forbindingen szettes pa ter hud.

For at abne enkeltpakken tag fat i de modsatte lag af den primzere
emballage ved hjgrnet markeret med pilen og adskil lagene, indtil
pakken er abnet helt.

Flyt forbindingen henover pa saret pa en aseptisk vis. Der er et skum
(poras) overflade i direkte kontakt med saret. Folielaget (blankt, med
Medisorb P PLUS print) udger den ydre overflade og beskytter saret
mod ydre faktorer. Forbindingen skal immobiliseres ved hjzelp af fx et
elastisk bandagenet.

Ved mindre sar kan forbindingen klippes til en sterrelse, der tillader
fuldsteendig deekning af saret, med en afstand pa 2-3 cm ud over det.
| tilfeelde af starre sar kan der anvendes flere forbindinger ved siden
afhinanden.

Kontrollér, om sarets overflade er direkte og fuldsteendigt tildaekket
med forbindingen.

Forbindingen skal kontrolleres dagligt og skiftes i tilfeelde af
ophobning af for meget sekret under forbindingen (hvis sekretet nar
ud til forbindingens kant eller begynder at sive igennem forbindingen).
Forbindingen skal skiftes efter maks. 5 dage, afhaengigt af mangden
af ekssudat/sarsekret.

Klistrer forbindingen for meget til saret skal den vaedes med en steril
saltvandsoplgsning og fiernes forsigtigt.

OPLYSNINGER OM UDSTYRETS STERILITET

Medisorb P PLUS forbinding udbydes til salg som et sterilt produkt,
steriliseret ved stralesterilisering. Udstyret ma ikke gensteriliseres.
Udstyret forbliver sterilt inden for den angivne udlgbsdato, kun i den
originale emballage, under passende opbevaringsforhold. Bliver
der konstateret, at den primzere emballage er beskadiget, skal det
medicinske udstyr betragtes som usterilt og det ma ikke anvendes.

OPBEVARINGSFORHOLD

Medisorb P PLUS forbinding skal opbevares:

- pa et sted med en begraenset eksponering for sollys og UV-straling;

« ved temperaturer pa 15°C - 35°C;

« luftfugtighedsomrade 25% - 65%;

« under forhold, der beskytter udstyret mod at blive vadt og mekanisk
beskadiget eller kemisk forurenet;

« i den originale individuelemballage. Enhver form for mekaniske
beskadigelser af emballagen kan medfgre, at udstyret bliver usterilt.

SUPPLERENDE OPLYSNINGER
Forklaring pa symboler placeret forpa pakningen findes pa
hjemmesiden medisorb.com

Udstedelsesdato: 08.2024
Udgavenummer: REV. 2
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INSTRUGOES DE USO
Medisorb P PLUS
Penso de poliuretano absorvente
CARACTERISTICAS

O penso Medisorb P PLUS caracteriza-se pela sua capacidade de
tratar feridas exsudativas e de limpar feridas de tecido necrotico
difuso e secregdes purulentas.

O produto é construido a partir de duas camadas:

» uma pelicula de poliuretano permeavel ao vapor com uma camada
adesiva acrilica (aproximadamente 15% do produto) — que constitui
acamada externa (com impresséo), protegendo a ferida de factores
externos. A camada de espuma de poliuretano é colada a pelicula
de poliuretano com um adesivo. O adesivo ndo ¢é visivel para
o utilizador,

» espuma de poliuretano hidrofilico (cerca de 85% do produto) —
responsavel pela manutengdo de uma humidade adequada
na ferida, com uma elevada capacidade de absorgéo do excesso
de fluido.

Produto apirogénico.

OBJECTIVO E INDICAGOES

O penso Medisorb P PLUS destina-se ao tratamento de feridas
exsudativas, incluindo feridas de queimaduras, feridas pds-
operatorias, Ulceras de canela por insuficiéncia venosa, lesdes
extensas pos-traumaticas e também para o tratamento de Ulceras
de presséo. O penso também é adequado para a limpeza de todos
os tipos de feridas com tecido necrético difuso e secregbes
purulentas.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude,
prestadores de cuidados e doentes que estejam a tratar feridas
exsudativas.

CONTRA-INDICAGOES

Nao se deve utilizar o dispositivo médico Medisorb P PLUS:
+ em feridas secas, com sarna seca ou necrose negra,

« para estancar hemorragias e feridas com hemorragia,

* juntamente com pomadas, cremes e pos,

* em pessoas alérgicas ao poliuretano,

» em cavidades corporais,

« em orificios naturais do corpo.

REACGOES ADVERSAS

Nao foram comunicadas quaisquer complicagbes ou reacgdes
adversas associadas ao penso.

Se houver uma pequena quantidade de secrec¢éo na ferida, o penso
pode secar e aderir a superficie da ferida. Podem ent&o ocorrer
leses, hemorragias e dor aquando da mudanga do penso. Para
evitar esta situagéo, humedecer o penso com soro fisiolégico antes
deoretirar.

Qualquer incidente grave que envolva um dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em
que o utilizador ou o doente reside.

PRECAUGCOES
1. Produto de utilizagdo Unica. A reutilizagdo do dispositivo néo
é possivel devido a perda das suas propriedades absorventes.
A reutilizagdo pode resultar na transmissdo de agentes
patogénicos.
. O penso ¢ colocado a venda esterilizado. O produto ndo pode
serreesterilizado.
Nao utilizar o penso se existirem duvidas quanto a esterilidade
do dispositivo.
Nao utilizar o penso apés o prazo de validade.
Utilizar o penso na ferida durante um maximo de 5 dias.
O penso nao é reabsorvivel e destina-se apenas a uso externo.
O penso estd marcado na embalagem imediata (saqueta
do penso) — vermelho apo6s a esterilizagdo (a cor vermelha
do marcador confirma que o produto foi submetido ao processo
de esterilizag&o).
. Deve ser consultado um médico:
« antes da utilizagdo em mulheres gravidas ou a amamentar,
« em caso de agravamento do estado da ferida,
« em caso de duvida sobre a utilizagédo do produto.
. Tanto as partes ndo utilizadas como as utilizadas do penso devem
ser eliminadas de forma segura, de acordo com os regulamentos
locais de gestdo de residuos.
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COMO USAR O PRODUTO

Aplicar o penso imediatamente ap6s a abertura da embalagem.
Efetuar a higiene da ferida antes da aplicagéo do penso, de acordo
com o protocolo local. Aplicar o penso na pele seca.

Para abrir uma embalagem individual, agarrar as camadas opostas
da embalagem imediata no canto marcado com uma seta e separar
até abrir completamente.

Transferir o penso para a ferida de uma forma asséptica. Existe uma
superficie de espuma (porosa) em contacto direto com a ferida.
A camada de folha (brilhante, impressa Medisorb P PLUS)
é a superficie externa, protegendo a ferida de factores externos.
O penso deve ser imobilizado utilizando, por exemplo, uma malha
de penso elastica.

Para feridas mais pequenas, o penso pode ser cortado para um
tamanho que permita que a ferida seja totalmente coberta, com uma
margem de 2-3 cm para além. Para feridas maiores, é aceitavel
utilizar mais pensos, um ao lado do outro.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que a superficie da ferida é direta
e totalmente protegida por um penso.

O penso deve ser verificado diariamente e mudado se se acumular
secregdo em excesso por baixo (quando a secregdo atinge
o rebordo do penso ou comega a verter). O penso deve ser mudado
apés um maximo de 5 dias, dependendo da quantidade de
exsudado/secregao na ferida.

Se o penso aderir excessivamente a ferida, deve ser saturado com
solugéo salina estéril e cuidadosamente removido.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO DISPOSITIVO

O penso Medisorb P PLUS é colocado a venda como um produto
estéril, esterilizado por esterilizagdo por radiagdo. O produto ndo
deve ser reesterilizado. O produto mantém a sua esterilidade durante
o prazo de validade especificado, apenas na sua embalagem original
e em condigbes de armazenamento adequadas. Se a embalagem
imediata estiver danificada, o dispositivo médico deve ser
considerado néo estéril e ndo deve ser utilizado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O penso Medisorb P PLUS deve ser armazenado em:

» um local com exposicéo limitada a luz solar e aos raios UV;

» um intervalo de temperatura de 15°C - 35°C;

* uma gama de humidade de 25% a 65%;

« condigdes protegidas contra humidade e danos mecéanicos ou
contaminag&o quimica;

» embalagem original. Qualquer dano mecéanico na embalagem
pode expor o produto a perda de esterilidade.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
Para uma explicagéo dos simbolos na parte da frente da embalagem,
consulte medisorb.com

Data de emissé&o: 08.2024
Numero da emissao: REV. 2
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INSTRUCCIONES DE USO
Medisorb P PLUS
Apdsito absorbente de poliuretano
CARACTERISTICAS

El apdsito Medisorb P PLUS se caracteriza por su capacidad para
tratar heridas exudativas y limpiar las heridas de tejido necrotico
licuefacto y secreciones purulentas.

El producto estd compuesto por dos capas:

+ Lamina de poliuretano permeable al vapor con capa de pegamento
acrilico (aprox. 15% del producto) — es la capa exterior (impresa)
que protege la herida contra los factores externos. La capa de
espuma de poliuretano esta unida a la lamina de poliuretano con
pegamento. El pegamento es invisible para el usuario,

» Espuma de poliuretano hidréfila (aprox. 85% del producto) —
responsable de mantener la humedad adecuada de la herida,
con alta capacidad de absorcion del exceso de fluidos.

Producto apirégeno.

USO E INDICACIONES

El aposito Medisorb P PLUS esta indicado para tratar heridas
exudativas, incluidas heridas por quemaduras, heridas posopera-
torias, ulceras de pierna secundarias a insuficiencia venosa, lesiones
postraumaticas extensas y escaras. El aposito también sirve
para limpiar todo tipo de heridas de tejido necrético licuefacto
y secreciones purulentas.

El uso del producto esta destinado para profesionales sanitarios,
cuidadores y pacientes que deseen vendar por su cuenta heridas
exudativas.

CONTRAINDICACIONES

El producto sanitario Medisorb P PLUS no se debe utilizar:
« sobre heridas secas, con costra seca o necrosis negra,

« para detener hemorragias y sobre heridas sangrantes,

* junto con pomadas, cremas o polvos,

* en personas alérgicas al poliuretano,

« en cavidades corporales,

« en orificios corporales naturales.

EFECTOS ADVERSOS

No se ha observado ninguna complicacién ni reaccion adversa
relacionada con la actividad del apésito.

Si la secrecion de la herida es escasa, el aposito puede secarse
y adherirse a la superficie de la herida. Entonces, al cambiar el
aposito pueden producirse lesiones, hemorragias y dolor. Para
evitarlo, humedezca el apésito con una solucién salina antes de
retirarlo.

En caso de producirse cualquier incidente grave relacionado con el
producto, es necesario informar al fabricante y al organismo
competente del pais de residencia del usuario o paciente.

PRECAUCIONES

1. Producto desechable. El producto no se puede reutilizar debido

a la pérdida de sus propiedades absorbentes. En caso de

reutilizacion del producto, podria producirse una transmision

de patégenos.

El aposito se comercializa en estado estéril. El producto no se

puede reesterilizar.

No utilizar el apésito en caso de dudas sobre su esterilidad.

No usar el aposito después de la fecha de caducidad.

No dejar el aposito sobre la herida durante mas de 5 dias.

El apésito no es reabsorbible y solo sirve para uso externo.

El envase inmediato (el sobre con el apdsito) posee una etiqueta

de color rojo que indica que el producto esta esterilizado (el color

rojo confirma que el producto se ha sometido a un proceso de

esterilizacion).

Consultar con el médico:

« antes de usar en mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia,

« en caso de empeorar el estado de la herida,

« en caso de cualquier duda sobre el uso del producto.

. Tanto las partes usadas del apdsito como las no usadas se deben
desechar de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre
gestionde residuos.

N

Noohw

©

©

MODO DE EMPLEO DEL PRODUCTO

Aplique el aposito nada mas abrir su envase.

Limpie la herida antes de aplicar el aposito de acuerdo con el
protocolo local. Aplique el ap6sito sobre la piel seca.

Para abrir el envase individual, agarre las capas opuestas del envase
inmediato en la esquina marcada con una flecha y separelas hasta
que se abra por completo.

A continuacion, coloque el apésito sobre la herida de manera
aséptica. La superficie de espuma (porosa) debe estar en contacto
directo con la herida. La lamina (brillante, con Medisorb P PLUS
impreso) es la capa externa que protege la herida contra los factores
externos. Inmovilice el aposito, p. ej. con un vendaje elastico de
malla.

Silaherida es pequefia, el aposito se puede recortar hasta un tamafio
que permita cubrir toda la herida, con un exceso de 2-3 cm a su
alrededor. Si la herida es grande, se pueden utilizar mas apositos,
unojunto aotro.

Fijese en que la superficie de la herida esté directa y totalmente
protegida por el aposito.

El apésito debe inspeccionarse a diario y cambiarse si se acumula
un exceso de secreciones por debajo (cuando las secreciones
alcanzan el borde del apésito o empiezan a filtrarse). El aposito
se debe cambiar al cabo de 5 dias como maximo, dependiendo de
la cantidad de exudado/secrecion de la herida.

En caso de que el aposito se adhiera a la herida en exceso, se debe
impregnar con una solucion estéril de suero fisiologico y retirar con
cuidado.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El apésito Medisorb P PLUS se comercializa como producto
esterilizado por radiacion. El producto no se puede reesterilizar.
El producto se mantiene estéril hasta su fecha de caducidad,
siempre y cuando se conserve en su envase original y se respeten
las condiciones adecuadas de almacenamiento. En caso de observar
darios en el envase directo, el producto sanitario se debe considerar
no estéril, por lo que no se podra utilizar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El aposito Medisorb P PLUS se debe almacenar en:

» un lugar con exposicion limitada a la luz del sol y los rayos UV;

* un rango de temperatura de 15°C - 35°C;

* un rango de humedad de 25% - 65%;

« condiciones que protejan de la humedad, los dafios mecanicos
o la contaminacion quimica;

* su envase individual original. Cualquier dafio mecanico del envase
puede exponer el producto a la pérdida de esterilidad.

INFORMACION ADICIONAL
Los simbolos de la parte delantera de la caja de cartén se explican
enmedisorb.com

Fecha de edicion: 08.2024
Numero de edicion: REV. 2
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HASZNALATI UTMUTATO
Medisorb P PLUS
Nedvszivé poliuretan kétszer
LEIRAS

A Medisorb P PLUS kétszer valadékozé sebek kezelésére, valamint
a sebek elhalt széveteitdl és gennyes valadékatol valo megtisztita-
saraalkalmas.

Az eszkoz két rétegbdl all:

« paraatereszt6 poliuretan folia akril ragasztéréteggel (kb. a termék
15%-a) — ez alkotja a (feliratos) kiilsé réteget, és védi a sebet kiils6
tényez6ktdl. A poliuretan folia poliuretan habréteggel van
Osszeragasztva. Aragaszto a felhasznalé szamara nem lathato,

« a hidrofil poliuretan hab (kb. a termék 85% -a) — felelés a seb
megfelelé nedvességének fenntartasaert, kivaléan felszivja
afelesleges folyadékot.

Nem pirogén eszkoz.

RENDELTETES ES JAVALLATOK

A Medisorb P PLUS koétszer valadékozo sebek kezelésére, példaul
égési sebek, mitét utani sebek, vénas elégtelenségbdl eredd
labszarfekélyek, poszttraumas kiterjedt sérilések, valamint felfekvés
okozta sebek kezelésére alkalmas. A kétszer barmilyen tipusu seb
elhalt szovetektdl és gennyes valadéktol valé megtisztitasara
is alkalmazhato.

Egészségligyi dolgozdk, apolok és valadékos sebeket kezeld
betegek altali hasznalatra szant eszkéz.

ELLENJAVALLATOK

A Medisorb P PLUS orvostechnikai eszkéz nem alkalmazhato:
« szaraz sebeken szaraz heg vagy fekete elhalt szévet esetén,
« vérzések és vérzo sebek enyhitésére,

« kenécsokkel, krémekkel vagy porokkal egyutt,

« poliuretanra allergias paciensek szamara,

« testliregekben,

« a test természetes nyilasaiban.

MELLEKHATASOK

A kotszerrel Gsszefliggésben semmilyen koéros jelenséget sem
tapasztaltak.

Ha kevés a sebvaladék, a kotszer kiszaradhat és a sebfellllethez
tapadhat. llyen esetben a kotszer cseréjekor sérilés, vérzés és
fajdalom Iéphet fel. Ennek elkertlése érdekében eltavolitas el6tt
nedvesitse be a kotszert fiziologias séoldattal.

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznalonak, valamint a beteg lakohelye szerinti
orszag illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK

1. Egyszer hasznalatos termék. Akétszer Ujrafelhasznalasa a termék
sterilitdsanak elvesztése miatt nem lehetséges. A termék Gjboli
felhasznalasa korokozok atadasanak a kockazataval jar.

. A kotszer steril allapotban kertl forgalomba. A termék nem

sterilizalhato djra.

Ne hasznalja a kotszert, ha kétségei vannak a termék sterilitasaval

kapcsolatban.

Ne hasznalja a kétszert a lejarati id6 utan.

A kotszer legfeljebb 5 napig alkalmazhat6 a seben.

Nem felszivodo kétszer, csak kilséleg alkalmazhato.

Akozvetlen csomagolason (kétszeres tasak) jeldlés lathato — piros

jeljelzi a sterilizalas megtorténtét (piros szinl jel6lés igazolja, hogy

az eszkoz atesett a sterilizalasi folyamaton).

Forduljon orvoshoz:

« terhes vagy szoptaté néknél térténd alkalmazas elétt,

« a seb allapotanak romlasa esetén,

« az eszkéz hasznalataval kapcsolatos barmilyen kétség
felmerilése esetén.

A kotszer fel nem hasznalt és felhasznalt részeit egyarant

biztonsagosan, a helyi hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen

kell artalmatlanitani.
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A TERMEK HASZNALATA

A kétszert a csomagolas felbontasa utan azonnal hasznalja fel.

A kotszer felhelyezése el6tt a helyi protokolinak megfeleléen kell
elvégezni a sebtisztitast. Helyezze a kétszert a szaraz bérre.

A kotszer kinyitasahoz fogja meg az egységcsomagolas egymassal
szemben lévé rétegeit a nyillal jel6lt sarkon, és hlizza szét a rétegeket
egészen addig, amig a csomagolas teljesen ki nem nyilik.

A kotszert aszeptikus korulmények kozott kell felhelyezni a sebre.
A sebbel a (porézus) habfellilet érintkezik kézvetlen moédon.
A (fényes, Medisorb P PLUS feliratos) foliaréteg kilsé védéfellletet
biztosit, amely megvédi a sebet kiils6 tényez6ktdl. A kétszert példaul
rugalmas k6t6z6halé segitségével rogzitse.

Kisebb sebek esetén a kétszer megfelelé méretlire vaghatd — a sebet
2-3 cm rahagyassal teljesen le kell fednie. Nagyobb sebek esetén
tobb kotszer is felhelyezheté egymas mellé.

Ugyeljen ra, hogy a sebfeliiletet a kétszer kézvetlenil és teljes
mértékben fedje le.

Akotszert naponta ellendrizze, és ha alatta felesleges valadék gytilik
fel (ha a valadék eléri a kotszer szélét vagy szivarogni kezd), akkor
cserélie ki. A kotszert a seb szivargasanak / valadékozasanak
amennyiségétdl figgéen maximum 5 napig szabad a seben tartani.
Ha a kotszer tulzottan ratapad a sebre., itassa at steril s6oldattal,
és ovatosan tavolitsael.

A TERMEK STERILITASARA VONATKOZO INFORMACIOK

A Medisorb P PLUS ADHESIVE kétszer steril, sugarsterilizalassal
sterilizalt termékként kerll forgalomba. A termék nem sterilizalhato
Ujra. Az eszkdz csak eredeti csomagolasaban, megfelel$ tarolasi
korulmények kozott, a megadott eltarthatdésagi idén belll 6rzi
meg a sterilitasat. A kézvetlen csomagolas sériilése esetén az
orvostechnikai eszkézt nem steril eszkézként kell kezelni, és nem
hasznalhat6.

TAROLASI FELTETELEK

AMedisorb P PLUS kétszert az alabbi kérilmények kdzétt kell tarolni:

« korlatozott napfénynek és UV-sugarzasnak kitett helyen;

+ 15°C - 35°C kozotti hémérsékleten;

* 25% - 65% kozotti paratartalmu helyen;

* nedvességgel, mechanikai séruléssel vagy vegyi szennyezddéssel
szembeni védelmet biztositva;

« eredeti egységcsomagolasaban. A csomagolas barmely mecha-
nikai sériilése a termék sterilitasanak elvesztését eredményezheti.

TOVABBI INFORMACIOK
A kartondoboz elején talalhaté szimbolumok jelmagyarazata
amedisorb.com weboldalon talalhato.

Kiadas datuma: 08.2024
Kiadas szama: REV. 2
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NAVOD K POUZITi

Medisorb P PLUS

Absorpéni polyuretanové kryti rany
POPIS

Kryti Medisorb P PLUS je vhodné k oSetfeni exsudujicich ran
avycisténi ran od rozsahlych nekrotickych tkani a hnisavého sekretu.
Prostfedek je tvofen ze dvou vrstev:

« paropropustné polyuretanové félie s vrstvou akrylového lepidla
(cca 15% prostfedku) — tvofi vnéjsi vrstvu (s potiskem), ktera
chrani ranu pred vnéjSimi faktory. Vrstva polyuretanové pény je
s polyuretanovou folii spojena lepidlem. Lepidlo neni pro uzivatele
viditelné,

« hydrofilni polyuretanové pény (cca 85% prostfedku) — zajiStuje
udrzeni poZadované vlhkosti rany a ma vysokou schopnost
absorbovat prebytecné tekutiny.

Apirogenni prostfedek.

UCEL A INDIKACE

Kryti Medisorb P PLUS je uréeno k lé¢bé exsuduijicich ran, véetné
popalenin, pooperacnich ran, bércovych viedd v dusledku Zzilni
nedostate¢nosti, rozsahlych posttraumatickych poranéni a také
k oSetreni otlakl. Kryti je také vhodné k cisténi vSech typl ran od
rozsahlych nekrotickych tkani a hnisavého sekretu.

Prostfedek je ur¢en pro zdravotnické pracovniky, oSetfovatele
apacienty k 1é¢bé exsudujicichran.

KONTRAINDIKACE

Zdravotnicky prostifedek Medisorb P PLUS nelze pouzivat:
« na suché rany, se suchymi strupy nebo ¢ernou nekrézou,
« k zastaveni krvaceni a krvacejicich ran,

« v kombinaci s mastmi, krémy a pudry,

< u osob alergickych na polyuretan,

« v télnich dutinach,

« v pfirozenych télnich otvorech.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné komplikace ani nezadouci U¢inky souvisejici
s pusobenim kryti.

Pokud je sekrece z rany mala, muze kryti vyschnout a pfilepit se
k povrchu rany. Pfi vyméné kryti pak muze dojit ke zranéni, krvaceni
a bolestivym stavim. Tomu Ize pfedejit tak, Ze se kryti pfed jeho
odstranénim navlh¢i fyziologickym roztokem.

Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu souvisejici s prostfedkem
je nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které ma
uzivatel nebo pacient misto bydlisté.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Prostfedek na jedno pouziti. Opakované pouziti prostfedku neni
mozné kvuli ztraté jeho absorpénich vlastnosti. Opakované
pouziti mze vést k pfenosu patogent.
Kryti se prodava jako sterilni. Prostfedek nelze opakované
sterilizovat.
Kryti nepouzivejte, pokud si nejste jisti sterilitou produktu.
Nepouzivejte kryti po uplynuti doby pouZitelnosti.
Prilozte kryti na ranu nejdéle po dobu 5 dni.
Kryti je nevstiebatelné a je uréeno pouze pro vnéjsi pouziti.
Na vnitinim obalu (sacku s krytim) je znacka — po sterilizaci
je Cervena (Cervena barva znacky potvrzuje, Ze prostfedek byl
sterilizovan).
. Poradte se s lékafem:
« pfed pouzitim u té€hotnych nebo kojicich zen,
« pokud se stav rany zhorsi,
« v pfipadé jakychkoli pochybnosti ohledné pouziti prostfedku.
. Nepouzité i pouzité &asti kryti bezpec¢né zlikvidujte v souladu
s mistnimi pfedpisy pro nakladani s odpady.
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ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Kryti pouzijte ihned po otevieni obalu.

Pred pouzitim kryti provedte hygienické oSetfeni rany podle mistniho
protokolu. Kryti naneste na suchou pokozku.

Chcete-li otevrit jednotlivé baleni, uchopte protilehlé vrstvy vnitfniho
obalu za roh oznacéeny Sipkou a oddélte je od sebe, dokud se obal
zcelaneotevre.

Asepticky preneste kryti na ranu. V pfimém kontaktu s ranou je
pénovy povrch (porovity). Potisténa vrstva folie (leskla, s potiskem
Medisorb P PLUS) tvofi vnéj§i povrch a tim chrani ranu pred vnéjsimi
faktory. Kryti je potfeba znehybnit napf. elastickym sitovanym
obvazem.

U mensSich ran Ize kryti ustfihnout na velikost, ktera umoznuje uplné
zakryti rany, pfi¢emz je nutno ponechat 2-3 cm rezervu mimo ranu.
V pfipadé vétsich ran |ze pouzit vice kryti, jedno vedle druhého.
Ujistéte se, Ze je povrch rany pfimo a zcela chranén krytim.

Kryti je potfeba denné kontrolovat a vymérovat, pokud se pod nim
nahromadi nadmérné mnozstvi sekretu (jakmile sekret dosahne
okraje kryti nebo zacne prosakovat). Kryti je potfeba ménit nejvyse
po 5 dnech v zavislosti na mnozstvi exsudatu/sekretu v rané.

Pokud kryti nadmérné prilne k rané, je nutno jej napustit sterilnim
fyziologickym roztokem a opatrné odstranit.

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU

Kryti Medisorb P PLUS se prodava jako sterilni vyrobek sterilizovany
zarenim. Prostfedek nelze opakované sterilizovat. Prostfedek
zUstava sterilni po stanovenou dobu pouzitelnosti pouze v originalnim
obalu a pfi vhodnych skladovacich podminkach. Pokud je vnitfni
obal poskozen, je nutno se zdravotnickym prostfedkem zachazet
jako s nesterilnim a nelze jej pouzit.

PODMINKY UCHOVAVANI

Kryti Medisorb P PLUS musi byt skladovano:

* na misté s omezenym pfistupem slunecniho svétla a UV zareni;

« pri teploté v rozmezi 15°C az 35°C;

« pfi vihkosti 25% - 65%;

« v podminkach, které chrani pfed navlhnutim, mechanickym
poskozenim nebo chemickou kontaminaci;

« v originalnim jednotkovém obalu. Jakékoli mechanické poskozeni
obalu muze narusit sterilitu prostfedku.

DALSi INFORMACE
Vysvétleni symbolu uvedenych na piedni strané obalu najdete na
strankach medisorb.com

Datum vydani: 08.2024
Cislo vydani: REV. 2
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NAVOD NA POUZITIE
Medisorb P PLUS
Absorpény polyuretanovy obvaz

CHARAKTERISTIKA

Medisorb P PLUS je charakteristicky svojou schopnostou o$etrovat

exsudativne rany a &istit rany od rozSireného nekrotického tkaniva

ahnisavych sekrétov.

Produkt sa sklada z dvoch vrstiev:

« paropriepustna polyuretanova félia s akrylovou lepiacou vrstvou
(priblizne 15% vyrobku) - ktora tvori vonkajsiu vrstvu (s potlacou),
chraniacu ranu pred vonkaj$imi vplyvmi. Vrstva polyuretanovej
peny je k polyuretanovej folii prilepena lepidlom. Lepidlo nie je pre
pouzivatela viditelné,

« hydrofilna polyuretanova pena (priblizne 85% vyrobku) - zodpoveda
za udrziavanie dostato¢nej vihkosti v rane a ma vysoku schopnost’
absorbovat prebyto¢nu tekutinu.

Apirogénny produkt.

UCEL A INDIKACIE

Obvéaz Medisorb P PLUS je uréeny na oSetrenie exsudujlcich
ran vratane popalenin, pooperaénych ran, vredov predkolenia
pri venoznej insuficiencii, pourazovych rozsiahlych poraneni a tiez
na oSetrenie prelezanin. Obvéz je vhodny aj na Cistenie vSetkych
typov ran od rozSireného nekrotického tkaniva a hnisavych sekrétov.
Produkt je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi,
opatrovatelmi a pacientmi, ktori si obvazuju exsudativne rany.

KONTRAINDIKACIE

Medisorb P PLUS sa nesmie pouzivat:

« v pripade suchych ran s nekrézou/chrastou,

« na zastavenie krvacania a krvacajucich ran,

« spolo¢ne s pouzivanim masti, krémov a praskov,
« u ludi alergickych na polyuretan,

« v telesnych dutinach,

« v prirodzenych otvoroch tela.

VEDLAJSIE UCINKY

V suvislosti s obvdzom sa nevyskytli Ziadne komplikacie ani
neziaduce reakcie.

Ak je sekrécia z rany mala, obvaz modze vyschnut a prilepit sa
k povrchu rany. Pri vymene obvdzu méze dojst k poraneniu,
krvacaniu a bolesti. Aby ste tomu zabranili, navihcite obvéz pred
odstranenim fyziologickym roztokom.

Kazdy zavazny incident tykajuci sa produktu sa musi nahlasit
vyrobcovi a prisluSnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo
pacient bydlisko.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

1. Produkt na jedno pouzitie. Opéatovna aplikacia produktu nie je
mozna z dévodu straty jeho absorpénych vlastnosti. Pri opakova-
nom pouziti produktu moéZe dojst k prenosu patogénnych agensov.
Obvaz sa ponulika na predaj v sterilnom stave. Produkt nesmie byt
opétovne sterilizovany.

Nepouzivajte obvaz, ak mate pochybnosti o sterilite pomécky.
Nepouzivajte obvaz po datume exspiracie.

Obvaz ponechajte na rane max. 5 dni.

Obvaz nie je resorbovatelny a je uréeny len na vonkajSie
pouzitie.

7. Na bezprostrednom obale (vrecko s obvdzom) je znacka — Cervena
po sterilizacii (Cervena farba oznacenia potvrdzuje, Ze produkt
presiel sterilizacnym procesom).

Je potrebné obratit sa na lekara:

« pred pouzitim u tehotnych a dojciacich Zien,

« v pripade zhorSenia stavu rany,

« v pripade akychkolvek pochybnosti o pouzivani produktu.
Nepouzité aj pouzité Gasti obvazu by sa mali bezpecne zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi o nakladani s odpadom.
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SPOSOB APLIKACIE

Obvaz aplikujte ihned' po otvoreni balenia.

Pred aplikaciou obvézu vykonajte hygienu rany podla miestneho
protokolu. Obvéz naneste na suchl pokozku.

Pre otvorenie obalu uchopte protilahlé vrstvy bezprostredného obalu
vrohoch oznaéenych Sipkou a oddelte ich, kym sa tpIne neotvoria.
Aseptickym sposobom preneste obvéz na krvacajucu ranu.
V priamom kontakte s ranou je penovy (porézny) povrch. Vrstva
folie (leskla, s potlaou Medisorb P PLUS) poskytuje vonkaj$i povrch
na ochranu rany pred vonkaj$imi vplyvmi. Obvaz je potrebné
zafixovat, napriklad elastickou bandazovou sietkou.

V pripade menSich ran sa obvdz moéze skratit na velkost, ktora
umoznuije uplné pokrytie rany, s rezervou 2-3 cm. Pri va¢Sich ranach
samoze pouzit viac obvézov, jeden vedla druhého.

Je potrebné dbat na to, aby bol povrch rany priamo a Gplne chraneny
obvazom.

Obvaz by sa mal denne kontrolovat a menit, ak sa pod nim
nahromadi nadbyto¢ny sekrét (ked sekrét dosiahne okraj obvéazu
alebo zacne presakovat). Obvaz je potrebné menit maximalne po
5drioch v zavislosti od mnozstva exsudatu/sekrétu v rane.

Ak obvaz nadmerne prilne k rane, je potrebné ho napustit' steriinym
fyziologickym roztokom a opatrne odstranit.

INFORMACIE TYKAJUCE SA STERILITY PRODUKTU

Obvaz Medisorb P PLUS sa pontka na predaj ako sterilny vyrobok,
sterilizovany sterilizaciou Ziarenim. Produkt sa nesmie opétovne
sterilizovat. Produkt si zachovava svoju sterilitu len v pévodnom
obale, pri dodrzani vhodnych skladovacich podmienok, pocas
stanovenej doby pouZzitelnosti. Ak sa zisti, Ze bezprostredny obal je
poskodeny, zdravotnicka pomdcka sa musi povazovat za nesterilni
anesmie sa pouzivat.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Obvaz Medisorb P PLUS je potrebné uchovavat:

* na mieste s nizkym vplyvom slne¢ného a UV Ziarenia;

« v teplotnom rozsahu 15°C - 35°C;

« v rozmedzi vlhkosti 25% - 65%;

« pri_ podmienkach, ktoré zabrafujd navlhnutiu a mechanickému
poskodeniu alebo chemickému znedisteniu;

« v originalnom jednotkovom obale. VSetky mechanické poskodenia
obalu mézu sposobit stratu sterility pomocky.

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Vysvetlivky symbolov umiestnenych na prednej strane krabicky
najdete na stranke medisorb.com

Datum vydania: 08.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medisorb P PLUS
Pansament absorbant poliuretanic
CARACTERISTICI

Pansamentul Medisorb P PLUS se caracterizeaza prin capacitatea
sa de a trata ranile exsudative si de a curata ranile de tesut necrotic
difuz si secretii purulente.

Produsul este alcatuit din doua straturi:

« O folie poliuretanica permeabila la vapori cu un strat adeziv acrilic
(aprox. 15% din produs) — care formeaza un strat exterior
(cu imprimare), protejand rana de factorii externi. Stratul de spuma
poliuretanica este lipit de folia poliuretanica cu un adeziv. Adezivul
nu este vizibil pentru utilizator,

 spuma poliuretanica hidrofila (aprox. 85% din produs) — responsa-
bila pentru mentinerea umiditatii adecvate a ranii, cu o capacitate
ridicatd de absorbtie a excesului de lichid.

Produs apirogen.

SCOP SI INDICATII

Pansamentul Medisorb P PLUS este destinat tratamentului ranilor
exsudative, inclusiv a ranilor provocate de arsuri, ranilor post-
operatorii, ulcerelor de tibie cu insuficientd venoasa, leziunilor
extensive posttraumatice si, de asemenea, pentru tratamentul
escarelor. Pansamentul este, de asemenea, potrivit pentru curatarea
tuturor tipurilor de rani de tesut necrotic difuz si secretii purulente.
Dispozitivul este destinat personalului specializat din domeniul
sanatatii si ingrijitorilor care trateaza rani exsudative.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul medical Medisorb P PLUS nu trebuie utilizat:
* pe rani uscate, cu cruste uscate sau necroza neagra,

« pentru oprirea hemoragiilor si a ranilor sangerande,

« impreuna cu unguente, creme, pudre,

« la persoanele alergice la poliuretan,

« In cavitatile corpului,

« in orificiile naturale ale corpului.

REACTII ADVERSE

Nu au existat complicatii sau reactii adverse asociate cu actiunea
pansamentului.

Daca exista putina secretie a plagii, pansamentul se poate usca
si lipi de suprafata plagii. La schimbarea pansamentului pot aparea
leziuni, sangerari si durere. Pentru a evita acest lucru, umeziti
pansamentul cu o solutie salina inainte de a-l indeparta.

Orice incident grav care implica dispozitivul medical trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul in care este
domiciliat utilizatorul sau pacientul.

PRECAUTII

1. Dispozitiv medical de unica folosinta. Reutilizarea produsului
nu este posibila din cauza pierderii proprietatilor sale absorbante.
Tn cazul in care dispozitivul este reutilizat, se pot transmite agenti
patogeni.

. Pansamentul este oferit spre vanzare in stare sterila. Dispozitivul
nutrebuie resterilizat.

. Nu utilizati pansamentul daca exista indoieli cu privire la sterilitatea

produsului.

Nu utilizati pansamentul dupa data de expirare.

Aplicati pansamentul pe rana max. 5 zile.

. Pansamentul este neresorbabil si este destinat exclusiv uzului
extern.

. Pe ambalajul original(plicul cu pansament) existd un marcator-
rosu dupa sterilizare (culoarea rosie a marcatorului confirma faptul
cadispozitivul a fost supus procesului de sterilizare).

. Consultati medicul:

« fnainte de utilizarea de catre femeile insdrcinate sau care
alapteaza,

« in caz de agravare a starii plagii,

« in cazul in care exista indoieli cu privire la utilizarea produsului.

. Atat partile nefolosite, cat si cele folosite ale pansamentului trebuie
eliminate in conditii de siguranta, in conformitate cu reglementarile
locale privind gestionarea deseurilor.
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MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Aplicati pansamentul imediat dupa deschiderea ambalajului.
Efectuati igiena plagii inainte de aplicarea pansamentului
n conformitate cu protocolul local. Aplicati pansamentul pe pielea
uscata.

Pentru a deschide un singur pachet, prindeti straturile opuse ale
pachetului in coltul marcat cu o sageata si separati-le pana la
deschiderea completa.

Transferati pansamentul pe rana in mod aseptic. O suprafata de
spuma (poroasd) este in contact direct cu rana. Stratul de folie
(lucios, imprimat Medisorb P PLUS) reprezinta suprafata exterioara
care protejeaza plaga de factorii externi. Pansamentul trebuie
fixat folosind, de exemplu, o plasa elastica de bandaj.

Pentru plagile mai mici, pansamentul poate fi taiat la o dimensiune
care sa permita acoperirea completa a plagii, cu o toleranta de 2-3 cm
dincolo de rana. in cazul ranilor mai mari, se accepta utilizarea mai
multor pansamente dispuse unul langa altul.

Este important ca suprafata plagii sa fie protejata direct si complet
de pansament.

Pansamentul trebuie inspectat zilnic si schimbat daca se acumuleaza
secretii in exces sub acesta (atunci cand secretiile ajung la marginea
pansamentului sau incep sa curgd). Pansamentul trebuie schimbat
dupa maximum 5 zile, in functie de cantitatea de exsudat/ secretie
dinrana.

Daca pansamentul adera excesiv la rana, acesta trebuie saturat
cu solutie salin sterila siindepartat cu atentie.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI
Pansamentul Medisorb P PLUS este comercializat ca produs steril
n procesul de sterilizare cu radiatii. Produsul nu trebuie resterilizat.
Dispozitivul isi pastreaza sterilitatea in termenul de valabilitate
specificat, doar in ambalajul original si in conditii de depozitare
corespunzatoare. In cazul in care se constatd ca ambalajul primar
este deteriorat, dispozitivul medical trebuie tratat ca fiind nesteril si
nu trebuie utilizat.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pansamentul Medisorb P PLUS trebuie depozitat:

« in loc cu expunere limitata la lumina soarelui si la razele UV;

« la temperaturi intre 15°C - 35°C;

« la o umiditate de 25% - 65%;

« in conditii optime, care sa-l protejeze impotriva umezelii si
deteriorarii mecanice sau a contaminarii chimice;

« in ambalajul original unitar. Orice deteriorare a ambalajului poate
duce la pierderea sterilitatii produsului.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru o explicatie a simbolurilor de pe partea din fata a cutiei,
consultatimedisorb.com

Data emiterii: 08.2024
Numarul editiei: REV. 2
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WHCTPYKLUMUA 3A YNIOTPEBA
Medisorb P PLUS
Abcopbupalla nonvypetaHoBa npeBpb3aka
XAPAKTEPUCTUKA

MpeBpb3kata Medisorb P PLUS ce xapakTepusupa cbc crnocob-
HOCTTa CW Ja TpeTupa eKCcydaTHM paHu U Nno4YucTBa paHUTE OT
Andy3Ha HEKPOTUYHA TbKaH U THOMHM CeKpeTu.

MpopaykTbT € uspaboTeH OT ABa Cros:

* NaponponyckN1BO MONMYPETaHOBO (PONIMO CLC CIIOW aKpUIHO
nenuno (ok. 15% oT usaenneto) — koeTo o6pasyBa BLHLUEH CIION
(c newart), npepnasBaly paHata OT BbHWHU ¢akTopu. Cnosit
normypetaHoBa MsiHa € 3aneneH 3a MonuypetaHoBoTo honmo
cnenuno. llennnoTo He e BUAMMO 3a noTpebuTens,

* xugpodunHa nonuypetaHoea nsHa (ok. 85% oT m3genuerto) —
OTroBOpPHa 3a NOAABLPKAHETO Ha JOCTATbYHA BAXHOCT Ha paHaTa,
cronsiMa cnocoGHOCT 3a abcopbrpaHe Ha U3nuLIHaTa TeYHOCT.

AnuporeHHo nagenve.

NPEAHA3HAYEHUE N NOKA3AHUA

MpeBpb3kata Medisorb P PLUS e npegHasHaveHa 3a neveHue Ha
eKcyAaTHW paHu, BKIIOYNTENHO PaHu OT uarapsiHe, crnegonepaTuBHN
paHu, S3BM OT BEeHO3Ha HEefOCTaTbYHOCT, MOCTTPaBMaTUYHU
0BLUMPHN HapaHABaHWS, KaKTo 1 3a Nle4eHne Ha AeKybuTanHu paHu.
MpeBpb3kaTa e noAxoAsiLLa v 3a NoYMCTBaHe Ha BCUMKU BUAOBE paHu
OT HEKPOTUYHA TbKaH W THOMHMN CeKpeTu.

M3pgenueto e npegHasHayeHo 3a W3Non3BaHe OT MEeAMLIMHCKM
cneuuanucTy, GonHornegaun n NauneHTn, KOUTo NPaBAT NPEBPBH3KN
Ha eKcyAaTUBHM paHu.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

MeawnuuHckoTo mn3genve Medisorb P PLUS He TpsibBa pa ce
n3nonssa:

* BbpXY CyXV PaHu CbC CyX CTPYT UK YepHa HEKpo3a,

* 3a cnvMpaHe Ha KpbBOU3NNBU U KbPBALLM paHu,

* 3ae[]HO C MexJiemMu, KpemoBe, nyapw,

* MPW NaUMeHTH, anepriuyHn Kbm nonuypeTtan,

* B TEMECHUTE KYX1HU,

* B eCTeCTBEHUTE OTBOPU Ha TAMNOTO.

HEXENAHU PEAKLIUKA

He ca HabntofaBaHu yCroXHEHUS UMW HEXEeNaHW peakLmum, CBbp3aHn
CeCTBMETO Ha NpeBpb3KaTa.

AKO CeKpeTbT OT paHaTa e Marko, NpeBpb3kaTa MOXe Aa U3CbXHe
1 [a 3anenHe 3a MOBbLPXHOCTTA Ha paHarta. Mpu cmsHa Ha
npeBpb3KaTa MOXe Aa ce CTUrHe Ao HapaHsABaHe, KbpBeHe n 6ornka.
3a na usberHete ToBa, HaBNaxHeTe NpeBpb3kaTa ¢ pusnonornyeH
pasTBOp, Npeau Aa s ceanuTe.

Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C u3genuerto, Tpsibea fa ce
AOKnagea Ha Npou3BOAUTENA U Ha KOMMETEHTHUA opraH Ha
Abpxasara, B KosiTo npe6rBaBa NoTpeduTensT nnu nauneHTbT.

MEPKW 3A BE3OMACHOCT

1. Mapenve 3a egHokpaTtHa ynotpeba. MoBTopHata ynotpeba Ha

n3genneTo He e BbaMOXHa nopaau 3arybarta Ha abcopbupatumte

My CBOMCTBA. AKO M3[eNMeTo Ce M3Mos3ea NOBTOPHO, MOXe Aa ce

npegaaart naToreHHW areHTu.

MpeBpb3kaTa ce npeanara 3a npoaax6a B CTEPUITHO CbCTOSHME.

MpoayKTLT He MOXe fja ce CTepUNU3npa NoBTOPHO.

He unanonaeaiite npeBpb3kaTa, ako MMaTe CbMHEHUS OTHOCHO

CTepUITHOCTTa Ha U3genumeTo.

4. He uanonsBaiTe npeepb3kata crep M3TW4aHe Ha cpoka # Ha
rofiHOCT.

5. N3nonaBaiiTe npeBpb3kaTa BbpXy paHaTa 3a He noseye oT 5 AHW.

6. MpeBpb3kaTa e Hepesopbupyema 1 e npegHas3HadyeHa camo 3a

BbHLUHa ynoTpeba.

Bbpxy nbpBYYHaTa onakoBka (calle ¢ npeBpb3aka) MMa Mapkep —

YepBeH crnep cTepunusauvsa (YepBeHUAT LUBAT Ha Mapkepa

noTebpXAaBa, Ye W3AenMeTo e MpeMuHano npes npouec Ha

cTepunusaums).

TpsibBa aa ce KOHCynTUpaTe € nekap:

* npeav ynoTtpe6a ot GpeMeHHN NI KbPMELLM KEHH,

* PV BNOLLIABaHe Ha CbCTOAHWETO Ha paHaTa,

* MPW KaKBWTO U ja € CbMHEHUS OTHOCHO yrnoTpebata Ha npoaykTa.

KakTo HeusnonaeaHuTe, Taka W M3MNOM3BaHWTE YacTW Ha MNpeB-

pb3kaTta TpsibBa Aa ce M3XBbPNSAT Ge3onacHO B CbOTBETCTBUE

CMeCTHUTe pasnopeabu 3a ynpasneHue Ha oTnagbLmTe.
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KAK A U3MNON3BATE NMPOOYKTA

CnoxeTe npeBpb3kaTa BegHara crief, OTBapsiHe Ha onakoBKarta.
MpaBunHO nouncTeTe paHaTa Npeau NOCTaBSHETO Ha NpeBpb3akaTa
CbIMacHO MecTHMs npoTokon. MpeBpb3kaTta ce NocTaBs BbpXy Cyxa
KoXa.

3a Aa 0TBOpUTE euHMYHaTa ONakoBka, XBaHeTe NPOTUBOMNOSOXKHUTE
croese Ha MbpBUYHATA ONaKoBKa B brbna, 0T6enssaH cbe cTpenka
UV pasgeneTe, 0KaTo ce OTBOPAT HAMbIIHO.

AcenTu4HO nocTaseTe NpeBpb3kaTa BbpXy paHaTa. [peknsiT KoHTaKT
C paHaTa Ce OCbLLUECTBsBa OT NeHupaHaTta NoBbPXHOCT (NopecTa).
Cnosat donuo (nbekas, ¢ nevat Medisorb P PLUS) npeacraensisa
BbHLUIHATa MNOBBLPXHOCT, KOATO 3aluuMTaBa paHata OT BbHLUHUTE
chaktopu. lMpenopbunTenHo e npespb3kata Aa ce o06e3naBuxy,
HanpvMep C NomoLLTa Ha enacTuyHa GMHTOBa Mpexa.

Mpy no-marnku paHW npeepb3kaTa MoXe [a ce oTpexe [0 pasmep,
KOMTO Mo3BOMsiBa paHata Aa Obae HaMbIHO MOKpUTa, KaTto ce
ocTaBsT 2-3 cm u3BbH Hes. lNpu no-ronemn paHu e [onycTuMo
crnaraHeTo Ha NnoBeye OT eAHa NPEBPb3Ka, KOUTO Ce Npunarat egHa
Ao apyra.

TpsbBa fa ce BHUMaBa NOBbPXHOCTTa Ha paHaTa Aa 6bae AMPEKTHO
W HaNbJTHO 3alluTeHa c npeBpb3KaTa.

MpeBpb3kaTta TpsGBa fa ce NPOBePsiBa EXEAHEBHO U i@ CE CMeHs,
aKo noj HedA ce HaTpyneBaT U3NULIHWU CEeKpeTun (KOFaTO cekpetute
pocTturHat pbba Ha npeBpb3kaTa MNM 3anoyHaT ga TekarT).
MpeBpb3kata MoXe ga OCTaHe BbpXy paHaTta Haii-MHoro 5 awu,
B 3aBMCUMOCT OT KONTM4ECTBOTO Ha eKcy,ana/cereumma B paHaTta.
Ako npeBpb3KaTa npunenHe npekaneHo MHOro KbM paHaTta,
T8l TpsibBa Aa ce Hamou CbC CTepuneH (U3MONorMyeH pasTBop
W BHMMATENHO fja ce OTCTpaHu.

WHOOPMALIUA 3A CTEPUITHOCTTA HA U3OENUETO
Mpespb3kata Medisorb P PLUS ce npegnara 3a npogax6a kato
CTepuneH npoAaykT, CTepunu3vpaH 4pe3 paguvauunoHHa cTepu-
nusaums. MpoayKTbT He TpsiGBa Aa ce CTepuUnuanpa NOBTOPHO.
MB,EleJ'II/IeTO 3anasea CTepunHOCTTa C/ B paMKUTe Ha onpeneneHus
CPOK Ha roAHOCT CaMo B OpUrHanHaTa cy onakoska npu NOAXOAsLLM
YyCNoBUA Ha CbXpaHeHue. Ako ce yCTaHOBMU, 4Ye onakoBKaTa
e nospeaeHa, MeaNLMHCKOTO n3genue Tpsibea Aa ce TpeTupa kato
HeCTEpWUIHO U He TpsIbBa fa ce U3nonaea.

YCNnoBUsA 3A CbXPAHEHUE

Mpespb3kata Medisorb P PLUS Tpsa6Ba aa ce cbxpaHsiBa:

*B MACTO C OrpaHu4eHO usnaraHe Ha CnbH4YeBa CBeTIMHA
N yNTPaBMONETOBMN TbUK;

npv TemnepaTypeH gvanasoH 15°C - 35°C;

* NpY AnanasoH Ha BnaxHocT 25% - 65%;

npu ycnoBus, KOUTO npeanaseBaT OT HaMOKpAHE N MeXaHW4Hu
NoBpeaU UM XMMUYECKO 3aMbPCSIBaHE;

B opurnHanHa eguHn4yHa onakoBKa. Bcsika mexaHuvHa nospena
Ha onakoBkaTa MOXe Aa AoseAe A0 3aryba Ha CTEpUNHOCT Ha
npoaykra.

AONMBIAHUTENHA UHOOPMALIUA
3a 06sicCHeHMe Ha CUMBONWUTE Ha NpefHaTa CTpaHa Ha KyTusiTa,
BmkTe medisorb.com

[ata Ha usgasaHe: 08.2024
WM3panve Ne: REV. 2
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medisorb P PLUS
Sugeriantis poliuretano puty tvarstis
CHARAKTERISTIKOS

Medisorb P PLUS tvarstis pasizymi tuo, kad juo galima gydyti
eksudacines Zaizdas ir iSvalyti zaizdas nuo iSplitusiy nekrotiniy
audiniy ir palingy iSskyry.

Gaminys sudarytas i$ dviejy sluoksniy:

« garams laidZios poliuretano plévelés su akriliniais klijais (apie 15%
gaminio) — tai iSorinis sluoksnis (su spaudiniu), apsaugantis zaizdg
nuo i$oriniy veiksniy, Poliuretano puty sluoksnis prie poliuretano
plévelés priklijuojamas. Klijai naudotojui néra matomi,

« hidrofiliniy poliuretano puty (apie 85% gaminio) — kurios palaiko
pakankama drégme zaizdoje ir sugeria skysciy pertekliy.

Apirogeninis gaminys.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Medisorb P PLUS tvarstis skirtas eksuduojancioms Zzaizdoms,
iskaitant nudegimo Zaizdas, pooperacines Zaizdas, blauzdy opoms,
atsiradusioms dél veny nepakankamumo, potrauminiams dideliems
suzalojimams, taip pat praguloms gydyti. Sis tvarstis taip pat tinka
visy tipy zaizdoms valyti nuo nekrotiniy audiniy ir pdlingy iSskyry.
Gaminys skirtas naudoti sveikatos priezilros specialistams,
slaugytojams ir pacientams, tvarstantiems eksudacines zaizdas.

KONTRAINDIKACIJOS

Medicinos gaminio Medisorb P PLUS nenaudoti:

« ant sausy, nekrozés pazeisty ar padengty Sasu zaizdy,

« kraujavimui stabdyti ir kraujuojancioms Zaizdoms tvarstyti,
« jei yra uzteptas tepalas, kremas, pudra,

* Zmonéms, kurie yra alergiski poliuretanui,

« kdino ertmése,

« natdraliose kino angose.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Su tiesioginiu tvarscio poveikiu susijusiy komplikacijy ar nepagei-
daujamy reakcijy nenustatyta.

Esant nedideliam zaizdos sekreto kiekiui, tvarstis gali idziati ir prilipti
prie Zaizdos pavirSiaus. Tokiu atveju kei€iant tvarstj gali atsirasti
suzalojimy, kraujavimas ir skausmas. Kad to iS§vengtuméte, prie$
nuimdami tvarstj sudrékinkite jj fiziologiniu tirpalu.

Apie kiekvieng rimtg, susijusj su gaminiu incidentg reikia pranesti
gamintojui ir atitinkamai $Salies, kurioje yra naudotojo ar paciento
gyvenamoiji vieta, institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Vienkartinio naudojimo gaminys. Pakartotinai naudoti gaminio
negalima, nes jis praranda sugeriamasias savybes. Jei gaminys
naudojamas pakartotinai, gali bati perneSami patogeniniai
veiksniai.

. Tvarstis parduodamas sterilus. Gaminio negalima pakartotinai
sterilizuoti.

. Nenaudokite tvarscio, jei kyla abejoniy dél gaminio sterilumo.

. Nenaudokite tvarscio pasibaigus galiojimo laikui.

. Naudokite tvarstj ant zaizdos ne ilgiau kaip 5 dienas.

. Tvarstis néra rezorbuojamas ir skirtas tik iSoriniam naudojimui.

. Ant tiesioginés pakuotés (paketélio su tvarséiu) yra zymeklis —
raudonas po sterilizacijos (raudona Zymeklio spalva patvirtina,
kad gaminys buvo sterilizuotas).

8. Batina pasitarti su gydytoju:

« prie$ naudojant neS¢ioms ar Zindancioms moterims,
« pablogéjus Zaizdos buklei,
« jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo.

. Tiek nepanaudota, tiek panaudotg tvar$¢io dalj batina saugiai

utilizuoti pagal vietines atlieky tvarkymo taisykles.

N

~NOoO oA W

©

GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Atidarius pakuote, i$ karto uzdékite tvarstj.

Prie$ dedant tvarst] atlikite zaizdos higieng pagal vietos protokolg.
Dékite tvarstj ant sausos odos.

Norédami atidaryti pakuote, suimkite prieSingus pakuotés krastus
ties rodykle pazymétu kampu ir atskirkite juos, kol visi$kai atsidarys.
Aseptiniu badu perkelkite tvarstj ant Zaizdos. Su Zaizda tiesiogiai
lie¢iasi puty (akytas) pavirSius. Plévelés sluoksnis (blizgus,
su atspaudu Medisorb P PLUS) yra iSorinis pavirSius, apsaugantis
Zaizdg nuo iSoriniy veiksniy. Tvarstis turéty bati fiksuojamas
naudojant, pavyzdziui, elastinj tvarscio tinklel].

Jei Zaizdos yra mazesnés, tvarstj galima nukirpti iki tokio dydzio,
kad zaizda baty visiSkai uzdengta, paliekant 2-3 cm uz jos riby.
Jei zaizdos yra didesnés, galima déti daugiau tvarsciy vieng $alia kito.
Reikéty pasirdpinti, kad zaizdos pavirSius baty tiesiogiai ir visiSkai
apsaugotas tvarsciu.

Tvarstj batina kasdien tikrinti ir keisti, jei po juo susikaupia per daug
sekreto (kai iSskyros pasiekia tvarscio krastg arba pradeda pratekéti).
Priklausomai nuo zaizdos eksudato (sekreto) kiekio, tvarstis turéty
bati kei¢iamas véliausiai po 5 dieny.

Jei tvarstis stipriai prilimpa prie Zaizdos, jj reikia prisotinti steriliu
fiziologiniu tirpalu ir atsargiai nuimti.

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA

Medisorb P PLUS tvarsciai parduodami kaip sterilus gaminys,
sterilizuotas radiacinés sterilizacijos bddu. Gaminys negali buti
pakartotinai sterilizuotas. Gaminys ilieka sterilus nurodytg galiojimo
laikg tik originalioje pakuotéje, laikantis atitinkamy laikymo salygu.
Jei nustatoma, kad tiesioginé pakuoté yra paZzeista, medicinos
gaminys turi bati laikomas nesteriliu ir negali bati naudojamas.

LAIKYMO SALYGOS

Medisorb P PLUS tvarstis turi bati laikomas:

« riboto saulés ir UV spinduliy poveikio vietoje;

« 15°C - 35°C temperataroje;

« esant 25% - 65% drégnumui;

« sglygomis, apsauganciomis nuo sudrékimo ir mechaninio pazei-
dimo ar cheminio uzterSimo;

« originalioje pakuotéje. Bet koks mechaninis pakuotés pazeidimas
gali pakenkti gaminio sterilumui.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Dézutés priekyje esanciy simboliy paaiskinimus rasite medisorb.com
svetaingje.

I1$leidimo data: 08.2024
I1Sleidimo numeris: REV. 2
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Medisorb P PLUS
Absorbéjoss poliuretana parséjs
APRAKSTS

Parséjs Medisorb P PLUS raksturojas ar spéju arstét eksudativas
brices un attirit brices no kolikvativiem nekrotiskiem audiem un
strutaina eksudata.

Izstrad&jums sastav no diviem slaniem:

« tvaiku caurlaidigas poliuretana pléves ar akrila Iimes slani (aptuveni
15% izstradajuma), kas veido aré&jo slani (ar apdruku), aizsargajot
braci no aréjiem faktoriem. Poliuretana putu slanis ir savienots ar
poliuretana plévi ar limi. Lime nav redzama lietotajam;

« hidrofflam poliuretana putam (aptuveni 85% izstradajuma),
kas atbild par pietiekama mitruma lTmena uzturéSanu bricé un
raksturojas ar augstu lieka Skidruma absorbéSanas spéju.

Apirogéns izstradajums.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS UN INDIKACIJAS

Parséjs Medisorb P PLUS ir paredzéts eksudativu bracu, tostarp
apdegumu briicu, pécoperacijas briucu, apaksstilbu venozo &ilu,
plasu traumatisku ievainojumu arsté$anai, ka art izguléjumu
parsieSanai. Parséjs ir piemérots art visu veidu briGcu attiriSanai
no kolikvativiem nekrotiskiem audiem un strutaina eksudata.
Izstradajums ir paredzéts lietoSanai veselibas apripes darbiniekiem,
aprapétajiem un pacientiem, kas parsien eksudativas brices.

KONTRINDIKACIJAS

Medicinisko ierici Medisorb P PLUS nedrikst lietot:

* uz sausam briicém ar sausu kreveli vai melnu nekrozi;

- asino$anas apturésanai un asinojosu bricu parsieSanai;
« kopa ar ziedém, krémiem, paderiem;

« cilvékiem ar alergiju pret poliuretanu;

« kermena dobumos;

« kermena dabiskajas atverés.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav konstatétas nekadas komplikacijas vai nevélamas blakus-
paradibas, kas saistitas ar parséja iedarbibu.

Braces eksudata neliela daudzuma gadijuma parséjs var izzat un
pielipt pie briices virsmas. $ada gadijuma, mainot parséju, var rasties
traumas, asinoSana un sapes. Lai no tam izvairitos, pirms parséja
nonemsanas samitriniet to ar fiziologisko $kidumu.

Par jebkadu ar izstradajumu saistitu nopietnu negadijumu japazino
razotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs vai
pacients dzivo.

DROSIBAS PASAKUMI

1. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. lzstradajuma atkartota
lietoana nav iesp&jama ta absorbéjoSo pasibu zaudésanas dél.
Izstradajuma atkartotas lietoSanas gadijuma var tikt parnesti
patogéni.

2. Parséjs tiek pardots sterila stavokli. Izstradajumu nedrikst sterilizét
atkartoti.

3. Nelietot parséju, ja rodas $aubas par izstradajuma sterilitati.

4. Nelietot parséju péc deriguma termina beigam.

5. Nelietot parséju uz braces ilgak ka piecas dienas.

6. Parséjs nav resorb&jams un ir paredzéts tikai aréjai lietoSanai.

7. Uz individuala iepakojuma (pacina ar parséju) atrodas markieris —
sarkans péc sterilizacijas (sarkana markiera krasa apliecina,
kaizstradajums ir paklauts sterilizacijai).

8. Konsultéties ar arstu:

« pirms lietoSanas gratniecém vai ar krati barojo§am sievietém;
« briices stavokla pasliktinasanas gadijuma;
« ja rodas jebkadas Saubas par izstradajuma lietoSanu.
9. Gan neizmantotas, gan izlietotas parséja dalas ir drosi jautilizé

saskana ar viet&jiem atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem.

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Uzklajiet parséju tieSi péc iepakojuma atvérSanas.

Pirms brlces parsieSanas veiciet tds higiénu saskana ar vietéjo
protokolu. Uzklajiet parséju uz sausas adas.

Lai atvértu individudlo iepakojumu, satveriet tie§a iepakojuma
pretéjos slanus stari, kas apziméts ar bultinu, un atdaliet vienu no
otra Iidz iepakojuma pilnigai atvér$anai.

Aseptiski parnesiet parséju uz brhci. Putu (poraina) virsma tiesi
saskaras ar brdci. Pléves slanis (spidigs, ar apdruku Medisorb P
PLUS) ir aréja virsma, kas aizsarga briici no ar&jiem faktoriem.
Parséjs irjanostiprina, pieméram, ar elastigu tikla parséju.

Mazaku bricu gadijuma parséju var apgriezt [ldz tadam izméram, kas
lauj pilntba parsiet braci ar 2-3 cm parlaidumu arpus tas. Lielaku
braéu gadijuma var izmantot vairakus parséjus, vienu blakus otram.
Japievér§ uzmaniba tam, lai brices virsma batu tieSi un pilntba
aizsargata ar parséju.

Parséjs japarbauda katru dienu un janomaina, ja zem ta uzkrajies
parak liels eksudata daudzums (ja eksudats sasniedz parséja malu
vai sak tecét). Parséjs janomaina pret jaunu ne vélak ka péc piecam
dienam atkariba no briices eksudata daudzuma.

Ja parséjs parmerigi pielip pie braces, tas ir japiesatina ar sterilu
fiziologisko $kidumu un piesardzigi janonem.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMA STERILITATI

Parséjs Medisorb P PLUS tiek pardots ka sterils izstradajums, kas
sterilizéts ar apstaro$anu. lIzstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti.
Izstradajums paliek sterils [1dz deriguma termina beigam, tikai ja to
uzglaba originalaja iepakojuma, ievérojot uzglabasanas apstaklus.
Ja ir konstatéts, ka tieSais iepakojums ir bojats, mediciniska ierice
jauzskata par nesterilu un to nedrikst lietot.

GLABASANAS NORADIJUMI

Parséjs Medisorb P PLUS jauzglaba:

« vieta ar ierobezotu saules gaismas un UV staru iedarbibu;

« temperataras diapazona no 15°C Iidz 35°C;

 mitruma diapazona no 25% I1dz 65%;

- tados apstaklos, kas nodroSina aizsardzibu pret samércéSanu
un mehanisku bojajumu vai kimisku piesarnojumu;

« originalaja iepakojuma. Jebkadi mehaniski iepakojuma bojajumi
varizraisitizstradajuma sterilitates zaudésanu.

PAPILDINFORMACIJA

Uz kartona iepakojuma priekSpuses esoSo simbolu skaidrojums ir
atrodams timek|a vietné medisorb.com

IzdoSanas datums: 08.2024
Izdevuma numurs: REV. 2
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KASUTUSJUHEND
Medisorb P PLUS
Imav polluretaanside
ISELOOMUSTUS

Medisorb P PLUS sidet iseoomustab omadus ravida eksudatiivseid
haavu ning puhastada haavu nekrootilisest koest ja méadastest
eritistest.

Toode koosneb kahest kihist:

« auru labilaskev akratlliimikihiga polturetaankile (u 15% tootest) —
moodustab vélise kihi (koos trilkiga) — mis kaitseb haava véliste
tegurite eest; VahtpolGuretaankiht on polturetaankilega tihendatud
liimi abil. Liim on kasutajale ndhtamatu,

« hudrofiilne polturetaanvaht (u 85% tootest) — mis vastutab piisava
niiskuse séilitamise eest haavas ning millel on liigset vedelikku imav
toime.

Mittepirogeenne toode.

KASUTAMINE JA NAIDUSTUSED

Medisorb P PLUS side on méeldud eksudatiivsete haavade,
sealhulgas pdletushaavade, operatsioonijargsete haavade,
venoosse puudulikkusega seotud jalahaavandite, traumajérgsete
ulatuslikumate vigastuste ja ka lamatiste raviks. Side sobib ka igat
tutpi haavade puhastamiseks surnud koest ja madastest eritistest.
Seade on moéeldud kasutamiseks tervishoiutéotajatele, hooldajatele
ja patsientidele, kes ravivad eksudatiivseid haavu.

VASTUNAIDUSTUSED

Meditsiiniseadet Medisorb P PLUS ei tohi kasutada:

« kuivadele, kuiva kérna véi musta nekroosiga haavadele,
« verejooksu peatamiseks ja veritsevatele haavadele,

« koos salvide, kreemide, puudrite kasutamisega,

« patsientidele, kes on allergilised poliiuretaani suhtes,

* kehaddnsustes,

* keha loomulikes avaustes.

KORVALTOIMED

Ei ole tdheldatud sideme méjuga seotud tisistusi ega kérvaltoimeid.
Kui haavaeritist on vdhe, véib side kuivada ja haava pinnale
kleepuda. Sellisel juhul vdivad sideme vahetamise korral tekkida
vigastused, verejooks ja valu. Selle valtimiseks niisutage sidet enne
selle eemaldamist fiisioloogilise lahusega.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale
jaselleriigi padevale asutusele, kus kasutaja voi patsient elab.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Uhekordselt kasutatav toode. Seadme korduvkasutamine ei ole
véimalik selle absorbeerivate omaduste kadumise t6ttu. Seadme
korduskasutamisel vdivad patogeensed méjurid edasi kanduda.
Sidet mulakse steriilses olekus. Seadet ei tohi uuesti sterili-
seerida.

Mitte kasutada sidet, kui esinevad kahtlused seadme steriilsuse
suhtes.

Mitte kasutada seadet parast selle kdlblikkusaega.

Sideme saab jatta haavale max 5 p&evaks.

6. Side ei ole resorbeeruv ja on mdeldud ainult véalispidiseks
kasutamiseks.

Sisepakendil (sidemega pakendil) on margistus — punane péarast
steriliseerimist (margistuse punane varvus kinnitab, et seade on
labinud steriliseerimisprotsessi).

Arstiga tuleb konsulteerida:

« enne kasutamist rasedatel voi imetavatel naistel,

« haava seisundi halvenemise korral,

* juhul, kui tekivad kahtlused seadme kasutamise suhtes.

Nii kasutamata kui ka kasutatud sideme osad tuleb ohutult
korvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitluse eeskirjadele.
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TOOTE KASUTAMINE

Soovitatav on sidet kasutada kohe pérast pakendi avamist.

Enne sideme pealekandmist teostage haavahilgieen vastavalt
kohalikule protokollile. Kandke side kuivale nahale.

Uksikpakendi avamiseks haarake sisepakendi vastaskihtidest
noolega tahistatud nurgast ja eraldage need, kuni pakend on taielikult
avatud.

Asetage side aseptiliselt haavale. Haavaga otseses kokkupuutes
on sideme vahust (poorne) pind. Kilekiht (laikiv, triikiga Medisorb P
PLUS) moodustab vélise pinna, mis kaitseb haava véliste tegurite
eest. Side tuleb fikseerida nt elastse vorksideme abil.

Véaiksemate haavade puhul véib sideme Idigata suuruseni,
mis vdimaldab haava taielikku katmist, 2-3 cm Ule haava ulatuva
varuga. Suuremate haavade puhul on lubatud kasutada rohkem
sidemeid Uksteise vastas.

Tuleb poorata téhelepanu, et haava pind oleks vahetult ja uleni
kaitstud sidemega.

Sidet tuleb kontrollida iga péev ja vahetada, kui selle alla koguneb
liigset eritist (kui eritis ulatub sideme servani voi side hakkab lekkima).
Sidet tuleb vahetada maksimaalselt parast 5 paeva, soltuvalt haava
eksudaadi/eritise hulgast.

Kui side on liiga tugevalt haavale kleepunud, tuleb seda immutada
steriilse fusioloogilise lahusega ja ettevaatlikult eemaldada.

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA

Medisorb P PLUS haavasidet tarnitakse steriilse tootena, mida on
steriliseeritud kiirguse abil. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida. Seade
séilitab steriilsuse kindlaksméaaratud kélblikkusaja jooksul, ainult
originaalpakendis, sobivates hoiustamistingimustes. Juhul kui
tuvastate sisepakendi kahjustuse, tuleb meditsiiniseadet késitleda
mittesteriilsena ning seda ei tohi kasutada.

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Medisorb P PLUS sidet tuleb sailitada:

« kohas, kus on piiratud kokkupuude péikesevalguse ja UV-kiirgusega;

« temperatuurivahemikus 15°C - 35°C;

« niiskusel vahemikus 25% - 65%;

« tingimustes, mis kaitsevad margumise ja mehaaniliste kahjustuste
voi keemilise saastumise eest;

« originaalses uksikpakendis. Koéik pakendi mehaanilised kahjus-
tused voivad ohustada seadme steriilsust.

LISATEAVE
Karbi esikiiljel olevate siimbolite selgitus on saadaval veebilehel
medisorb.com

Valjastamise kuupéev: 08.2024
Véljaande number: REV. 2
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MHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO
Medisorb P PLUS
MNossiska BNUTbIBaOLLAA NonnypeTaHoBas
XAPAKTEPUCTUKA

Moesiska Medisorb P PLUS xapaktepusyetcs cnocoBHOCTbIO
K JIEHEHWI0 SKCCYAATUBHBIX PaH W OYULLIEHUIO PaH OT pacnnblBato-
LMXCS HEKPOTUHECKMX TKaHEN U THOMHbIX BblAENEHWIA.

W3pgenue cocTonT 13 ABYX CMoes:

* NaponpoH1L@eMoii NonnypeTaHoOBOW MNIEHKN CO CIIoem aKkpuro-
BOro knes (ok. 15% wuapenus) — obpasytolieit BHELIHWA Cnoi
(Cc NpWHTOM), 3alWMwWaWnA paHy OT BHELUHWX BO3AEWCTBUN.
Croit neHononuypetaHa COeAVNHEH C MONMYPETaHOBOWN MIEHKOM
cnomoLublo knes. Kneii He BUaeH nonb3sosartento,

* rmapodunbHOro neHononuypetaHa (ok. 85% usgenvs) — otseva-
IolWero 3a nogaepxaHue COOTBETCTBYIOLLEN BIIAXHOCTU paHbl
1 obnagaoLero BbICOKOK CMOCOGHOCTLIO BNUTLIBATL W3MNMULLKN
KUAKOCTEWN.

AnuporeHHoe usgernue.

LIENb YN NOKA3AHUA

MoBsizka Medisorb P PLUS npepHasHadeHa Ons neyeHust akccy-
AaTUBHbIX paH, B TOM 4uCrne paH nocrie OXOoros, OI'IBpaLLI/IVI, A3B
roneHn Ha hoHe BEHO3HON HeJOCTaTOHHOCTH, MOCTTPaBMATUYECKNX
06LLIVIprIX TpaBMm, a Takxe Ans nevyeHns I'IpOJ'Ie)KHSI?I. MNoBsizka Takke
NOAXOAWT ANl OYUCTKM BCEX TUMOB paH OT PacnbiBaOLLUXCS
HEKPOTUYECKUX TKAHEMN U THOMHBIX BblAENEHWN.

W3genve npepHasHauyeHo ANS NPUMEHEHWUS MeAULUHCKUMU
paboTHUKamu, obcnyxuBalOWMM NepcoHanoM U nauueHTamu,
NepeBs3bIBAOLLMMI SKCCYAATUBHBIE PaHbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MegauuuHckoe usgenue Medisorb P PLUS He cnegyeTt npuMeHsITb:
* Ha CyXue paHbl C CyX1M CTPYNOM UMK YEPHBIM HEKPO3OM,

* ANS OCTAHOBKWN KPOBOTEYEHWUI 1 Ha KPOBOTOYALLME PaHbl,

* BMeCTe C UCMONb30BaHWeM Ma3eil, KpemMOB, MPUCHIMNOK,

 y ntogen, cTpagaroLwmx annepriei Ha nonuypeTax,

* B MONOCTSX Tena,

* B €CTEeCTBEHHbIX OTBEPCTUAX Tena.

NOBOYHBIE 3®DEKThI

Kaknx-nm6o oCnoxHeHWn n nobOouHbIX peakunil, CBA3AHHbIX
C NpYMeHeHNeM NoBsA3kn, OGHApPYXEHO He Bbino.

Ecnn BblieneHUn U3 paHbl Marno, noBsi3Kka MOXET BbICOXHYTb
W NPUNUMNHYTb K NOBEPXHOCTW paHbl. B Takom cnyvae npu cmexe
NOBA3KN MOTYT BO3HUKHYTb TpaBMbl, KDOBOTEYEHUE U 6onb.
Bo wu3bexaHue 3Toro, nepes CHATUEM MOBA3KUM ee HeobXxoaumo
nponutatb q)VISMO]'IOI’I/NeCKI/IM pacTBOpOM.

O nbom HeGnaronpusTHOM cry4yae, CBSI3aHHOM C U3Aenuem,
HeOﬁXO,ElVIMO C006LLLVITI: npoussoanTento n B KOMMNETEHTHbIV opraH
CTpaHhbl, B KOTOpOVI NpoXuBaeT Nosib3oBaTesib NN NauneHT.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

1. Mapenve oaHopasoBoro npumeHeHus. MNoBTOpHOE NpUMeHeHne
usgenqst HeBO3MOXHO K3-3a noTepu ero abcopbupytoLumx
CBOMCTB. [1pn MOBTOPHOM MPVMEHEHUU W3OEeNUA MOXeT
NpOW30ITY Nepeaya NaToreHHbIX areHToB.

. MNoBsA3ka npepnaraetcs K npogaxe B CTEPUNbHOM COCTOSIHUM.
MpoayKT Henb3s CTepunn3oBaTh NOBTOPHO.

3. He npumMeHATL NOBA3KY, €CN UMEIOTCSH COMHEHNS B CTEPUINBHOCTU

nsgenus.

4. He npumeHsTb NOBS3KY NOCNE UCTEYEHNSI CpOKa rOQHOCTY.

5. HaknapbiBaTb NoBsiaky Ha paHy Makc. 5 gHen.

6. [MoBsiska He paccacbliBaeTcs M npeAHasHayeHa TOMbKO Ans
Hapy>HOTO NPUMEHEHMS.

. Ha HenocpeacTtBeHHol ynakoBke (calle C MOBSA3KOW) MMeeTcs
MeTKa — KpacHas nocne cTepunusaumm (KpacHblil LBeT Mapkepa
noATBePXXAAaeT, YTO M3Aenme NPOLLo NPOLIECC CTepunmaauum).

. Heobxoanmo NpokoHCynbTMPOBAaTLCS C BPa4OM:

* nepep npuMeHeHneM y 6epeMeHHbIX UM KOPMSILLIMX XKEHLLWH,
* B Cnyy4ae yxy/LIeHUs COCTOSIHWUS paHbl,
* B Criyyae BO3HUKHOBEHWSI KaKUX-M6O COMHEHMWid no noBogdy
NpUMEeHeHNs n3aenus.
9. Kak Heucnornb30BaHHbIe, Tak W UCMOMNb30BaHHbIE YacTW MOBS3KN
Hagnexut 6e3onacHo yTUNW3MpoBaTb B COOTBETCTBUM C MeCT-
HbIMM MPaBUIAMM YTUIN3ALIM OTXOLOB.
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CNoCob NPUMEHEHUA U3OENUA

HaknagbiBaTb NOBA3KY Cpasy e Nocne BCKPbITUS yNakoBKW.
[WrneHy paHbl nepep HanoXeHWeM MOBSI3KM NPOBOAUTL B COOT-
BETCTBUM C MECTHbIM NPOTOKOMOM. [MOBA3KY HaHOCWTb Ha Cyxylo
KOXY.

C uenblo BCKPbITUS! €AVHUYHON YNaKoBKW Heobxoaumo B3ATbCS 3a
NPOTUBOMOIOXHbBIE CNIOM HEMOCPEACTBEHHOI YNakoBKW BO3ne yrna,
OTMEYEHHOrO CTPernkoW, U OTAeNATb UX Apyr OoT Apyra A0 MOMHOro
pacKpbITHSI.

MepeHocnTb NOBA3KY Ha paHy Heo6XxogMMO acenTu4yeckum
cnoco6oM. B HenocpencTBeHHOM KOHTaKTe C paHOW HaxoauTcs
BCMEeHeHHas (nopucTtasi) NOBEPXHOCTb. [MNEHOYHbIN croWn
(rsHueseblin, ¢ npuHToM Medisorb P PLUS), npeacTaensiet coGon
BHELHIO MOBEPXHOCTb, 3alUULIAWY0 paHy OT BHELIHUX
Bo3aencTBuin. MoBaAsky cnegyet o6e3gBUXUTL, Hanpumep,
C MOMOLLIbIO 3MaCTUYHON BUHTOBOW CETKM.

Mpw HeBonbLUKX paHax NoBsi3ka MOXeT GbITb 06pe3aHa 4o pa3mepa,
MO3BOMSIOLLIEr0 MOSHOE MOKPLITUE paHbl, C NPUMYCKOM Ha 2-3 cM 3a
npegensl paHbl. B cnyyae Gonblunx paH fonyckaetcs npuMeHeHne
Bonbluero Yncna noBsi30K, OAHON 3a APYroW.

Heobxogvmo cneguTb 3a Tem, 4YTOGbl MOBEPXHOCTb paHbl Gbina
HEernocpeCcTBEHHO U MOMHOCTbLIO 3aLLLLEHa NOBS3KON.

MoBsi3Ky cnegyeT KOHTPONIMPOBATh eXeAHEBHO U MEHSTb, €Crn nog
Hel ckannuBaeTcs M3ObITOK BblAeNeHWn (Koraa BblAeneHus
[OCTUraloT Kpasi MOBA3KM MNU HayuHaloT npoTekatb). [oBsi3ky
HeobX0oAUMO MeHsITb MakcuMyM yepes 5 AHell, B 3aBUCUMOCTU OT
KONMM4ecTBa 3KcCyaaTa/BblAeNneHuni B paHe.

B cnyyae Ype3MepHOro NpUnuUNaHusi NoBsI3kM K paHe, ee HaanexuT
nponuTaTb CTepunbHLIM PU3NONOrNYECKM PACTBOPOM U OCTOPOXHO
CHATb.

WH®OPMALIUA O CTEPUNbHOCTU U3AENUA

Mossaska Medisorb P PLUS npepnaraeTca k npopaxe kak
CcTepunbHoOe usgenve, ctepunu3oBaHHoOe MeToaoM pa[:LI/IaLlVIOHHOVI
cTepunusauuu. Msaenve 3anpeluaeTcs CTepunn3oBaTb NOBTOPHO.
Vlsnenme COXpaHAeT CBOK CTEPUNTIbHOCTbL B TeYeHWe YKa3aHHOro
cpoka rogHOCTW TOMbKO B OPUTMHANbHOW ynakoBKe Npu
COOTBETCTBYHOLUX YCINOBUAX XpaHEHUA. I'Ipm nospexaeHuun
HENoCpPefCTBEHHON YNaKOBKU MEAULIMHCKOE U3Aenve HeobXxoanmo
paccmaTpuBaThb Kak HeCTepubHOe U ero Henb3A NPUMEHATDb.

YCNoBUA XPAHEHUA

MoBsizky Medisorb P PLUS HeobxoanMmo xpaHuTb:

* B MeCTe C OrpaHuvYeHHbIM BOa,EleI?ICTBI/ISM COJTHEeYHOro ceeta
1 ynbTpacroneToBbIX Nyye;

npu Temnepartype B npegenax 15 °C - 35 °C;

* Npuv BNaxHocTv B npeaenax ot 25% no 65%;

* B yCnoBudAx, He Aonyckawwux HaMOoKaHuA, MexaHu4deckoro
NOBPEXAEHUS U XMMUYECKOTO 3arpsiHeHMsT;

B OpVII'VIHaJ'IbHDVI SFII/IHVIHHOVI ynakoBke. IMioboe mexaHuyeckoe
NOBPEX/AEHNE YNaKoBKU MOXET MPUBECTU K TOMY, YTO u3nenve
nepecrtaHeTt 6bITb CTepunbHbIM.

AONONHUTENBbHAA UHO®OPMALIUA
O6bsACHEHWEe CMMBOIOB Ha NLIEBO CTOPOHE KOPOBKM CM. Ha caiiTe
medisorb.com
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INSTRUKCJA UZYWANIA
Medisorb P PLUS
Chtonny opatrunek poliuretanowy
CHARAKTERYSTYKA

Opatrunek Medisorb P PLUS charakteryzuje sie zdolnoscig do
leczenia ran wysiekowych oraz oczyszczania ran z rozptywnej tkanki
martwiczej i wydzielin ropnych.

Wyréb zbudowany jest z dwoch warstw:

« paroprzepuszczalnej folii poliuretanowej z warstwg kleju
akrylowego (ok. 15% wyrobu) — stanowigcej warstwe zewnetrzng
(z nadrukiem), chronigcg rane przed czynnikami zewnetrznymi.
Warstwa pianki poliuretanowej potgczona jest z folig poliuretanowg
klejem. Klej nie jest widoczny dla uzytkownika,

« hydrofilowej pianki poliuretanowej (ok. 85% wyrobu) — odpo-
wiedzialnej za utrzymywanie odpowiedniej wilgotnosci rany,
posiadajgcej wysokg zdolno$¢ wehtaniania nadmiaru ptynow.

Wyréb apirogenny.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Opatrunek Medisorb P PLUS przeznaczony jest do leczenia ran
wysigkowych, w tym ran po oparzeniach, ran pooperacyjnych,
owrzodzen goleni na tle niewydolnosci zylnej, pourazowych
rozlegtych obrazen, a takze do opatrywania odlezyn. Opatrunek
nadaje sig¢ réwniez do oczyszczania wszelkiego rodzaju ran
zrozptywnej tkanki martwiczej i wydzielin ropnych.

Wyrdb przeznaczony jest do stosowania przez pracownikow stuzby
zdrowia, opiekundw i pacjentéw opatrujgcych rany wysigkowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Medisorb P PLUS nie nalezy stosowac:
* na rany suche, z suchym strupem lub czarng martwica,

» do tamowania krwotokéw oraz do ran krwawigcych,

« tgcznie z uzyciem masci, kremow, pudrow,

* u 0s6b uczulonych na poliuretan,

« w jamach ciata,

» w naturalnych otworach ciata.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono wystepowania zadnych powiktan ani reakcji
niepozgdanych zwigzanych z dziataniem opatrunku.

W przypadku niewielkiej ilosci wydzieliny z rany opatrunek moze
wysychac i przywiera¢ do jej powierzchni. Wéwczas przy zmianie
opatrunku moga wystapi¢ urazy, krwawienia i bol. Aby tego unikngé
nalezy przed usunigciem opatrunku nawilzy¢ go roztworem soli
fizjologicznej.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik
lub pacjent posiada miejsce zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyréb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu
jest niemozliwe ze wzgledu na utrate jego wiasciwosci chtonnych.
W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze doj$¢
do transmisji czynnikow patogennych.

Opatrunek oferowany jest do sprzedazy w stanie jatowym. Wyréb
nie moze by¢ powtdrnie sterylizowany.

Nie stosowa¢ opatrunku jezeli wystgpig watpliwosci dotyczace
jatowosci wyrobu.
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4. Nie stosowac¢ opatrunku po uptywie daty waznosci.

5. Opatrunek stosowac na ranie max. 5 dni.

6. Opatrunek jest nieresorbowalny i stuzy wytgcznie do uzytku
zewnetrznego.

7. Na opakowaniu bezposrednim (saszetka z opatrunkiem)
umieszczony jest znacznik — czerwony po sterylizacji (czerwony
kolor znacznika potwierdza poddanie wyrobu procesowi
sterylizacji).

8. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

« przed zastosowaniem u kobiet w cigzy lub karmigcych,

» w przypadku pogorszenia sig stanu rany,

«w przypadku jakichkolwiek watpliwosci odno$nie stosowania
wyrobu.

9. Zaréwno nieuzyte, jak i zuzyte czesci opatrunku nalezy

bezpiecznie zutylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
zasadami gospodarki odpadami.

SPOSOB UZYCIA WYROBU

Opatrunek aplikowaé bezposrednio po otwarciu opakowania.
Higiene rany przed aplikacjg opatrunku przeprowadzi¢ zgodnie
zlokalnym protokotem. Opatrunek aplikowac na suchg skore.

W celu otwarcia pojedynczego opakowania nalezy chwyci¢
przeciwne warstwy opakowania bezposredniego przy rogu
oznaczonym strzatka i oddziela¢ je od siebie, az do petnego otwarcia.
W sposéb aseptyczny nalezy przenie$¢ opatrunek na rane.
W bezposrednim kontakcie z rang znajduje sig powierzchnia
piankowa (porowata). Warstwa foliowa (btyszczgca, z nadrukiem
Medisorb P PLUS) stanowi powierzchnig zewnetrzng, chronigca rang
przed czynnikami zewnetrznymi. Opatrunek nalezy unieruchomié
przy uzyciu np. elastycznej siatki opatrunkowej.

W przypadku mniejszych ran opatrunek moze zosta¢ przyciety do
rozmiaru umozliwiajgcego catkowite zaopatrzenie rany, z naddatkiem
2-3 cm poza nig. W przypadku wigkszych ran dopuszcza sie
stosowanie wigkszej ilosci opatrunkéw, jeden przy drugim.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby powierzchnia rany byta bezposrednio
iw petni zabezpieczona opatrunkiem.

Opatrunek nalezy kontrolowaé codziennie i zmienia¢ w przypadku
nagromadzenia sig¢ pod nim nadmiaru wydzieliny (kiedy wydzielina
dojdzie do krawedzi opatrunku lub zacznie przeciekaé). Zmiana
opatrunku powinna nastgpi¢ maksymalnie po 5 dniach, w zaleznosci
od ilosci wysieku/wydzieliny w ranie.

W przypadku nadmiernego przywierania opatrunku do rany nalezy
nasyci¢ go jatowym roztworem soli fizjologicznej i ostroznie usungé.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU
Opatrunek Medisorb P PLUS oferowany jest do sprzedazy jako
produkt sterylny, wyjatowiony w procesie sterylizacji radiacyjnej.
Wyréb nie moze by¢ ponownie wyjatawiany. Wyréb zachowuje
sterylno$¢ w okreslonym terminie waznosci, wytgcznie w oryginalnym
opakowaniu, przy zachowaniu odpowiednich warunkow
przechowywania. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania bezposredniego wyréb medyczny nalezy traktowac
jako niejatowy i nie mozna go uzywac.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opatrunek Medisorb P PLUS powinien by¢ przechowywany w:

* miejscu o ograniczonej ekspozycji na $wiatto stoneczne i promienie UV;

« zakresie temperatur 15°C - 35°C;

« zakresie wilgotnosci 25% - 65%;

« warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem i uszkodze-
niem mechanicznym lub zanieczyszczeniem chemicznym;

« oryginalnym opakowaniu jednostkowym. Wszelkie uszkodzenia
mechaniczne opakowania mogg naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

INFORMACJE DODATKOWE
Wyjasnienie symboli umieszczonych na froncie kartonika znajduje sie
na stronie medisorb.com
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For an explanation of the symbols on the front
of the cardboard box, see medisorb.com
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TZMO Austria GmbH, info.at@tzmo-global.com
3a KoHTakT: info-bg@tzmo-global.com

OpraHu3aums NpuHMMatoLLas NPETEH3NM:
info.by@tzmo-global.com

TZMO Czech Republic s.r.0., info.cz@tzmo-global.com
TZMO Deutschland GmbH, info.de@tzmo-global.com

SIA"TZMO Latvija" Eesti filiaal,
info.ee@tzmo-global.com

TZMO France SASU, info.fr@tzmo-global.com
TZMO Hungary Kft., info.hu@tzmo-global.com

UAB TZMO Lietuva, nemokama linija 8 800 00226,
info.lt@tzmo-global.com

SIA TZMO Latvija, info.lv@tzmo-global.com
TZMO Benelux BV, info.nl@tzmo.nl

TZMO SA, info.pl@tzmo-global.com

TZMO ROMANIA S.R.L., info.ro@tzmo-global.com
TZMO Slovakia s.r.o., info.sk@tzmo-global.com

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Poland
tricomed.com

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com

matopat@tzmo-global.com
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