Do not use if pouch has been damaged or opened.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of geopend is.
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.
M3 ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller har veeret abnet.
Anvand inte skadad eller oppnad forpackning.

Ei saa kayttaa, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

Ikke bruk hvis forpakningen er skadet eller apnet.

N&o utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.
Non utilizzare se la busta é stata aperta o danneggiata.
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Nepouzivajte, ak je vreciisko poskodené alebo otvorené.

No utilizar si el estuche esté dafiado o abierto.

Keep away from sunlight and heat. <~
Uit de buurt van zonlicht en warmte houden //T\
| AN

Ne pas utiliser si 'emballage du pansement a été ouvert ou est endommagé. | Garder a |"abri des rayons du soleil et de la chaleur.

Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen.

Ma ikke opbevares i direkte sollys og varme.

Hall borta fran solljus och vérme.

Sailytettava suojattuna auringonvalolta ja kuumuudelta.
Ikke utsett produktet for sollys og varme.

Manter longe da luz solar e calor.

Tenere lontano dalla luce solare e dal calore.
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UdrZiavajte mimo dosahu priameho slnecného svetla a tepla.

Mantener fuera del alcance de la luz solar y el calor.

Store <30°C (86°F).

Bewaren <30°C (86°F).

Bei <30°C (86°F) lagern.
Opbevaring <30°C (86°F).
Forvara i <30°C (86°F).
Sailytyslampétila <30°C (86°F).
Lagre ved =30°C (86°F).
Armazenar em <30°C (86°F).
Conservare a <30°C (86°F).
.(86°F) 30°C = Nm1aNDL JPNND B
xﬁu‘luﬁﬁamuqﬁﬁﬁﬂ'ﬁw‘%awhﬁu 30°C (86°F)
R < 30°C (86°F)o

(Calaingd 86%) Guga o 423 30° (33l

30°C (86°F) Of3toil 22

Skladujte do <30°C (86°F).

Conserver a une température <30°C (86°F).
Conservar a < 30°C (86°F).

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.
Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.
Ikke lavet med naturlig gummilatex.
Produkten &r inte tillverkad av naturgummilatex. | For engangsbruk. Ateranvind inte.
Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ikke laget av naturlig lateks.

Nao é feito com latex de borracha natural.
Privo di lattice di gomma naturale.
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Vyrobené bez prirodného latexu.

Ne contient pas de latex naturel.

No estan hechos de latex de caucho natural.

/H[m.c (86'F) Not made with natural rubber latex.

Single use. Do not re-use.

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

Zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Engangsbrug. Ma ikke genbruges.

KertakdyttGinen. Ei saa kdyttad uudelleen.
Til engangsbruk. Ikke bruk om igjen.

Uso dnico. Ndo reutilizar.
Monouso. Non riutilizzare.
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A usage unique. Ne pas réutiliser.
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Stap 1. Verwijder één zijde

Stap 2. Leg deze over de wond.
van de lijmbeschermer.

Verwijder langzaam de tweede
helft van de beschermstrook terwijl
u de plakkant op de huid drukt.

BESCHRIJVING:

PolyMem polymeermembraanverband is gemaakt van een
vochtminnende polyurethaan matrix met (1) veilige
wondreiniger, (2) glycerine als vochtinbrengend middel, en
(3) zeer absorberende stoffen. Het verband heeft een dunne
polyurethanen achterkant die ademt en besmetting voorkomt.
Dit verband kan worden gebruikt als een gecombineerd
primair en secundair verband of als een secundair verband.
Dit zeer flexibele en absorberende verband met maximale
dikte trekt wondvocht, waarvan bekend is dat het natuurlijke
groeifactoren en voedingsstoffen bevat, naar de plaats van
de wond.

PolyMem Silver producten bevatten hele fijne zilverdeeltjes
en maken geen vlekken op de huid. In het verband werkt het
zilver beschermend tegen microbiéle besmetting. Geschat
zilvergehalte per opperviakte-eenheid bedraagt 207 pg/cm?.

De geneesmiddelvrije verbanden van PolyMem helpen om:
o effectief wonden te verzorgen en te genezen

© helpen om het risico op infecties van de operatiewond te
verminderen

 vocht te absorberen en een voldoende vochtige omgeving
voor de wondheling te creéren

o persisterende en operatiewondpijn te minimaliseren en te
verlichten

o het postoperatief herstel versnellen

 oedeem, bloeduitstortingen en de uitbreiding van
ontstekingsreacties in omringende onbeschadigde weefsels
te verminderen

VOOR ALLE MENSEN ZIJN DE INDICATIES:

Voor de verzorging, onder de begeleiding van een
zorgverlener, van ondiepe en diepe operatiewonden
tijdens de heling na primaire wondsluiting.

@

Stap 3b. Verwijder de deklagen
één voor één. Strijk de dunne
film voorzichtig glad terwijl elke
deklaag wordt verwijderd.

S

Stap 3a. Knel het verband lichtjes waar
twee witte stroken bij elkaar komen aan
de rand van het verband. Hierdoor zal de
deklaag omhoog komen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

o Alleen voor uitwendig gebruik ® PolyMem verband is niet
compatibel met oxidatiemiddelen (waterstofperoxide of
hypochlorietoplossingen) ® Niet opnieuw steriliseren

o Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is
 Eenmalig gebruik @ Breng het verband niet onder
spanning aan  Kies een verband waarbij de hele incisie
met het PolyMem kussen wordt bedekt; de kleefstof mag
niet in aanraking komen met de incisie ® PolyMem
verband is niet bedoeld als vervanging voor
wondsluitingen zoals nietjes, hechtingen of weefsellijm

o Laat de weefsellijm goed drogen voordat u deze
aanbrengt, anders kan het verbandkussen vastkleven
 Bepaal voorafgaand aan een scanprocedure of het
verband moet worden verwijderd e Vermijd contact met
elektroden of geleidende gels ® Topische
behandelingsmiddelen worden niet aanbevolen in
combinatie met PolyMem verband e Wees alert op
tekenen van infectie of maceratie ® Niet (meer)
gebruiken bij mensen die tekenen van overgevoeligheid,
irritatie of allergie voor het verband of de daarin verwerkte
materialen vertonen e Bedoeld voor eenmalig gebruik bij
één persoon. Niet hergebruiken. Hergebruik kan de
eigenschappen doen afnemen, een besmetting
verspreiden en het risico op infectie verhogen.

PolyMem verband mag worden gebruikt bij
tekenen van infectie indien de juiste medische
behandeling van de oorzaak van de infectie

is toegediend.

Bewaar op kamertemperatuur <30°C (86°F).
Tijdelijke hogere temperaturen zijn toegestaan
<55°C (131°F) maar moeten beperkt blijven.
Verwijder als bio-gevaarlijk afval.
Afmetingen zijn benaderend.

PolyMem® Surgical™-Wundverband
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Schritt 1. Eine Seite der Schritt 2. Auf die Wunde

selbstklebenden Schutzfolie auflegen. Vorsichtig die zweite
entfernen. Hélfte der Schutzfolie abziehen,
wahrend der Verband auf die

Haut aufgedrickt wird.

BESCHREIBUNG:

PolyMem Polymer-Membran-Verbande sind aus einem
die Feuchtigkeit anziehenden Polyurethan-Boden
hergestellt, der einen (1) sicheren Wundreiniger,

(2) Glycerin-Befeuchter und (3) Superabsorber umfasst.
Unsere Verbande verfligen iiber eine diinne Riickseite
aus Polyurethan, die atmungsaktiv ist und vor
Verunreinigung schiitzt. Diese Verbande kénnen als
kombinierter Primar- und Sekundarverband angewendet
werden oder als reiner Sekundarverband. Diese dicke
Wundauflage, die hoch anschmiegsam und gut saugend
ist, erzeugt in der Wunde WundflUssigkeit, welche
bekanntermaBen natiirliche Wachstumsfaktoren und
Nahrstoffe enthalt.

Die PolyMem Silver-Produkte umfassen sehr feine
Silberpartikel und werden auf der Haut keine Flecken
hinterlassen. Das Silber entfaltet seine Wirkung im
Verband, um vor mikrobieller Verschmutzung zu
schiitzen. Ungefahrer Silberanteil je Bereich 207 pg/cm?.

Die medikamentenfreien PolyMem-Verbénde helfen:
o Wunden effektiv zu versorgen und zu heilen

o Infektionsrisiken der Eingriffsstelle zu reduzieren

o Fliissigkeit zu absorbieren und ein feuchtes
Wundheilungsklima aufrechtzuerhalten

o Langfristige und prozedurale Wundschmerzen zu
minimieren und zu lindern

o Post-operative Heilung und Rehabilitation zu
beschleunigen )

 Die Wahrscheinlichkeit von Odemen, Quetschungen
und einer Ausbreitung von Entziindungen auf das sie
umgebende, unbeschadigte Gewebe zu reduzieren

INDIKATIONEN FUR ALLE MENSCHEN:

GemaB Anweisung eines Arztes/einer
Gesundheitsfachkraft fir die Behandlung von flachen
und tiefen Operationswunden als Erstversorgung.

®
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Schritt 3a. Den Wundverband dort
leicht zusammendriicken, wo die zwei
weiBen Streifen am Rand des Verbands
zusammentreffen. Dadurch hebt sich die
Abziehfolie an.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

o Nur fir den externen Gebrauch e PolyMem-Verbénde

sind nicht kompatibel mit Oxidationsmitteln
(Wasserstoffperoxid oder Hypochlorit-Losungen) ® Nicht
erneut sterilisieren e Bei bereits gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden e Zum Einmalgebrauch

e Vlerband nicht unter Spannung anlegen e Verband wahlen,
der die Inzision mit dem PolyMem-Kissen abdeckt;

der Kleber sollte die Inzision nicht beriihren e PolyMem-
Verbéande sind nicht dafir ausgelegt, Hautverschllsse wie
beispielsweise Klammern, Wundnahte oder Gewebekleber
zu ersetzen  Gewebekleber vor dem Anlegen griindlich
trocknen lassen, um ein Anhaften des Kissens zu vermeiden
o \lor dem Durchfiihren bildgebender Verfahren bestimmen,
ob der Verband entfernt werden sollte ® Kontakt mit
Elektroden oder leitféhigen Gelen vermeiden e Topische
Behandlungen werden in Verbindung mit den PolyMem-
Verbanden nicht empfohlen  Auf Anzeichen von Infektionen
oder Aufweichen von Gewebe achten e Bei Personen, die
Anzeichen einer Empfindlichkeit, Reizungen oder Allergien
gegen den Verband oder seine Materialien zeigen, nicht
verwenden oder die Verwendung einstellen e Nur fir die
einmalige Verwendung an einer Person bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die
Eigenschaften verschlechtern, fiir erhGhte Verschmutzung
sorgen und das Risiko einer Infektion erhGhen.

nacheinander entfernen.
Den diinnen Film behutsam
glatten, wahrend die

PolyMem-Verbénde kdnnen bei Anzeichen einer
vorhandenen Infektion verwendet werden, wenn
eine angemessene medizinische Behandlung
durchgefiihrt wird, was die Ursache der Infektion
angeht.

Bei einer Raumtemperatur von <30°C (86°F) lagern.
Abweichungen von bis zu <55°C (131°F) sind erlaubt,
sollten aber vermieden werden.

Wie fir biologisches Material iiblich entsorgen.
Abmessungen sind ungefahre Angaben.

PolyMem’
SURGICAL.

Instructions for Use

0481 — C- Section Dressing (4.7" x 10.2"- 12cm x 26¢m)

0511 — Flexible Knee Dressing (5.3” x 11" — 13cm x 28cm)

0512 — Adhesive Pad Dressing (5.5” x 12.75" — 14cm x 32cm)
1511 — Silver Flexible Knee Dressing (5.3” x 11" — 13cm x 28cm)
1512 — Silver Adhesive Pad Dressing (5.5" x 12.75" — 14cm x 32cm)

l CE.,

FERRIS MFG. CORP.

5133 Northeast Parkway

Fort Worth, TX 76106-1822 U.S.A.
Toll Free U.S.A.: 800-765-9636
International: +1 817-900-1301
www.polymem.com

Emergo Australia Ec REP

201 Sussex Street
Darling Park, Tower II, Level 20
Sydney, NSW 2000 Australia

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

© 2017, 2019 Ferris Mfg. Corp.® or ™ indicate trademark

‘
‘
‘4’

R T [T == /A

@,

AANWIJZINGEN:
Eerste verband:

1. Bereid de plaats van incisie voor volgens het protocol of zoals
voorgeschreven door een arts of andere leidinggevende clinicus.

Maak de omgeving van de wond volledig droog om een
langdurige hechting van het verband te verkrijgen.

2. Kies een verband waarmee direct contact van het PolyMem

kussen met de gehele incisie of de gehele chronische wond
wordt verkregen, zodat het membraankussen 0,6 - 5 cm
(4" —2") groter is dan de incisie of de open wond.

3. De beste resultaten worden bereikt als het PolyMem

Schritt 3b. Die Abdeckfolie

kussen alle ontstoken of beschadigde gebieden rondom de
incisie of de chronische wond bedekt.

Niet aanbrengen onder spanning.

4. Maak bij een droge chronische wond

het verband of de wond wat vochtig.

5. Markeer de rand van de chronische wond
bovenop het verband om te kunnen bepalen
wanneer het verwisseld moet worden.

6. Bij knie incisie, de knie moet ongeveer in een hoek
van tussen de 45 en 60 graden staan, om het risico
van huidschade bij buigen/strekken te verminderen.

Gebruik:

1. Bij chronische wonden kan in de eerste paar dagen een forse
toename van wondvocht te zien zijn door de aantrekking van
vocht. Dit is niet ongewoon en geeft aan dat het verband werkt.
2. Houd het verband droog en op zijn plaats tijdens douchen of
baden. Wissel het verband als het nat wordt.

Tekenen dat het verband moet worden verschoond:

1. Verschoon bij incisiewonden het verband de eerste keer
3-5 dagen na de primaire wondsluiting.

Andere redenen om te verschonen:

o Het kussentje is 75% verzadigd met vioeistof of bloed

o De patiént of wond vertoont tekenen van infectie

* \/olg bij ontslag de richtlijnen van de instelling of de chirurg

o Als de incisie niet volledig geépithelialiseerd is, verschoon dan
het PolyMem verband. De wond hoeft meestal niet extra
schoongemaakt te worden vdr het aanbrengen van het verband.
o Blijvende toepassing na de epithelialisatie leidt tot betere
resultaten op de lange termijn. Breng wekelijks een nieuw
verband aan totdat alle tekenen van ontsteking zijn verdwenen.
Verschoon het verband als het nat wordt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Erstanwendung:

1. Die Inzisionsstelle oder chronische Wunde gemaB dem
Protokoll oder der Anweisung eines Arztes oder eines
anderen anordnenden Klinikers vorbereiten.

Die Wundumgebung vollstandig trocknen, um eine
langanhaltende Haftung des Verbands zu garantieren.

2. Einen Verband wahlen, der einen direkten Kontakt des
PolyMem-Kissens mit der gesamten Inzision oder der

Abziehfolien entfernt werden.

gesamten chronischen Wunde sicherstellt und 0,65 cm
(" bis 2") groBer als die Inzision oder offene Wunde ist.
3. Die besten Ergebnisse werden dann erzielt, wenn das
PolyMem-Kissen den gesamten entziindeten oder verletzten
Bereich um die Inzision oder die offene

Wunde abdeckt. Nicht mit Spannung auflegen.
4. Bei trockenen chronischen Wunden

die Wunde oder den Verband leicht befeuchten.
5. Die Rénder der chronischen Wunde auf der
AuBenseite des Verbands skizzieren, um den
Zeitpunkt des Verbandswechsels bestimmen zu kénnen.

6. Bei einer Inzision am Knie sollte das Knie fiir eine
optimale Anwendung mit etwa 45-60 Grad gebeugt sein,
so dass sich das Risiko einer Beinflexion/-dehnung verringert
und die Haut unverletzt bleibt.

Verwendung:

1. Es kann bei chronischen Wunden sein, dass ein hoher
Anstieg der Wundflissigkeit in den ersten Tagen auftritt.
Dies passiert aufgrund der Saugfahigkeit des Verbands.
Das ist normal und ist ein Zeichen daftir, dass er
ordnungsgemaB funktioniert.

2. Den Verband beim Baden trocken und an seinem
Platz halten. Den Verband wechseln, sobald er nass wird.

Anzeichen fiir den Wechsel des Wundverbands:

1. Bei Inzisionen: Den ersten Verbandwechsel 3-5 Tage
nach dem priméaren Verschluss durchfiihren. Andere Griinde
fiir einen Wechsel sind: e Das Kissen ist zu 75% mit
Flussigkeit oder Blut geséttigt ® Der Patient oder die Wunde
weist Anzeichen einer Infektion auf ® Absonderungen; in
diesem Fall die Anweisungen der Einrichtung oder des
Chirurgen befolgen e Bei noch nicht vollstandiger
Epithelisation der Inzision den PolyMem Wundverband
durch einen anderen austauschen. Die Wunde muss
normalerweise vor der Anwendung nicht erneut gereinigt
werden. e Eine fortlaufende Anwendung nach der
Epithelisation beglinstigt ein Langzeitergebnis. Wochentlich
einen neuen Verband anlegen, bis keine Anzeichen einer
Entzlindung vorhanden sind. Wird der Verband nass, diesen
austauschen.

FMC-5006 REV.5 0722

2. Bij een chronische wond met vochtafscheiding zal het vocht door de
bovenkant heen zichtbaar worden. Verschoon het verband voordat het
vocht de wondrand bereikt, of op basis van good practice, of binnen

7 dagen. Wissel het verband onmiddellijk indien het vocht de rand van
het afdekkende verband bereikt.

3. Frequentere verbandwisselingen kunnen nodig zijn vanwege een
verzwakt immuunsysteem, diabetes, ontsteking, hypergranulatie,
weefselmaceratie of om de verwijdering van niet-levensvatbaar weefsel
te vergemakkelijken.

Verbandwisseling:

1. Vervangen van het verband: Til de rand van het
verband op. Gebruik de 180-graden
verwijderingstechniek door het verband over zichzelf
heen te trekken. Door druk op de huid op de
overgang tussen huid/pleister kan de verwijdering
zachter verlopen. Ga door over de hele lengte en breedte van het verband.
2. Als het verband aan de huid of het haar blijft kleven door gestold bloed
of ingedroogd wondvocht, gebruik dan een kleine hoeveelheid
zoutoplossing of water om het voorzichtig los te weken. Maak de
onbeschadigde huid rondom de wond schoon.

3. Voer verbandwisselingen uit volgens het protocol of zoals voorgeschreven
door een arts of andere leidinggevende clinicus. In de meeste gevallen is het
bij gebruik van PolyMem niet nodig om een incisiewond te raken of schoon
te maken gedurende verbandwisseling, tenzij de incisie geinfecteerd of
gecontamineerd is. PolyMem is zodanig ontworpen dat het voortdurend de
incisie reinigt en geen resten achterlaat die verwijderd moeten worden.
Overmatige reiniging kan leiden tot beschadiging van regenererend

weefsel en vertraagde genezing.

Observaties tijdens gebruik of verwisseling:

« Bij een normale genezing van chronische wonden kan de wond bij de
eerste paar verbandwisselingen groter lijken geworden, omdat het lichaam
van nature niet-levensvatbaar weefsel verwijdert. Als de wond groter blijft
worden, raadpleeg dan een deskundige.

© PolyMem verband bevordert de vorming van nieuwe bloedvaten, dus
het is niet ongewoon om met bloed gekleurd wondvocht en verband te
zien bij het verschonen ervan.

© Wees alert op klachten en verschijnselen zoals een toegenomen roodheid,
ontsteking, pijn, warmte, geur, wit worden, fragiel weefsel,
weefselwoekering of een wond die niet heelt. Raadpleeg een deskundige
bij problemen als infectie, irritatie, gevoeligheid, allergie, maceratie of
hypergranulatie.

Ernstige incidenten die in verband met dit hulpmiddel zijn opgetreden,
moeten door de gebruiker en/of de patiént worden gemeld aan

Ferris Mfg. Corp. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

2. Bei einer nassenden chronischen Wunde wird die Fliissigkeit

auf der Oberseite sichtbar. Den Verband wechseln, ehe die Fliissigkeit
den ungefdhren Wundrand erreicht, entsprechend den bewahrten
Verfahren oder nach nicht mehr als 7 Tagen. Sofort wechseln, wenn
die Flissigkeit den Rand des Membrankissens erreicht.

3. Haufigere Verbandswechsel kénnen aufgrund einer
Beeintrachtigung des Immunsystems, Diabetes, Infektionen,
Hypergranulation oder mazeriertem Gewebe erforderlich sein oder
wenn das Entfernen von abgestorbenem Gewebe gewiinscht wird.

Verbandswechsel:

1. Vorgehen beim Verbandswechsel: Den Rand des
Verbands anheben. Den Verband mit der 180-Grad-
Entfernungstechnik einrollen. Ein Driicken auf die
Haut zwischen Haut und Kleber hilft dabei, den
Verband sicher und leicht zu entfernen. Dies fiir die
Lange und Breite des Verbands fortsetzen.

2.Wenn der Verband durch geronnenes Blut oder getrocknetes
Exsudat an der Haut oder den Haaren klebt, ein wenig Kochsalzlésung
oder Wasser verwenden, um den Verband langsam einzuweichen und
daraufhin abzulésen. Die intakte Haut um die Wunde herum reinigen.
3. Verbandswechsel nur geméB der Anleitung oder nach Anweisung
des Arztes oder eines anderen anordnenden Klinikers durchfiihren.

In den meisten Fallen muss die Inzisionsstelle bei Verwendung von
PolyMem bei einem Verbandwechsel nicht behandelt oder gereinigt
werden, es sei denn, die Inzisionsstelle ist infiziert oder verschmutzt.
PolyMem wurde entwickelt, um die Inzisionsstelle kontinuierlich
reinigen zu konnen, und hinterldsst keine zu entfernenden Riickstande.
Ein ibermaBiges Reinigen kann das sich regenerierende Gewebe
verletzen und die Heilung verzogern.

Beobachtungen wéhrend der Verwendung oder des
Verbandwechsels:

o Wahrend des normalen Heilungsprozesses chronischer Wunden

kann die Wunde beim ersten Verbandswechsel groBer erscheinen,

da der Korper das abgestorbene Gewebe naturgemaf abstéBt.

Wenn die Wundstelle immer groBer wird, an eine Fachkraft wenden.

© PolyMem-Verbéande unterstiitzen die Neubildung von BlutgefaBen.
Daher ist es nicht untiblich, dass Wundfliissigkeiten und Verbande mit
Blutflecken beim Verbandswechsel zu sehen sind.

o Auf Anzeichen und Symptome wie verstarkte Rotung, Entziindung,
Schmerzen, Warme, Geruch, Aufhellung, Briichigkeit, tibermaBige
Gewebebildung oder Mangel an Heilung achten. Bei Problemsituationen,
wie Infektionen, Reizungen, Empfindlichkeit, Allergien, Mazeration oder
Hypergranulation eine Fachkraft konsultieren.

Samtliche schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt miissen vom Anwender und/oder Patienten

Ferris Mfg. Corp. und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
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Trin 1. Fjern en side af
klaebemidlets beskyttelsesfilm.

Trin 2. Anbring over saret.
Fjern langsomt den anden
halvdel af beskyttelsesfilmen,
mens klaebemidlet presses mod
huden.

BESKRIVELSE:

PolyMem-forbindinger med polymermembran fremstilles af
fugtighedsbevarende polyuretanmatrix, som indeholder

(1) rensemiddel til sar, (2) fugtighedsmiddel med glycerin og
(3) superabsorberende polymerer. Forbindingernes bagside er
fremstillet i tyndt polyuretan, der sgrger for, at huden kan énde
og hjalper med at forebygge kontaminering. Forbindingerne
kan bruges som en sekundaer forbinding eller en kombination
af primeer og sekundzer forbinding. Denne staerkt konforme og
absorberende forbinding i MAX-tykkelse traekker sarveeske, som
er kendt for at indeholde naturlige vaekstfaktorer og
naringsstoffer, til sarstedet.

PolyMem Silver-produkter indeholder meget sma selvpartikler
og misfarver ikke huden. Selvet agerer internt i forbindingen
for at beskytte mod mikrobiel kontaminering. Approksimativt
slvindhold efter omrade er 207 pg/cm?.

Medicinfri PolyMem-forbindinger hjeelper med at:

o handtere og hele sar pa en effektiv made

o reducere risikoen for infektion i operationssar

e absorbere vaske og skabe et fugtigt sarhelingsmiljo

o minimere og lette vedvarende og proceduremaessig sarsmerte
o fremskynde postkirurgisk bedring og rehabilitering

o reducere ademer, bla meerker og spredning af betaendelse i
det omkringliggende, ubeskadigede vaev

INDIKATIONER FOR ALLE MENNESKER:
Under vejledning af sundhedspersonale, til heling af
operationssar af delvis eller fuld tykkelse ved primaer hensigt.
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Trin 3b. Fjern afdaekningslagene
et ad gangen. Glat blidt den tynde
film ud i takt med, at hver
afdaekningslag fiernes.

Q,

Trin 3a. Klem forbindingen blidt, hvor

de to hvide strimler modes ved kanten

af forbindingen. Dette far afdaekningslaget
til at begynde at lofte sig.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

o Kun til udvortes brug e PolyMem-forbindinger er ikke
kompatible med oxidationsmidler (hydrogenperoxid- eller
hypochloritoplesninger)  Ma ikke gensteriliseres ® Ma ikke
bruges, hvis pakken er &ben eller beskadiget ® Engangsbrug

o Pafor ikke forbindingen under spaending e Veelg en forbinding,
der sikrer, at PolyMem-bandagen deekker snittet helt;
klaebemidlet ber ikke komme i kontakt med snittet

o PolyMem-forbindinger er ikke beregnet til at erstatte
hudlukninger sésom hafteklammer, suturer eller veevslim

o Lad veevslimen terre grundigt fer pafering, ellers kan
bandagen blive limet fast ® For du udferer
billeddannelsesprocedurer, skal du vurdere, om forbindingen
skal fiernes  Undga kontakt med elektroder eller ledende geler
o Topiske behandlinger anbefales ikke i forbindelse med
PolyMem-forbindinger ® Veer opmaerksom pa tegn pa infektion
eller maceration e Brug ikke og opher med at bruge pa personer,
der viser tegn pa felsomhed, irritation eller allergi fra forbindingen
eller dens materialer  Beregnet til engangsbrug pa én person.
Ma ikke genbruges. Genbrug kan forringe karakteristika,

sprede kontaminering og @ge risikoen for infektion.

PolyMem-forbindinger kan bruges, nar der forekommer
tegn pa infektion, hvis der er implementeret passende

medicinsk behandling, som ger noget ved infektionens
arsag.

Skal opbevares ved stuetemperatur <30°C (86°F).
Tilladte udsving <55°C (131°F), men ber dog minimeres.
Bortskaffes som typisk miljeskadeligt affald.
Dimensionerne er approksimative.

PolyMem® Surgical™ férband

Steg 1. Ta bon ena sidan Steg 2. Applicera Gver saret.

av klistrets skyddsfilm. Ta forsiktigt bort den andra halvan
av skyddsfilmen samtidigt som du
trycker forbandet mot huden.

BESKRIVNING:

PolyMem férband med polymermembran ér tillverkade

av en fuktighetshevarande polyuretanmatris som innehaller

(1) séker sarrengdring, (2) aterfuktande glycerin och

(3) superabsorbenter. Forbanden har ett tunt polyuretanskum
som andas och motverkar kontaminering. Férbanden kan
anvandas som kombinerat primar- och sekundarférband eller
som sekundarforband. Detta bekvama och mycket absorberande
forbandet i MAX-tjocklek drar in sarvatska, som ar kdnt for dess
naturliga tillvaxtfaktorer och naringsamnen, och leder denna till
saromradet.

PolyMem Silver bestér av ytterst fina silverpartiklar och lamnar
inga flackar pa huden. Silvret &r verksamt inuti forbandet och
skyddar mot mikrobiell kontamination. Ungefarlig silverhalt per
omrade 207 pg/cm?.

Lakemedelsfria PolyMem forband bidrar till att:

o effektivt behandla och laka sar

 minska risken for infektion i operationssar

o absorbera vatska och skapa en fuktig lakningsmiljo

o minska och lindra ihallande smarta och procedursmarta
o underlatta lakning och rehabilitering efter operation

o minska 6dem, blamarken och inflammationsspridning till
intilliggande, oskadad vévnad

INDIKATIONER FOR ALLA MANNISKOR:
Under dverinseende av sjukvardspersonal, fr behandling

av operationssar med partiell eller full tjocklek som framsta syfte.
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Steg 3b. Ta bort skyddslagren ett

i taget. Jamna forsiktigt ut den tunna
filmen samtidigt som du tar bort
skyddslagren.

Steg 3a. Klam forsiktigt dar tva
vita rander méts vid kanten av
forbandet. Det kommer géra sa
att skyddslagret borjar lossna.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

o For utvartes bruk e PolyMem &r inte forenligt med
oxidationsmedel (vateperoxid eller hypokloritiosningar)

o Far inte omsteriliseras ® Anvand inte om forpackningen
oppnats eller skadats ® For engangsbruk e Applicera inte
forbandet under tryck e Valj ett forband som sakerstaller att
snittet tacks helt av PolyMem d& det vidhéftande omréadet inte
far komma i kontakt med snittet e PolyMem forband ar inte
avsedda att ersétta produkter for forslutning av hudsnitt som
klamrar, suturer eller vavnadslim  Lat vavnadslim torka
ordentligt innan férbandet appliceras, annars kan forbandet
fastna ® Avgor om forbandet ska avlagsnas fore bildbehandling
e Undvik kontakt med elektroder och ledande gel e Topisk
behandling rekommenderas inte tillsammans med PolyMem
o Var uppmarksam pa tecken pa infektion och maceration

e Anvand inte pa och avbryt anvandning pa personer som
uppvisar tecken pa kanslighet, irritation eller allergi mot
forbandet eller dess material ® Avsedd for en anvandning for
en person. Ateranvand inte. Ateranvandning kan forsamra
forbandets egenskaper, sprida kontaminering och oka
infektionsrisken.

PolyMem kan anvandas vid tecken pa infektion,
forutsatt att lamplig medicinsk behandling mot
infektionsorsaken har genomforts.

Forvara i rumstemperatur <30°C (86°F).

Temperaturer 55°C (131°F) &r tilldtna men bor undvikas.
Kassera som biologiskt riskavfall.

Matten ar ungefarliga.

PolyMem® Surgical™ -sidos

Vaihe 1. P0|sta irrotettava Vaihe 2. Aseta sidos haavan paélle.
liuska liimapinnan toiselta Poista hitaasti irrotettavan liuskan
puolelta. toinenkin puoli ja paina limapintaa
haavaa vasten.
KUVAUS:
PolyMem-polymeerityynysidokset on valmistettu kosteutta
imevasta polyuretaaniharsosta, joka sisaltdd (1) turvallista
haavanpuhdistusainetta, (2) glyseriinia sisaltévaa
kosteutusainetta seké (3) superabsorboivia aineita.
Sidoksiin kuuluu ohut polyuretaanivahvike, joka hengittdd
ja suojaa kontaminaatioilta. Naitd sidoksia voidaan kéyttaa
yhdistettyind ensi- ja toissijaisina haavasidoksina tai
toissijaisina sidoksina. Tama erittdin mukautuva ja
imukykyinen sidos MAX-paksuudessa ohjaa haavapaikalle
haavanesteen, jonka tiedetdan sisdltavan luonnollisia
kasvutekijoitd ja ravintoaineita.

PolyMem Silver -tuotteissa on erittain pienid
hopeahiukkasia, eivatka ne varjdd ihoa. Hopea vaikuttaa
sidoksen sisdpuolella ja suojaa mikrobikontaminaatiolta.
Hopeapitoisuus pinta-alaa kohti 207 pg/cm?,

Laékkeettomat PolyMem-sidokset:

e hoitavat ja parantavat haavoja tehokkaasti

e auttavat pienentdmaan leikkausalueen infektioriskia

e imevat nestetta ja takaavat kostean paranemisympériston
o ehkdisevat ja lievittdvat seka jatkuvaa ettd toimenpiteisiin
liittyvad haavakipua

e juttavat nopeuttamaan kirurgisen toimenpiteen jdlkeista
palautumista ja kuntoutusta

e vdhentavat turvotusta, ruhjeiden muodostusta ja
tulehduksen levidmistd ympardiviin terveisiin kudoksiin.

KAYTTOAIHEET IHMISILLE:

Terveydenhoitoalan ammattilaisen ohjauksessa
ihon kokonaan tai osittain lapaisevien haavojen hoitoon
ensisijaisessa tarkoituksessa.
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Vaihe 3b. Poista suojaliuskat yksi
kerrallaan. Silitd ohutta kalvoa
varovasti kunkin suojaliuskan
irrottamisen yhteydessa.

Vaihe 3a. Nipista sidoksen kulmaa
kohdasta, jossa kaksi valkoista
suikaletta kohtaavat. Tama saa
suojaliuskan irtoamaan.
VAROTOIMENPITEET:
e Vain ulkoiseen kdyttoon.  PolyMem-sidokset eivat ole
yhteensopivia hapettimien (vetyperoksidi- tai hypokloriittiliuokset)
kanssa. ¢ Ala steriloi uudelleen. o Al kéyta, jos pakkaus on auki
tai vahingoittunut. e Kertakayttinen. ® Ald aseta sidosta paineen
alaisena. e Valitse sidos, joka varmistaa leikkaushaavan peittymisen
PolyMem-tyynylld; liima ei saa joutua kosketukseen haavan kanssa.
e PolyMem-sidoksia ei ole tarkoitettu korvaamaan ihon
sulkemisvalineitd, kuten niittejd, ompeleita tai kudoslimoja.
e Anna kudosliiman kuivua perusteellisesti ennen asettamista
tai tyyny saattaa kiinnittyd e Ennen kuvantamistoimintojen
suorittamista on selvitettdva, onko sidos poistettava.
o Valta kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa.
o Paikallishoitoja ei suositella PolyMem-sidosten kéyton
yhteydessd. e Kiinnita huomiota infektion tai maseroinnin varalta.
o Al& kaytd ja lopeta kayttd henkilgilla, joilla iimenee merkkejd
herkkyydesta, arsytyksesta tai allergiasta sidoksesta tai sen
materiaaleista. ® Tarkoitettu vain yhden henkilén kayttdon.
Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkdyttd voi huonontaa
kdyttdominaisuuksia, johtaa kontaminaatioihin ja lisata
infektioriskia.

PolyMem-sidoksia voidaan kéayttaa haavoissa, joissa
nakyy infektion merkkeja, jos potilas saa laakinnallista

hoitoa, jolla pyritaén vaikuttamaan infektion aiheuttajaan.

Sailytetdan huoneenldmmdssa, <30°C (86°F).

Lyhyet ajat korkeammassa lampotilassa, <55°C (131°F), ovat
sallittuja, mutta ne on pidettava minimissa.

Hévitetadn biovaaralliselle jatteelle soveltuvalla tavalla.
Mitat ovat summittaisia.

BRUGSANVISNING:

Forste anvendelse:

1. Forbered snittet eller den kroniske sar i henhold til protokol
eller ifelge vejledninger fra en laege eller anden ordinerende
kliniker. Ter huden omkring saret helt for at sikre vedvarende
klaebning af forbinding.

2.Veelg en forbinding, der sikrer direkte kontakt af
PolyMem-bandagen med hele snittet eller hele det kroniske
sar, sa membranpuden er 0,6 - 5 cm ( %4"- 2") starre end
snittet eller det abne sar.

3. De bedste resultater opnas, hvis PolyMem-bandagen
daekker alt betaendt eller beskadiget omrade omkring snittet
eller det kroniske sar. Ma ikke paferes under spaending.

4. Ved tarre, kroniske sar skal du fugte saret eller forbindingen
let.

5. Skitsér den omtrentlige sarmargen pa
ydersiden af forbindingen for at hjeelpe
med at bestemme, hvornar den skal skiftes.
6. Ved knaeincision skal knaeet bgjes i en
vinkel pa ca. 45 til 60 grader for optimal
anlaeggelse og for at reducere risikoen for,
at benfleksion/-ekstension resulterer i beskadigelse af huden.

Anvendelse:

1. Ved kroniske sar kan der eventuelt konstateres en
dramatisk stigning i sarvaesken i de ferste fa dage grundet
vaeskeudtraekningen. Dette er helt normalt og angiver, at
forbindingen fungerer.

2. Hold forbindingen ter og pa plads under badning.

Skift forbindingen, hvis den bliver vad.

Indikatorer for skift af forbinding:

1. Ved snit skal du skifte den ferste forbinding 3-5 dage

efter primeer lukning. Andre grunde til at skifte:

 Bandagen er 75% maettet med veeske eller blod

o Patienten eller saret viser tegn pa infektion

® Folg retningslinjerne fra faciliteten eller kirurgen ved
udskrivning

 Huis snittet ikke er helt epiteliseret, skal du udskifte med en
anden PolyMem-forbinding. Séret kraever normalt ikke yderligere
rengering fer pafering.

o Fortsat anvendelse efter epitelisering forbedrer de langsigtede
resultater. Pafer nye forbindinger ugentligt, indtil alle tegn pé&
betaendelse er last. Udskift, hvis forbindingerne bliver vade.
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INSTRUKTIONER:

Initial applicering:

1. Forbered snittet eller det kroniska séret enligt géllande
principer eller enligt anvisningar fran din lakare. L4t omradet
runt saret torka helt for langvarig vidhaftning av forbandet.
2. Vdlj ett forband som sékerstaller direkt kontakt mellan
PolyMem forband och hela snittet eller hela det kroniska
saret, sd att membranytan ar 0,6 — 5 cm (4" — 2") stérre
an snittet eller saret.

3. Basta resultat uppnas om PolyMem forband tacker all
inflammerad eller skadad hud runt snittet eller det kroniska
saret. Far inte appliceras under tryck.

4. Fukta saret eller forbandet ndgot om det kroniska séret ar torrt.

5. Rita av det kroniska sarets ungefarliga kant
ovanpa forbandet for att lattare kunna avgora
nar det ar dags att byta.

6. Betraffande sar pa knan, bor kndet hallas

i en ungefar 45-60 graders vinkel for optimal
applicering for att minska risken att benets
béjning/utstrackning resulterar i hudskada.

Anvéndning:

1.Vid kroniska sar kan det férekomma en kraftig okning av
mangden sarvdtska under de forsta dagarna pa grund av
att forbandet drar till sig vétska. Detta ar helt normalt och
indikerar att forbandet fungerar.

2. Hall forbandet torrt och pa plats vid dusch eller bad.
Férbandet ska bytas om det blir blott.

Indikationer vid byte av forband:

1. Vid snitt, ska den forsta omldggningen av forbandet
ske 3-5 dagar efter den huvudsakliga forslutningen.

Andra orsaker till byte:

o Forbandet &r till 75% méttat av sarvdtska eller blod

e Patienten eller saret visar tecken pa infektion

o F6lj klinikens eller kirurgens riktlinjer nar patienten skrivs ut
e Har snittytans epitelyta inte helt aterbildats ska forbandet
bytas mot ett nytt PolyMem férband. Det krévs vanligtvis
ingen ytterligare rengoring av saret fore applicering.

o Fortsatt applicering efter aterbildning av epitelytan
forbattrar de langsiktiga resultaten. Applicera nya férband
varje vecka tills alla tecken pa inflammation har upphért.
Byt om forbandet blir blott.
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KAYTTOOHJEET:

Ensimmaisen sidoksen asettaminen:

1. Valmistele leikkausalue tai krooninen haava laitoksen
kéytanteiden mukaisesti tai ladkarin tai muun vastuussa
olevan kliinikon ohjeiden mukaisesti. Kuivaa haava
tdydellisesti varmistaaksesi sidoksen liiman pitkdaikaisen
tarttuvuuden.

2. Valitse sidos, joka takaa PolyMem-tyynyn suoran
kosketuksen koko leikkaushaavaan tai krooniseen haavaan
siten, ettd kalvotyyny on %"-2" (0,6-5 cm) suurempi kuin
leikkaushaava tai avoin haava.

3. Parhaat tulokset saavutetaan, jos PolyMem-tyyny peittaa
kaikki viillon tai kroonisen haavan ympérdivat tulehtuneet
tai vaurioituneet alueet. Al3 aseta paineen alaisena.

4. Jos krooninen haava on kuiva, kostuta
haavaa tai sidosta hieman.

5. Piirré haavan arvioidut reunat sidoksen
ulkopuolelle maarittddksesi, milloin sidoksen
vaihto tehdaan.

6. Jos haava on polvessa, aseta polvinivel noin
4560 asteen kulmaan sidoksen kiinnitysta varten.
Néin ehkdiset jalan taivuttamisen/oikaisemisen
aiheuttamia ihovaurioita.

Kaytto:

1. Kroonisten haavojen kohdalla ensimmaéisten pdivien
aikana voidaan havaita haavanesteen maaran selvaa kasvua,
mikd johtuu siita, ettd sidos imee haavanestettd. Tama on
tavallista ja merkitsee, ettd sidos toimii odotetusti.

2. Pida kylvettdessd ja suihkussa sidos kuivana ja paikallaan.
Vaihda sidos, jos se kastuu.

Sidoksen vaihtamissyyt:

1. Leikkaushaavojen kohdalla vaihda sidos ensimmaisen
kerran 3-5 péivaa ensisijaisen sulkemisen jalkeen.

Muut vaihtamissyyt:

 Tyyny on 75 prosenttisesti nesteen tai veren kyllastama.

o Potilaalla tai haavassa ilmenee merkkeja infektiosta.

¢ Noudata kotiuttamisen yhteydessa laitoksen tai kirurgin
ohjeita. ® Jos leikkaushaava ei ole taysin epiteelisolujen
peittdmé, vaihda uusi PolyMem-sidos. Haava ei yleensa vaadi
lisdpuhdistusta ennen asetusta.

o Jatkuva kaytt epiteelikerroksen muodostumisen jalkeen
parantaa pitkan aikavalin tuloksia. Aseta uusi sidos kerran
viikossa, kunnes kaikki tulehduksen merkit katoavat.

Vaihda sidos, jos se kastuu.

2. Ved et vaeskende, kronisk sar bliver vaesken synlig gennem
toppen. Skift, inden veesken omtrent nar sarkanten, eller nar
det viser sig nadvendigt eller senest efter 7 dage. Skift straks,
hvis vaesken nar kanten af sarbandagen.

3. Der er eventuelt behov for flere skift i tilfeelde af et
kompromitteret immunsystem, diabetes, beteendelse,
hypergranulation, bladgjort veev eller ved ensket om at facilitere
fiernelsen af dedt veev.

Skift af forbinding:

1. Skift af forbinding: Left kanten af forbindingen.
Brug teknikken til 180-graders fjernelse, og rul
forbindingen tilbage pa sig selv. Tryk pa

huden ved samlingen mellem hud/kleebemiddel
hjeelper med at sikre en smertefri fiernelse.
Fortseet pa sammen made gennem hele
forbindingens leengde og bredde.

2. Hvis koaguleret blod eller tar veeske har faet forbindingen til at
adheerere til hud eller hér, bruges en lille maengde saltvandsoplesning
eller vand til pa en blid made langsomt at bledgere og frigare den.
Rens den intakte hud omkring saret.

3. Handter skift af forbinding i henhold til protokol eller ifelge
vejledninger fra en lege eller anden ordinerende kliniker. | de fleste
tilfeelde ved brug af PolyMem er der ikke behov for at forstyrre eller
rense et operationssar under skiftene, medmindre operationssaret er
inficeret eller kontamineret. PolyMem er designet til konstant at rense
operationssaret og efterlader ikke rester, der skal fjernes.
Overdreven rensning kan eventuelt kvaeste regenererende
vav og forsinke heling.

Observationer under brug eller skift:

e Under normal heling af kroniske sar kan saret muligvis se ud som
om det bliver starre i labet af de farste fa skift af forbindingen, fordi
kroppen bortskaffer det dede veev pa naturlig vis. Hvis saret fortsat
bliver starre, skal der radferes med en ekspert.

© PolyMem-forbindinger hjeelper med at understette dannelse af nye
blodkar, sa det er ikke unormalt at se blodig sarvaeske og forbindinger
under skift.

o \eer opmaerksom pa tegn og symptomer som fx foraget redmen,
beteendelse, smerte, varme, lugt, blegnen, sarthed, for stor
vaevsdannelse eller mangel pa heling. Radfer med en specialist ved
problemer som fx betaendelse, irritation, falsomhed, allergi, bladgering
eller hypergranulation.

Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i forbindelse med dette
udstyr, skal rapporteres af brugeren og/eller patienten til

Ferris Mfg. Corp. og den kompetente myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeharende.

2. | fall av exsuderande kroniska sar kommer vdtska att synas
genom forbandet. Byt férband innan vatskan nar sarkanten,

nér det &r rekommenderat enligt god praxis eller efter hdgst sju
dagar. Byt genast om vatskan nar kanten av membranet.

3. Forbandet kan behdva bytas oftare vid nedsatt immunforsvar,
diabetes, infektion, hypergranulation, macererad hud eller fér att
underldtta avlagsnandet av dod vavnad.

Byte av forband:

1. Byte av forband: Lyft pa férbandets kant.
Anvand 180-graders borttagningsteknik och
dra forbandet tillbaka mot bortre kanten.
Genom att trycka pa huden vid
hud/forband-kanten hjalper du till att gora
borttagningen skonsam. Fortsétt hela vagen.
2. 0m forbandet har fastnat i hud eller har pa grund av koagulerat
blod eller torkat exsudat kan forbandet fuktas med saltlosning eller
vatten och darefter forsiktigt avldgsnas. Rengdr den friska huden
runt saret.

3. Byt forband enligt gallande principer eller enligt din lékares
anvisningar. Vid anvandning av PolyMem behdver snittstallet
vanligtvis inte rengdras nar forbandet byts, savida snittstallet inte
ar infekterat eller kontaminerat. PolyMem &r utformat sa att det
kontinuerligt rengdr snittstallet och inte ldmnar nagra rester som
maste avldgsnas.

Overdriven rengéring kan skada &teruppbyggd vivnad
och fordrdja lakningen.

Observationer vid anvéndning eller byte:

© Under Iakningsprocessen kan kroniska sar uppvisa en
storleksokning vid de forsta omlaggningarna pa grund av att
kroppen naturligt avldgsnar dod vavnad. Kontakta Idkare om
saromradet fortsatter att oka i storlek.

 PolyMem framjar bildandet av nya blodkarl. Det ar darfor inte
ovanligt att se blod i sarvétskan eller pa forbandet vid byte.
 Var uppmarksam pa tecken och symtom sasom 6kad rodnad,
inflammation, smérta, vdrme, lukt, blekning, dmhet, dverdriven
vavnadsbildning eller avsaknad av 1dkning. Kontakta lakare om
du upplever besvar sasom infektion, irritation, kanslighet, allergi,
overdriven maceration eller hypergranulation.

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med den har
enheten bor rapporteras, av anvandaren och/eller patienten, till
Ferris Mfg. Corp. och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

2. Erittdvassa kroonisessa haavassa neste alkaa nakya sidoksen
[&pi. Vaihda sidos ennen kuin neste saavuttaa haavan
likimddraisen reunan, hyvien kdytantjen aikataulun mukaan tai
vahintdan joka 7. paivd. Vaihda sidos valittmasti, jos neste
saavuttaa haavatyynyn reunan.

3. Tihedmmat vaihdot voivat olla tarpeen heikon
immuunijdrjestelman, diabeteksen, infektion, hypergranulaation
ja maseroituneen kudoksen yhteydess4 tai silloin, kun halutaan
edistad kuolleen kudoksen poistumista.

Sidoksen vaihtaminen:

1. Sidoksen vaihtoprosessi: Nosta sidoksen
reunaa. Kayta 180 asteen poistomenetelmaa
ja veda sidosta taakse itsensd paalle. lhon painaminen liiman
irtoamiskohdasta tekee irrottamisesta helldvaraisempaa.

Jatka vetamista, kunnes sidos on irronnut kokonaan.

2. Jos hyytynyt veri tai kuivunut erite on saanut sidoksen
tarttumaan ihoon tai karvoihin, kdyta pientd madraa suolaliuosta
tai vettd sidoksen varovaiseen pehmittdmiseen ja irrottamiseen.
Puhdista haavaa ympardiva ehjd iho.

3. Suorita sidosten vaihto laitoksen kaytanteiden mukaisesti tai
|adkarin tai muun vastuussa olevan kliinikon ohjeiden mukaisesti.
Leikkaushaavaa ei tavallisesti ole tarpeen hairita tai puhdistaa
PolyMem-sidosten vaihdon yhteydessé, ellei haava ole infektoitunut
tai kontaminoitunut. PolyMem on suunniteltu puhdistamaan
leikkaushaavaa jatkuvasti, eikd se jatd poistamista vaativia jddmia.
Liiallinen puhdistaminen voi vahingoittaa uudistuvaa
kudosta ja viivastyttad paranemista.

Kéyton ja vaihtojen aikana tehtava havainnointi:

o Kroonisten haavojen normaalissa paranemisprosessissa haava
saattaa nayttad kasvavan ensimmaisten sidoksen vaihtojen aikana,
koska keho poistaa kuollutta kudosta luonnollisesti. Jos haava-alue
jatkaa kasvuaan, ota yhteytta asiantuntijaan.

o PolyMem-sidokset tukevat uusien verisuonten muodostumista,
joten verisen haavanesteen tai vereen tahriintuneiden sidosten
nakeminen on tavallista.

o Tarkkaile seuraavia merkkejé ja oireita: lisdéntynyt punaisuus,
tulehtuneisuus, kipu, lampd, haju, valkoisuus, hauraus, liiallinen
kudoksen muodostuminen, parantumisen merkkien puuttuminen.
Neuvottele ongelmatilanteissa asiantuntijan kanssa; ongelmiksi
katsotaan infektio, drsytys, herkkyys, allergia, maseraatio ja
hypergranulaatio.

Mika tahansa tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma on
imoitettava joko kayttdjdn ja/tai potilaan toimesta

Ferris Mfg. Corp.:lle ja sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.



PolyMem® Surgical™ Bandasje

~
~

O @
Trinn 1. Fjern en side av

beskyttelsesfilmen pa de
selvklebende overflatene.

Trinn 2. Pafer bandasjen pa
saret. Fjern forsiktig den andre
delen av beskyttelsesfilmen
mens du presser limflaten

mot huden.

BESKRIVELSE:

PolyMems membranbandasjer er laget av et
fuktabsorberende polyuretanmateriale som inneholder
(1) trygt rensemiddel for sar, (2) glyserinbasert
fuktighetsgiver og (3) superabsorbenter.

Bandasjene har en tynn polyuretanmembran som puster
og beskytter mot forurensning. Disse bandasjene kan
brukes som kombinert primeer- og sekundeerbandasje eller
sekunderbandasje. Denne svart komfortable og
absorberende bandasjen i MAKS-tykkelse trekker
sarvaeske, som er kjent for & inneholde naturlige
vekstfaktorer og naeringsstoffer, til sarstedet.

PolyMem Silver-produkter inneholder sveert sma
solvpartikler og etterlater ikke flekker pa huden. Selvet
fungerer aktivt inne i bandasjen for & beskytte mot
mikrobiologisk kontaminering. Ca. selvinnhold

per omréde er 207 pg/cm?.

Legemiddelfrie PolyMem-bandasijer:

o beskytter og heler skader  hjelper med a redusere

fare for infeksjon pa infeksjonsstedet

o absorberer vaeske og skaper et fuktig tilhelende milje.

o minimerer og lindrer kroniske smerter i saret og smerter
forbundet med prosedyren e hjelper med & akselerere
rekonvalesens og rehabilitering etter operasjon

e reduserer @dem, blamerker og spredning av betennelse
i omkringliggende friskt vev

Trinn 3a. Knip bandasjen lett
sammen der to hvite striper motes
i kanten av bandasjen. Dette forer
til at dekkfilmen loftes litt opp.

®

Trinn 3b. Fjerne dekkfilmene,
en om gangen. Jevn ut den tynne
filmen forsiktig mens hver av
dekkfilmene fjernes.

&

Oppbevar ved romtemperatur <30°C (86°F).
Midlertidige opphold i opptil <55°C (131°F) kan tillates,
men bar skje sa lite som mulig.

Kastes i henhold til reglene for biologiske risikoavfall.
Dimensjonene er omtrentlige.

INSTRUKSER:

Forste pafering:

1. Klargjer snittstedet eller de kroniske saret i henhold til
retningslinjene eller etter instruksjon fra lege eller annet

INDIKASJONER FOR ALLE MENNESKER:
Etter rad fra helsearbeider, for behandling etter primeer
intensjon av kirurgiske sar med delvis og full tykkelse.

FORHOLDSREGLER:

 Kun til utvortes bruk e PolyMem-bandasjer er ikke kompatible
med oksidasjonsmidler (hydrogenperoksid eller hypoklorittlesninger)
® M3 ikke resteriliseres ® Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller
skadet e Til engangsbruk e Bandasjen ma ikke paferes under
spenning ® Velg en bandasje som sikrer at snittet dekkes av
PolyMem-innlegget; limet skal ikke komme i kontakt med snittet
 PolyMem-bandasjer er ikke beregnet pa & erstatte utstyr til
hudlukking, slik som stifter, suturer eller vevlim e La vevlimet
terke grundig fer du paferer det, eller sa kan innlegget feste seg
 Avgjer om bandasjen ma fiernes fer bildebehandling

© Unnga kontakt med elektroder og ledende geler ® Topikal
behandling anbefales ikke sammen med PolyMem

o Veer oppmerksom pa tegn til infeksjon eller oppblatt vev

o |kke start/avslutt bruk ved tegn pa sensitivitet, irritasjon og
allergi mot bandasjen og materialene ® Beregnet til bruk pa

én person. Ma ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan svekke
egenskapene, spre forurensning og eke risikoen for infeksjon.

PolyMem-bandasjer kan brukes ved tegn pa infeksjon,
hvis det er igangsatt korrekt medisinsk behandling av
arsaken til infeksjonen.

Curativo PolyMem® Surgical™

®

Q

helsepersonell. Terr huden rundt
at bandasjen varer lenge.

saret fullstendig for a sikre

2. Velg en bandasje som sikrer at PolyMem-innlegget kommer

i kontakt med hele snittet eller h

membraninnlegget er ¥4"- 2" (0,

eller det apne saret.

3. De beste resultatene oppnas hvis
PolyMem-innlegget dekker alt betent
eller skadet omrade rundt snittet eller
det kroniske saret. Ikke pafer under

spenning.

4. For tarre kroniske sar, fukt saret

eller bandasjen litt.

5.Tegn et omriss av den de kroni

ele det kroniske saret, slik at
6 - 5 cm) starre enn snittet

iske sarkantene pa utsiden

av bandasjen for & fastsla nar du skal skifte den.

6. For sar pa kneet ber kneet veere bayd i omtrent 45 til 60
graders vinkel for at bandasjen skal sitte optimalt og sikre at
baying av kneet ikke fordrsaker skade pa huden.

Bruk:

1. En dramatisk ekning i srveesken i starten av behandlingen

pga bandasjens evne til & trekke
og viser at bandasjen fungerer.
2. Hold bandasjen terr og pa pla

til seg vaeske. Dette er normalt,

ss nar du bader og vasker

deg. Bytt bandasjen hvis den blir vat.

Indikasjoner for bandasjebytte:

1. For snitt ma du utfere forste

bandasjeskifte 3-5 dager

etter primarlukkingen. Andre grunner til & skifte:
e Innlegget er 75% mettet med vaeske eller blod

e Pasienten eller saret viser tegn

pa infeksjon

o Folg klinikkens eller kirurgens retningslinjer ved utskrivning
e Hyis snittet ikke er fullstendig epitelisert, bytt ut med en

annen PolyMem-bandasje. Saret
ytterligere rensing for pafering.

krever vanligvis ikke

o Ytterligere pafering etter epitelisering forbedrer de langsiktige
resultatene. Bruk nye bandasjer ukentlig til alle tegn pa
betennelse har forsvunnet. Bytt hvis bandasjene blir vate.

INSTRUCOES:

Aplicacao Inicial:

1. Preparar o local da incisdo ou
protocolo, ou conforme indicado
que tiver prestado atendimento.

ferida cronica de acordo com o
por um médico ou outro clinico

2. Hvis det kroniske sdret vasker, vil vaesken vaere synlig
gjennom overflaten. Bytt far vaesken nar den omtrentlige
sarkanten eller ndr retningslinjene krever det, men ikke sjeldnere
enn 7 dager. Bytt ayeblikkelig hvis veesken nar kanten av
bandasjemembranen.

3. Hyppigere bandasjeskift kan vare nedvendig pé grunn av
kompromittert immunsystem, diabetes, infeksjoner,
hypergranulering, oppblett vev eller ved anske om &

fierne dedt vev.

Bytte bandasje:

1. Prosessen for a bytte bandasje:

Loft kanten av bandasjen.

Bruk teknikken for 180-graders fjerning
og skrell bandasjen tilbake over seg selv.
Hvis du trykker pa huden der limet mater huden,

blir det enklere a fierne bandasjen. Fortsett i hele

lengde- og bredderetningen til bandasjen.

2. Hvis bandasjen er limt fast til huden med koagulert blod
eller tarket sarveeske, bruker du litt saltvann eller vann til &
myke opp og lesne bandasjen skansomt. Rengjer den intakte
huden rundt saret.

3. Klargjer saret etter gjeldende retningslinjer eller etter
instruksjon fra en lege eller annet helsepersonell. Nar du
bruker PolyMem, er det som regel ikke nedvendig a forstyrre
eller rense snittstedet nar bandasjen byttes, med mindre
snittstedet er infisert eller forurenset. PolyMem er designet
for kontinuerlig rensing av snittstedet, og etterlater ikke rester
som ma fiernes.

Overdreven rengjering kan skade vev som leges og
forsinke tilhelingen.

Observasjoner under bruk eller bytte:

o Selv om kroniske sar leges normalt, kan det se ut som séret
blir sterre de forste gangene bandasjen byttes. Dette skjer fordi
kroppen pa naturlig vis fierner vev som ikke er levedyktig.

Hvis sarstedet fortsetter a bli starre, ma du kontakte en fagperson.
e PolyMem-bandasjer statter kroppens arbeid med a skape nye
blodkar. Det er ikke uvanlig a finne blod i bandasjene og
sarvaesken nar bandasjene byttes.

e Vaer oppmerksom pa tegn og symptomer som okt redhet,
betennelse, smerter, varme, lukt, bleking, skjerhet, overdreven
vevsdannelse og manglende tilheling. Konsulter medisinsk
fagpersonell ved problemer, som infeksjon, irritasjon,
sensitivitet, allergi, oppbletning og hypergranulering.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne
enheten skal rapporteres av brukeren og/eller pasienten til

Ferris Mfg. Corp. og vedkommende myndighet i medlemsstaten
hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

aproximada da ferida, quando a boa pratica indicar ou depois
de no maximo 7 dias. Trocar imediatamente se o fluido atingir
a borda da membrana.

3. Podem ser necessarias trocas mais frequentes devido a um
comprometimento do sistema imunoldgico, diabetes, infeccao,
hipergranulacao, tecido macerado ou quando se deseja facilitar
a remogéo de tecidos ndo viaveis.

Secar completamente a periferida para garantir uma adeséo
duradoura do curativo.

2. Escolher um curativo que garanta o contato direto do
PolyMem Pad com toda a inciséo ou com toda a ferida cronica,
para que a membrana fique de %" — 2" (0,6 a 5 cm) maior que

Troca do curativo:

1. Processo de troca do curativo: Levantar a
extremidade do curativo. Usando a técnica de
remocao de 180 graus, descolar o curativo

Passo 3b. Retirar as laminas de protecdo,
uma de cada vez. Alisar delicadamente a
pelicula fina quando cada lamina de protecdo
estiver sendo removida

Passo 3a. Comprimir levemente o
curativo, onde duas faixas brancas se
encontram na borda do curativo.

Isso fara com que a ldmina de protecao
comece a levantar.

Passo 1. Remover um dos lados Passo 2. Aplicar sobre a ferida.
do filme adesivo antiaderente. Remover lentamente a segunda
metade do filme antiaderente
enquanto pressiona o adesivo na pele.

DESCRICAO:

Os curativos de membrana polimérica PolyMem s&o feitos

de uma matriz hidrofilica de poliuretano que contém

(1) agente de limpeza seqguro, (2) glicerina hidratante e

(3) superabsorventes. Os curativos tém uma fina protecao de
poliuretano que respira e ajuda a evitar a contaminacdo.

Os curativos podem ser usados como cobertura primaria e
secundaria combinadas, ou um curativo secundario.

Esse curativo altamente conformavel e absorvente na espessura
MAX atrai o exsudato da ferida, que é conhecido por conter
fatores naturais de crescimento e nutrientes, para o local da ferida.

Os produtos PolyMem Silver séo compostos por particulas muito
finas de prata que ndo mancham a pele. A prata atua no curativo
para proteger contra a contaminagao microbiana. Contetido
aproximado de prata por &rea 207 pg/cm?.

Os curativos PolyMem, sem medicamentos, ajudam a:

o Tratar e curar feridas de forma eficaz

e Reduzir o risco de infeccdo no local da cirurgia

e Absorver o exsudato e proporcionar um ambiente de
cicatrizacdo Uimido

o Minimizar e aliviar a dor persistente e de procedimentos
o Acelerar a recuperacao e reabilitagdo pds-cirtrgicas

e Reduzir edema, hematoma e a propagacao da inflamacao
nos tecidos sadios ndo danificados

INDICACOES PARA TODOS OS SERES HUMANOS:

Sob a orientacdo de um profissional de satde, para o
tratamento da cicatrizagdo parcial e total de feridas cirtrgicas
por intencdo primaria.
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PRECAUCOES:

e Apenas para uso externo

e Os curativos PolyMem ndo sdo compativeis com agentes
oxidantes (solucdes de perdxido de hidrogénio ou hipoclorito)
© N3o re-esterilizar  Ndo utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada e Uso Unico ® Nao aplique o curativo sob tensdo
e Escolha um curativo que garanta a cobertura da incisdo com
almofada PolyMem; o adesivo ndo deve entrar em contato com
a incisdo ® Os curativos PolyMem ndo se destinam a substituir
os fechamentos da pele, como grampos, suturas ou adesivo de
tecido e Deixe o adesivo de tecido secar completamente antes
de aplicar, ou a almofada podera ficar presa e Antes de realizar
procedimentos de imagem, determine se o curativo deve ser
removido ® Evite o contato com eletrodos ou géis condutores
e N&o sdo recomendados tratamentos topicos em conjunto com
curativos PolyMem e Figue atento para sinais de infeccdo ou
maceracao® Nao use e interrompa 0 Uso em pessoas que
apresentem sinais de sensibilidade, irritacdo ou alergia do
curativo ou de seus materiais ® Destinado para uso individual.
Nao reutilizar. A reutilizagao pode degradar as propriedades,
espalhar a contaminacdo e aumentar o risco de infecgdo.

Os curativos PolyMem podem ser usados quando sinais
de infeccdo estiverem presentes, se o tratamento
médico adequado para combater a causa da infeccao
tiver sido implementado.

Armazenar a temperatura ambiente de <30°C (86°F).
S&o permitidos desvios até <55°C (131°F), mas devem ser
minimizados.

Descartar normalmente como residuo de risco bioldgico.
As dimensdes sdo aproximadas.
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a incisdo ou ferida aberta.

3. Melhores resultados séo alcancados se a almofada PolyMem
cobrir toda a érea inflamada ou danificada ao redor da incisao
ou da ferida cronica. N&o aplicar sob tensao.

4. Para feridas cronicas secas, umedeca
levemente a ferida ou o curativo.

5. Delinear as margens da ferida

parte externa do curativo para ajudar a

determinar quando trocar.

Para incisdes no joelho, este devera estar em

angulo de aproximadamente 45

crénica na

a 60 graus, para

que haja uma 6tima aplicacdo, e reduzir o dano da
pele como resultado da flexao/extenséo da perna.

Uso:

1. Em feridas cronicas, pode-se observar um grande aumento no
exsudato durante os primeiros dias, devido a atracéo de fluidos.
Isto ndo é incomum e indica que o curativo esta funcionando.

2. Manter o curativo seco e no lugar quando tomar banho.

Trocar o curativo se ele molhar.

Indicadores de troca do curativo:
1. Para incisdes, faca a troca inicial do curativo 3-5 dias apds

o fechamento primario.
Outras razoes para a troca:

o A almofada estd 75% saturada por exsudato ou sangue

O paciente ou a ferida tem sinais de infeccdo

 Na alta, siga as orientaces da instituicdo ou do cirurgiao

® Se a incisdo ndo estiver completamente epitelizada, substitua
por outro curativo PolyMem. A ferida normalmente néo requer
limpeza adicional antes da aplicagao.

A aplicacdo continuada apos a epitelizacdo melhora os
resultados a longo prazo. Aplique novos curativos semanalmente
até que todos os sinais de inflamagéo tenham desaparecido.
Substitua os curativos se eles ficarem molhados.

2. Em feridas exsudativas cronicas, o exsudato se tornara visivel
no topo. Troque antes de o exsudato atingir a margem
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sobre si mesmo. Pressionar a pele na juncdo

pele/adesivo ajuda a garantir uma remogéo suave. Continuar
ao longo do comprimento e da largura do curativo.

2. Se 0 sangue coagulado ou o exsudato seco tiverem feito

0 curativo aderir a pele ou aos pelos, usar uma pequena
quantidade de solucéo salina ou dgua para amaciar e soltar

o curativo de forma lenta e suave. Limpar a pele intacta ao
redor da ferida.

3. Administre as trocas de curativo de acordo com o protocolo,
ou conforme indicado pelo médico ou outro clinico que tiver
prestado atendimento. Na maioria dos casos, ao usar o
PolyMem, ndo ha qualquer necessidade de mexer ou limpar o
local da incisdo durante as trocas, a menos que o local da
incisdo esteja infectado ou contaminado. O PolyMem foi
concebido para limpar continuamente o local da incisdo e ndo
deixar resfduos que precisem ser removidos.

A limpeza excessiva pode danificar o tecido sendo
regenerado e retardar a cicatrizacéo.

Observacdes durante o uso ou troca:

e Durante a cicatrizacdo normal de feridas cronicas, a ferida
pode parecer maior durante as primeiras trocas de curativos,
pois o corpo esta removendo naturalmente os tecidos ndo
vidveis. Consultar um especialista se o local da ferida continuar
a aumentar.

e Os curativos PolyMem ajudam na formacdo de novos vasos
sanguineos, portanto, ndo é incomum ver o fluido do ferimento
e 0s curativos manchados de sangue durante as trocas.

e Ficar atento para sinais e sintomas, como aumento da
vermelhiddo, inflamacdo, dor, calor, odor, clareamento,
fragilidade, formagdo excessiva de tecido ou ndo cicatrizacéo.
Consultar um profissional caso aparecam situagdes problema,
como infeccdo, irritacdo, sensibilidade, alergia, maceragao ou
hipergranulacdo.

Qualquer incidente grave, que tenha ocorrido, relacionado com
este dispositivo, deve ser comunicado pelo utilizador e/ou paciente,
a Ferris Mfg. Corp. e a autoridade competente do Estado Membro
onde se encontra estabelecido o utilizador e/ou paciente.
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Medicazione PolyMem® Surgical™

Passaggio 1. R\muovere Passaggio 2. Apphcare sulla ferita.
una parte della protezione Rimuovere lentamente la seconda
dell'adesivo. meta della protezione dell'adesivo

mentre si preme |'adesivo sulla pelle.

DESCRIZIONE:

Le medicazioni a membrana polimerica PolyMem sono
realizzate in matrice poliuretanica che attira I'umidita
e contiene (1) un detergente sicuro per ferite, (2) una
crema idratante a base di glicerina e (3) superassorbenti.
Le medicazioni presentano un supporto in poliuretano
sottile traspirante che aiuta a proteggere dalla
contaminazione. Queste medicazioni possono essere
utilizzate come medicazione combinata primaria e
secondaria o come medicazione secondaria. Questa
medicazione altamente adattabile e assorbente di
spessore MAX attira il fluido della ferita, che contiene
]tattori naturali di crescita e nutritivi, verso il sito della
erita.

| prodotti PolyMem Silver contengono finissime particelle
d‘argento e non macchiano la pelle. L'argento agisce
all'interno della medicazione per proteggere contro la
contaminazione microbica. Contenuto d’argento
approssimativo per area 207 pg/cm?.

Le medicazioni PolyMem senza farmaci aiutano a:

e gestire e curare le ferite in modo efficace

e ridurre il rischio d'infezione del sito chirurgico

e assorbire il liquido e creare un ambiente di guarigione
umido

o ridurre al minimo e alleviare il dolore persistente alle
ferite dovute a interventi chirurgici

o accelerare la guarigione e la riabilitazione post-chirurgica
e ridurre gli edemi, le ecchimosi e la diffusione
dell'infiammazione nei tessuti circostanti non danneggiati

INDICAZIONI PER TUTTI GLI ESSERI UMANI:

Su istruzioni di un professionista sanitario, per la gestione
della guarigione di ferite chirurgiche a spessore parziale
e completo per intenzione primaria.
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Passaggio 3a. Schiacciare leggermente Passaggio 3b. Rimuovere uno

la medicazione nel punto in cui due alla volta i fogli di copertura.

strisce bianche s'incontrano sul bordo Con delicatezza, rendere liscia la

della medicazione. In questo modo il pellicola sottile dopo la rimozione

foglio di copertura iniziera a sollevarsi. di ogni foglio di copertura.

PRECAUZIONI:

e Solo per uso esterno

o L e medicazioni PolyMem non sono compatibili con agenti
ossidanti (soluzioni di perossido di idrogeno o ipoclorito)

o Non sterilizzare nuovamente  Non usare se la confezione

¢ aperta o danneggiata ® Monouso e Assicurarsi che la
medicazione non sia in tensione ® Scegliere una medicazione
che assicuri la copertura dell'incisione con il tampone PolyMem;
I'adesivo non deve venire a contatto con I'incisione

o | e medicazioni PolyMem non sostituiscono le suture

cutanee come i punti metallici, le suture o gli adesivi tissutali

e Lasciare asciugare accuratamente |'adesivo tissutale prima
dell'applicazione, altrimenti il tampone potrebbe attaccarsi

e Prima di eseguire le procedure dﬁ imaging, decidere se la
medicazione deve essere rimossa ® Evitare il contatto con elettrodi
o gel conduttivi ® Si raccomanda di evitare i trattamenti topici in
combinazione con le medicazioni PolyMem e Prestare attenzione
ai sintomi di infezione o macerazione  Non utilizzare e sospendere
I'uso in persone che presentano sintomi di sensibilita, irritazione
o allergia dovuti alla medicazione o ai suoi materiali

® Monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo pud danneggiarne le
proprieta, diffondere la contaminazione e aumentare il rischio

di infezione.

Le medicazioni PolyMem possono essere utilizzate
in presenza di sintomi d'infezione, se é stato fatto
il trattamento medico appropriato per risolvere la
causa dell'infezione.

Conservare a temperatura ambiente di <30°C (86°F).
Sono consentite escursioni a < +55°C (131°F), ma devono
essere mantenute al minimo.

Smaltire secondo le procedure previste per i rifiuti a rischio
biologico.

Le dimensioni sono approssimative.
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ISTRUZIONI:
Applicazione iniziale:
1. Preparare il punto dell'incisione o la ferita cronica secondo la
procedura standard o come indicato da un dottore o da un altro
medico specialista. Asciugare completamente la zona intorno alla
ferita per garantire un'adesione duratura della medicazione.

2. Scegliere una medicazione che assicuri il contatto diretto del
tampone PolyMem con I'intero punto dellincisione o con tutta

|a ferita cronica, in modo che il tampone a membrana sia pili
grande dell'incisione o della ferita aperta di %" - 2" (0,6 - 5 cm).
3. I migliori risultati si ottengono se il tampone PolyMem copre
tutta |'area inflammata o danneggiata che circonda I'incisione

o la ferita cronica. Non applicare in tensione.

4. Per ferite croniche secche, inumidire leggermente la ferita

o la medicazione.

5. Disegnare il contorno della ferita sulla parte esterna della
medicazione per sapere quando é necessario
sostituirla.

6. Per le incisioni al ginocchio, quest'ultimo
deve essere piegato di circa 45 - 60 gradi,
affinché I'applicazione sia ottimale e in modo
da ridurre il rischio che la flessione/estensione
della gamba provochi danni alla pelle.

Usare:

1. Per le ferite croniche, nei primi giorni si potrebbe osservare un
notevole aumento della fuoriuscita di liquido dalla ferita a causa
dell'attrazione dei liquidi. Questo non & raro e indica che la
medicazione sta funzionando.

2. Mantenere la medicazione asciutta e ben fissata quando ci

si lava. Cambiare la medicazione se si bagna.

Indicatori della necessita di sostituire la medicazione:

1. Per le incisioni effettuare il cambio iniziale della medicazione
3-5 giorni dopo la chiusura primaria. Altri motivi per sostituirla:
o || tampone ¢ saturo di liquido o di sangue al 75%

e || paziente o la ferita hanno sintomi d'infezione

o Al momento della dimissione, seguire le indicazioni della
struttura o del chirurgo

o Se |'incisione non e completamente coperta da nuova pelle,
applicare una nuova medicazione PolyMem. Solitamente la
ferita non dev'essere nuovamente pulita prima dell'applicazione.
* Continuando |'applicazione anche dopo I'epitelizzazione,

i risultati a lungo termine saranno migliori. Applicare nuove
medicazioni ogni settimana, fino a quando non ci saranno pit
segni d'infiammazione. Se la medicazione si bagna, sostituirla.
2. Per le ferita con essudazione cronica, il liquido sara visibile
attraverso la parte superiore. Sostituire la medicazione prima che
il liquido raggiunga approssimativamente i margini della ferita
oppure secondo fa prassi o dopo non piti di 7 giorni. Sostituire
immediatamente la medicazione se il liquido raggiunge il bordo
del tampone a membrana.

3. Potrebbero essere necessarie sostituzioni piti frequenti in
caso di sistema immunitario compromesso, diabete, infezione,
ipergranulazione, tessuto macerato o se si desidera facilitare fa
rimozione del tessuto non vitale.
Sostituzione della medicazione:

1. Sostituzione della medicazione:

Sollevare |'estremita della medicazione.
Utilizzando la tecnica di rimozione a

180 gradi, piegare la medicazione su se
stessa. Premere la pelle nel punto d'incontro
pelle/adesivo per assicurare una rimozione delicata.

Continuare per tutta la lunghezza e la larghezza della medicazione.
2. Se il sangue coagulato o I'essudato asciugato ha causato
|'adesione della medicazione alla pelle o ai capelli, utilizzare

una piccola quantita di soluzione fisiologica o acqua per
ammorbidirla e scioglierla lentamente e delicatamente. Pulire

la cute intatta intorno alla ferita.

3. Effettuare i cambi della medicazione secondo la procedura
standard o seguendo le istruzioni del dottore o di un altro

medico specialista. Nella maggior parte dei casi, quando si

utilizza PolyMem, non & necessario toccare la ferita o pulire la

sede dell'incisione durante le sostituzioni, a meno che la ferita

sia infetta o contaminata. PolyMem ¢ stato ideato per pulire
continuamente la sede dell'incisione e non lascia residui che
devono essere rimossi.

La pulizia eccessiva puo danneggiare il tessuto in fase

di rigenerazione e ritardarne la guarigione.

Osservazioni durante I'uso o la sostituzione:

 Durante la normale guarigione di ferite croniche, alle prime
sostituzioni della medicazione la ferita potrebbe sembrare

pit grande, perché il corpo rimuove in modo naturale il tessuto
non vitale. Se il sito della ferita continua a ingrandirsi, consultare
un esperto.

* Le medicazioni PolyMem sostengono la formazione di nuovi
vasi sanguigni, qumdx non é raro osservare tracce di sangue nel
liquido fuoriuscito dalla ferita e sulla medicazione durante le
sostituzioni.

® Prestare attenzione a segni e sintomi come, ad esempio, un
maggiore arrossamento, infiammazione, dolore, calore, cattivo
odore, schiarimento, fragilita, formazione eccessiva di tessuto o
assenza di guarigione. Consultare un professionista per
situazioni problematiche come infezione, irritazione, sensibilita,
allergia, macerazione o ipergranulazione.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato dall'utente e/o dal paziente a
Ferris Mfg. Corp. e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trova |'utente e/o il paziente.

PolyMem® Surgical™ Dressing
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1. krok Odlepte jednu
stranu félie prekryvajucej

~
~

2. krok Prilozte obvaz na ranu.

lepidlo. folie prekryvajacej lepidlo a
zaroven obvaz pritlacajte k
pokozke.

OPIS:

Polymerické membranové obvdzy PolyMem st vyrobené
z vlnkost pohlcujlcej polyuretdnovej matrice, ktord
obsahuje (1) bezpecnu Cistiacu zlozku na rany,

(2) zvIncujtci glycerin a (3) super absorpén zlozku.
Obvazy maju tenkd polyuretdnovd vrstvu, ktord dycha

a pomadha udrziavat ranu bez kontamindcie. Obvazy sa
daju pouzivat ako kombinované primarne a sekundarne
obvazy alebo ako sekundarne obvézy. Pohodiny a savy
obvaz s hribkou MAX vytahuje do rany ranovy mok,
ktory obsahuije faktory podporujuce prirodzeny rast a
vyZivné latky.

Produkty PolyMem Silver obsahujd velmi malé ciastocky
striebra a nezanechavaju Skvrny na pokozke. Striebro
pdsobi vo vntri obvazu ako ochrana pred mikrobidlnou
kontaminaciou. Priblizny obsah striebra podla

plochy 207 pg/cm?.

Obvaz PolyMem bez obsahu lie¢iva pomaha pri:

o efektivnej lieche a hojeni ran,

® znizovani rizika infekcie chirurgického pola,

e absorpcii tekutiny a vytvarani vihkého hojivého
prostredia,

e minimalizacii a Ulave pretrvavajlcej a proceduralnej
bolesti rany,

e urychlovani pooperacného zotavovania a rehabilitacie,
e redukcii edémov, modrin a Sirenia zpalu do okolitych
neposkodenych tkaniv.

INDIKACIE PRE VSETKYCH LUDI:

Pod vedenim zdravotnickeho personalu, na liecbu
Ciastocne hlbokych a hlbokych pooperacnych rén podfa
priméarneho zameru.

Obvaz PolyMem® Surgica

Pomaly odliepajte druhu stranu
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Krok 3b. Postupne odlepte

horné krycie vrstvy. Po siati
kazdej z hornej krycej vrstvy
jemne vyhladte tenku féliu.

2

Krok 3a. Jemne stlacte okraj
obvézu na mieste, kde sa
spajaju dva biele prazky.
Tym sa za¢ne oddelovat
hornd krycia vrstva.

UPOZORNENIA:

e Len na externé pouitie. ® Obvazy PolyMem nie s
kompatibilné s oxidujlcimi ¢inidlami (peroxid vodika alebo
roztoky chldrmanu). ® Opakovane nesterilizujte. ® Ak je obal
otvoreny alebo poskodeny, vjrobok nepouZivajte. ® Len na

jedno pouZitie. ® Obvdz neprikladajte napnuty. e Vyberte si
obvaz, ktory sa postar o prekrytie incizie vankusikom PolyMem,
lepiaca Cast by nemala prist do kontaktu s rezom. e Obvézy
PolyMem nemaju slizit ako nahrada uzavretia koze, ako sl
svorky, Sitie alebo tkaninové lepidlo. e Pred pouZitim vankusika
nechajte tkanivové lepidlo dokladne zaschnut, inak by k nemu
mohol vankusik prilndt. e Pred zobrazovanim stanovte, ¢i obvaz
treba sfiat.  Vyhnite sa kontaktu s elektrodami alebo vodivymi
gélmi. e Lokalna liecha spolu s obvazmi PolyMem sa neodportca.
e \/Simajte si priznaky infekcie alebo maceracie. ® U [udi, ktori
preukazuju znamky precitlivenosti, podrazdenia alebo alergie na
obvdz ¢ jeho materidly obvéz nepouZivaijte a prestarite ho
pouzivat. e Ur¢eny na jedno pouzitie na jednu osobu. NepouZivajte
opakovane. Opakované pouzitie moZe degradovat vlastnosti,

$irit kontaminaciu a zvysit riziko infekcie.

Obvézy PolyMem mozu byt pouzité v pripade vzniku
znamok infekcie, ak bola pouZita vhodna lekarska liecha,
ktora sa zameriava na pricinu infekcie.

Skladujte pri izbovej teplote do <30°C (86°F).
Odchylka je povolend do <55°C (131°F), ale by mala byt
minimalizovana.

Likvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.
Rozmery su priblizné.
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POKYNY:

Prva aplikacia:
1. Pripravte miesto incizie alebo chronickej rany podla protokolu
alebo podla pokynov lekara ¢i iného lekarskeho nariadenia.

Na dosiahnutie dlhotrvajlceho prilnutia obvdzu nechajte okolie
rany Uplne uschnut.

2. Vlyberte si obvdz, ktory zabezpeci priamy kontakt vankusika
PolyMem s celou inciziou alebo celou chronickou ranou, aby
bola membrana vankusika o 14" — 2" (0,6 — 5 cm) vacsia nez
incizia alebo rana.

3. Najlepsf vysledok dosiahnete, ak vankusik PolyMem prekryva
celti zapalenu alebo poskodent oblast okolo incizie alebo
chronickeﬂ'1 rany. Neprikladajte napnuty.

4. Pri suchych chronickych ranach ranu alebo obvdz mierne
navlhite.

5. Na vonkajsiu stranu obvazu nacrtnite hranicu
chronickeH rany, aby ste

si pomohli pri ur¢ovani Casu na jej vymenu.

6. Pri incizil kolena by kvéli optimainej aplikécii
a znizeniu rizika flexie/natiahnutia nohy, ¢o by
viedlo k poskodeniu koze, koleno malo byt
priblizne v 45 az 60° uhle.

Poutzitie:

1. Pri chronickych ranach mozete znacné zvySenie moku z rany
pozorovat pocas prvych dni z dovodu vytahovania moku.

Toto nie je neobvyklé a znamena to, Ze obvaz funguje.

2. Pocas kipania udrzujte obvdz suchy a na mieste. Ak sa
obvaz namoci, vymeiite ho.

Indikatory vymeny obvazu:

1. Pri incizidch obvaz vymeiite najskor po 3 — 5 ditoch od
primarneho uzavretia.

Iné dévody vymeny:

e Vankusik je na 75% nasyteny krvou alebo tekutinou.

o Pacientova rana vykazuje znamky infekcie.

o Pri vytoku sa riadte pokynmi zariadenia alebo chirurga.

o Ak incizia este celkom neepitelizovala, obvaz vymerite za
dalsi obvaz PolyMem. Pred priloZenim rana zvycajne nevyzaduje
dalSie cistenie.

® Pokracovanie v pouzivani po epitelizacii zlepuje dihodobeé
vysledky. Kazdy tyzden pouzite novy obvaz, kK'm nezmiznt vsetky
priznaky zapalu. Ak obvdz navihne, vymerite ho.

2.V pripade presakujicej chronickej rany budete na povrchu
obvézu vidiet mok. Obvaz vymerite skor, ako sa mok dostane
priblizne na okraj rany alebo podfa SErévnej praxe, no nie
neskor ako o 7 dni. Obvaz vymerite ihned, ako sa mok dostane
na okraj membranovej podlozky.

3. Je mozné, Ze bude potrebné obvaz vymenit viackrat z dovodu
oslabeného imunitného systému, cukrovky, infekcie,
hypergranulécie, macerovaného tkaniva alebo pri potrebe
podporit odstranenie odumretého tkaniva.
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Vymena obvazu:

1. Vymena obvézu: Nadvihnite okraj -
obvazu. Technikou 180-stupfiového { iy
odstraniovania obvaz zvifite do seba. \,

Pritlacanie koZe na spoj medzi pokozkou

a lepiacou latkou pomaha opatrme

odstranit obvaz. Pokracujte po celej dizke a Sirke obvazu.

2. Ak sa obvdz z dovodu koagulovanej krvi alebo uschnutého
sekrétu prilepil k pokozke alebo chlpu, pouZite malé mnoZstvo
fyziologického roztoku alebo vody a jemne zmékcite a
uvolnite obvaz. Vycistite neporusent kozu okolo rany.

3. Snazte sa vymienat obvaz podla protokolu alebo pokynov
lekdra alebo injch lekarskych nariadent. Vo vacine pripadov
pouzivania obvdzu PolyMem nie je potrebné zasahovat do
miesta incizie ani ho pocas vymeny Cistit, ak rana nie je
infikovana alebo kontaminovana. Obvaz PonMemH‘e vyrobeny
tak, aby postupne cistil miesto incizie a nezanechal necistoty,
ktoré je potrebné odstranit.

Nadmerné cistenie méze poskodit nové tkanivo a
spomalit hojenie.

Pozorovania r)oéas pouZivania a vymeny:
e Pocas normaineho hojenia sa chronicka rana pri prvych
vymenach obvazu moze zdat vacsia, pretoze telo prirodzene
odstrafiuje odumreté tkanivo. Ak sa miesto rany nadale]
véCuje, obratte sa na odbornika.
e Obvazy PolyMem pomahaju Eri tvorbe novych krvnych ciev,
a preto nie je neobvyklé vidiet krv v moku alebo na obvéze
pocas vymeny.
e Dévajte pozor na znamky a symptomy, ako zvysené
scervenanie, zapal, bolest, teplo, zapach, bledost, slabost,
nadmern tvorbu tkaniva alebo nedostatocné hojenie.
Obréatte sa na odbornika v pripade tazkosti, ako infekcia,
ﬁodréidenie, itlivost, alergia, maceracia alebo
ypergranulacia.

Kazda zavazna nehoda, ku ktorej doslo v stvislosti s touto
pomdckou, by mala byt nahlasena f)ouil’vatel’om alebo pacientom
spolocnosti Ferris Mfg. Corp. a prislu$nému organu clenského
Statu, v ktorom sa uzivatel alebo pacient nachadza.



Pansement PolyMem® Surgica
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Etape 2. Appliquer sur la
plaie. Enlever lentement la
deuxieme moitié du film
antiadhésif tout en appuyant
I'adhésif sur la peau.

Etape 1. Enlever un
coté du film antiadheésif.

DESCRIPTION :

Les pansements a membrane ﬁolymérique PolyMem sont en
matrice de polyuréthane qui absorbe I'humidité et contient
(1) un agent nettoyant inoffensif pour les plaies, (2) de la
glycérine hydratante, et (3) des superabsorbants.

Les pansements comportent une mince bande en polyuréthane
respirant qui aide & prévenir toute contamination.

Les pansements peuvent étre utilisés comme pansements
primaires et secondaires combinés ou secondaires.

Ce pansement hautement adaptable et absorbant d'épaisseur
MAX attire le liquide de la plaie, qui est connu pour contenir
des facteurs de croissance naturels et des nutriments, vers le
site de la plaie.

Les produits PolyMem Silver contiennent de trés fines
particules d'argent et ne tachent pas la peau. L'argent
agit a l'intérieur du pansement pour protéger contre
la contamination microbienne. Teneur approximative
en argent par zone 207 pg/cm?2.

Les pansements PolyMem sans additif permettent de :

o traiter efficacement les plaies et les guérir ® aider & réduire

|e risque d'infection du site opératoire e absorber les sécrétions
liquides et procurer un environnement de guérison humide

e minimiser et soulager la douleur persistante et procédurale
causée par la plaie e aider a accélérer le rétablissement et la
réadaptation postopératoires e réduire |'cedéme, les ecchymoses
et la propagation de I'inflammation dans les tissus intacts
environnants

INDICATIONS POUR TOUS LES ETRES HUMAINS:
Sous la direction d'un professionnel de santé, pour
e traitement des plaies profondes, telles que les plaies
d'épaisseur partielle et totale en premiére intention.
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Paso 1. Retire un lado
del protector desprendible

o
~

Paso 2. Coloquelo sobre la herida.
Retire lentamente la segunda mitad

adhesivo. del protector desprendible y, al
mismo tiempo, presione el adhesivo
sobre la piel.
DESCRIPCION:

Los apositos de membrana polimérica de PolyMem estan
hechos de una matriz de un poliuretano que atrae la humedad
que contiene (1) un limpiador para heridas seguro,

(2) un humectante de glicerina y (3) superabsorbentes.

Los apositos tienen un soporte delgado de poliuretano que
respirady ayuda a proteger de la contaminacion. Estos apositos
se pueden usar como apdsitos primarios y secundarios
combinados o como ap6sitos secundarios. Este apdsito, mu
comodo y absorbente, en su grosor MAX lleva el liquido de {a
herida (que se sabe que contiene factores de crecimiento y
nutrientes naturales) al lugar de la herida.

Los productos marca PolyMem Silver incorporan particulas muy
finas de plata y no dejan manchas en la piel. La funcion de la
plata dentro del apésito es la de proteger contra la contaminacion
microbiana. Contenido aproximado de plata por area: 207 pg/cm?,

Los apositos libres de farmacos marca PolyMem ayudan a:

e tratar y curar las heridas eficientemente,

J at;udar a reducir el riesgo de infeccion del lugar quirdrgico,

e absorber fluidos y crear un ambiente de curacién himedo,

e minimizar y aliviar dolores persistentes y relacionados con los
procedimientos en las heridas,

e acelerar la recuperacion posquirdrgica y la rehabilitacion,

e reducir edemas, hematomas y la propagacion de la inflamacion
hacia tejidos sanos cercanos.

INDICACIONES PARA TODOS LOS SERES HUMANOS:
Bajo la direccion de un profesional médico, para el tratamiento
de heridas quirdrgicas de grosor parcial o total que cicatrizan
por primera intencion.

Apdsito PolyMem® Surgica

ITM

Etape 3b. Enlever les films
protecteurs un par un. Lisser
délicatement la fine couche de
film au fur et a mesure que vous
enlevez chaque couche.

Etape 3a. Pincer [égérement le
pansement a I'endroit auquel les
deux bandes blanches se rejoignent
sur son bord. Le film protecteur
commence ainsi & se soulever.

PRECAUTIONS :
o A usage externe uniquement  Les pansements PolyMem ne sont
pas compatibles avec les agents oxydants (solutions de peroxyde
d’hydrogene ou d'hypochlorite) e Ne pas restériliser @ Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou endommagé ® A usage unique ® Ne pas
appliquer le pansement sous tension e Choisir un pansement qui
assure la couverture de I'incision par le pansement PolyMem;
I'adhésif ne doit pas entrer en contact avec I'incision ® Les
ansements PolyMem ne sont pas destinés & remplacer les
ermetures cutanées telles que les agrafes, les sutures ou les
adhésifs tissulaires e Laisser I'adhésif tissulaire sécher complétement
avant de |'appliquer, car le tampon risquerait de s'incruster e Avant
de réaliser des procédures d'imagerie, déterminer si le pansement
doit étre enlevé e Eviter le contact avec les électrodes ou les gels
conducteurs e Les traitements topiques ne sont pas recommandés
en association avec les pansements PolyMem e Surveiller les signes
d'infection ou de macération e Ne pas utiliser ou cesser I'utilisation
chez les personnes présentant des signes de sensibilité, d'irritation
ou d'allergie au pansement ou a |'un de ses composants
A usage unique sur une seule personne. Ne pas réutiliser.
La réutilisation risque de nuire aux propriétés du produit, d'étendre
la contamination et d'augmenter le risque d'infection.

Les pansements PolyMem peuvent étre utilisés en
présence de signes d'infection si un traitement médical
approprié traitant la cause de l'infection a été mis en
place.

Conserver & une température < 30°C (86°F).

Des écarts de température < 55°C (131°F) sont tolérés, mais
devraient étre réduits au minimum.

Eliminer selon les directives relatives aux déchets biologiques
dangereux.

Les dimensions sont approximatives.

ITM

Paso 3b. Retire las laminas de
proteccion de una en una. Alise
cuidadosamente la pelicula delgada
a medida que se retira cada una de
las laminas de proteccion.

Paso 3a. Pellizque el aposito
ligeramente donde se juntan las
dos tiras blancas, en el borde del
apdsito. Esto hara que la lamina de
proteccién comience a levantarse.

PRECAUCIONES:

e Solo para uso externo. ® Los apésitos PolyMem no son
compatibles con a?entes oxidantes (soluciones de peroxido de
hidré?eno o hipoclorito). ® No los vuelva a esterilizar.

 No los utilice si el envoltorio esta abierto o dafiado.

o Desechables.  No aplique el ar)dsito bajo tension. e Elija

un apésito en el que la almohadilla PolyMem garantice la
cobertura de la incision; el adhesivo no deberia entrar en
contacto con la incision.  El propésito de los apdsitos PolyMem
no es sustituir los cierres cutaneos, tales como grapas, suturas
0 adhesivo tisular. e Permita que el adhesivo tisular se seque
por completo antes de colocar el apésito, o la almohadilla podria
pegarse. ® Antes de realizar procedimientos por imagen, se debe
determinar si se debe quitar el aposito. e Evite el contacto con
electrodos o geles conductores. ® No se recomiendan los
tratamientos topicos en conjunto con los apésitos PolyMem.

o Esté atento a sefiales de infeccion o maceracion.  No utilice
0 interrumpa su Uso en personas que presentan sefiales de
sensibilidad, irritacion o alergia a los apésitos o sus materiales.
o Este producto es de un solo uso y para una sola persona.

No reutilizar. La reutilizacion podria degradar las propiedades,
propagar la contaminacion y aumentar el riesgo de infeccion.

Los apositos PolyMem pueden utilizarse cuando se
presenten senales de infeccion si se ha aplicado un
tratamiento médico adecuado para tratar la causa
de la infeccion.

Conservar a temperatura ambiente <30°C (86°F).

Se permiten exposiciones temporales a <55°C (131°F),
pero deberian minimizarse.

Desechar segun los procedimientos tipicos para residuos
biolégicos peligrosos.

Las dimensiones son aproximadas.

GD) PolyMem?® Surgical™ Dressing
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Step 1. Remove one side Step 2. Apply over wound.

of adhesive release liner. Slowly remove second half of
release liner while pressing
adhesive to the skin.

DESCRIPTION:

PolyMem polymeric membrane dressings are made of moisture-loving
polyurethane matrix that contains (1) safe wound cleanser,

(2) glycerin moisturizer, and (3) superabsorbents. Dressings have a
thin polyurethane backing which breathes and helps keep out
contamination. These dressings may be used as a combined

primary and secondary dressing or as a secondary dressing. This highly
conformable and absorbent dressing in MAX thickness draws wound
fluid, which is known to contain natural growth factors and nutrients,
to the wound site.

PolyMem Silver products incorporate very fine silver particles and will
not stain skin. Silver acts inside the dressing to protect from microbial
contamination. Approximate silver content by area 207 ug/cm?

Drug-free PolyMem dressings help to:

o effectively manage and heal wounds

o help to reduce risk of surgical site infection

e absorb fluid and provide a moist healing environment

© minimize and relieve persistent and procedural wound pain
o help to accelerate post-surgical recovery and rehabilitation

o reduce edema, bruising, and the spread of inflammation into
surrounding undamaged tissues

INDICATIONS FOR ALL HUMAN BEINGS:

Under the direction of a healthcare professional,
for the management of partial and full thickness surgical
wounds healing by primary intention.

Step 3a. Pinch dressing slightly where
two white strips come together at edge
of dressing. This will cause cover sheet to
start to lift.

Step 3b. Remove cover sheets
one at a time. Gently smooth
thin film as each cover sheet

is being removed.

PRECAUTIONS:

For external use only e PolyMem dressings are not compatible with
oxidizing agents (hydrogen peroxide or hypochlorite solutions)

Do not re-sterilize ® Do not use if package is open or damaged

o Single use ¢ Do not apply the dressing under tension ® Choose a
dressing that ensures coverage of the incision by the PolyMem pad;
the adhesive should not come in contact with the incision

e PolyMem dressings are not intended to replace skin closures

such as staples, sutures or tissue adhesive ® Allow tissue adhesive
to dry thoroughly before applying, or pad may become attached
e Prior to performing imaging procedures, determine if the
dressing should be removed e Avoid contact with electrodes
or conductive gels ® Topical treatments are not recommended in
conjunction with PolyMem dressings © Be alert for signs of infection or
maceration e Do not use and discontinue use on people who show
signs of sensitivity, irritation, or allergy from the dressing or its materials
o Intended for one use on one person. Do not reuse. Reuse may degrade
properties, spread contamination, and increase risk of infection.

PolyMem dressings may be used when signs of infection
are present if proper medical treatment that addresses
the cause of the infection has been implemented.

Store at room temperature <30°C (86°F).

Excursions permitted <55°C (131°F) but should be minimized.
Dispose as typical for biohazardous waste.

Dimensions are approximate.

MODE D'UTILISATION :

Application initiale :

1. Préparer le site d'incision ou la plaie chronique selon les
recommandations du médecin ou d'un autre praticien agréé.
Sécher complétement le périmétre de la plaie pour assurer
une adhérence durable du pansement.

2. Choisir un pansement qui assure un contact direct du
pansement PolyMem avec toute I'incision ou toute la plaie
chronique de sorte que les dimensions de la membrane
soient 0,6 — 5 cm (‘94" —2 ") plus grande que I'incision ou la
plaie ouverte.

3. Il est préférable que le pansement PolyMem couvre toute
la zone enflammée ou endommagée entourant I'incision ou
la plaie chronique. Ne pas appliquer sous tension.

4. Pour les plaies chroniques seches, humidifier légérement
la plaie ou le pansement.

5. Tracer les contours de la plaie sur le pansement
pour déterminer le moment auquel le changer.

6. Pour une incision du genou, le genou doit étre
placéa un angle approximatif de 45 a 60 degrés
pour une application optimale, afin de réduire le
risque que la flexion/I'extension de la jambe
n'endommage la peau.

Utilisation:

1. Pour les plaies chroniques, une augmentation spectaculaire
du volume du liquide s'écoulant de la plaie peut étre observée
durant les premiers jours, en raison de I'attraction du liquide.
Ceci n'est pas inhabituel et indique que le pansement agit.

2. Maintenir le pansement au sec et en ﬁlace lors du bain.
Changer le pansement s'il est mouillé.Changez le pansement
s'il est mouillé.

Indicateurs de changement de pansement :

Pour les incisions, effectuer le changement initial du
pansement 3 & 5 jours aprés la fermeture initiale.
Autres raisons du changement :
o Le pansement est saturé & 75% de liquide ou de sang
* Le patient ou la plaie présente des signes d'infection
o Aumoment de la sortie, suivre les directives de
|'établissement ou du chirurgien
o Si l'incision n'est pas complétement épithélialisée, le
remplacer par un autre pansement PolyMem. La plaie n'a
géneralement pas besoin d'un nettoyage supplémentaire
avant |'application.
o Une application continue apreés I'épithélialisation améliore
les résultats a long terme. Appliquer de nouveaux pansements
chaque semaine jusqu'a ce que tous les signes d'inflammation
aient disparu. Remplacer les pansements s'ils sont mouillés.

@&

INSTRUCCIONES:

Aplicacion inicial:

1. Prepare el lugar de la incision o la herida cronica segun

el protocolo o las indicaciones de un médico. Seque por
completo la piel circundante de la herida para garantizar

una adhesion duradera del apésito.

2. EIiLa un apésito que garantice el contacto directo de la
almohadilla PolyMem con toda la incision o herida crénica,
de modo que la almohadilla de membrana sea de %" a 2"
(0,6 a 5 cm) mas grande que la incision o herida abierta.

3. Los mejores resultados se consiguen cuando la almohadilla
PolyMem cubre toda el area inflamada o dafiada alrededor
de i/a incision o herida crénica. No aplique el apésito bajo
tension.

4. Para heridas cronicas secas, humedezca ligeramente la
herida o el apdsito.

5. Delinee el contorno de la herida crénica por la
parte exterior del aposito para ayudar a determinar
cuando debe cambiarse.

6. En el caso de una incision en la rodilla, esta
debe estar aproximadamente a un angulo de
entre 45 y 60 grados para una colocacién 6ptima
que reduzca el riesgo de que la flexion o extension de la pierna
provoque un dafio a la piel.

Uso:
1. Para las heridas cronicas, es posible que se observe un dréstico
incremento de liquido en la herida durante los primeros dias debido

a la atraccion de liquidos. Esto es normal e indica que el apésito esta

funcionando correctamente. )
2. Al bafiarse, mantenga el aposito seco y en su lugar. Cambie el
aposito en caso de mojarse.

Indicadores del cambio de aposito:

1. Para las incisiones, lleve a cabo el cambio de aposito
inicial entre 3y 5 dias desgués del cierre primario.

Otras razones para el cambio:

* La almohadilla esta saturada al 75% por fluido o sangre.

o E| paciente o la herida presentan sefiales de infeccion.

 En el momento del alta, siga las pautas de la clinica o del
cirujano.

o Sila incision no esté totalmente epitelizada, sustituya el
aposito PolyMem por otro. La herida normalmente no requiere
ninguna limpieza adicional antes de la aplicacion.

o Una aplicacion continuada después de la epitelializacion
mejora los resultados a largo plazo. Cologue los nuevos
apositos semanalmente hasta que hayan desaparecido

todas las sefiales de inflamacion. Sustituya el aposito si se moja.
2. En el caso de una herida cronica que exuda, se vera

liquido por encima del apdsito. Cambie el apésito antes

GD)

DIRECTIONS:

Initial Application:

1. Prepare the incision site or chronic wound according to protocol
or as directed by a physician or other ordering clinician.

Dry periwound completely to ensure long-lasting dressing adhesion.
2. Choose a dressing that ensures direct contact of the

PolyMem Pad with the entire incision or entire chronic

wound so that the membrane pad is %" — 2" (0.6 — 5 cm)

larger than the incision or open wound.

3. Best results are achieved if the PolyMem pad covers

all inflamed or damaged area surrounding the incision

or the chronic wound. Do not apply under tension.

4. For dry chronic wounds, moisten the wound or the
dressing slightly.

5. Outline the chronic wound margins on
the outside of the dressing to help
determine when to change.

6. For knee incision, knee should be at
approximately a 45 to 60 degree angle for
optimal application to reduce risk that leg flexion / extension
will result in skin damage.

Use:

1. For chronic wounds, a dramatic increase in wound fluid may
be observed during the first few days due to the fluid attraction.
This is not uncommon and indicates that the dressing is working.
2. Keep the dressing dry and in place when bathing.

Change the dressing if it gets wet.

Dressing change indicators:

1. For incisions, perform initial dressing change 3-5 days after
primary closure.

Other reasons to change:

o The pad is 75% saturated by fluid or blood

o The patient or wound has signs of infection

o At discharge, follow guidelines of facility or surgeon

o If the incision is not completely epithelialized, replace with
another PolyMem dressing. The wound usually does not require
additional cleansing before application.

2. En cas de plaie a exsudation, du liquide apparaitra sur le dessus
du pansement. Changer le pansement avant que le liquide ne
déborde de la plaie, lorsque cela est jugé nécessaire, ou 7 jours au
plus tard aprés la pose. Le changer immédiatement si le liquide
déborde des bords de la membrane.

3. Des changements plus fréquents peuvent étre nécessaires en
raison d'un systéme immunitaire affaibli, du diabéte, d'une infection,
d'une hypergranulation, d'une macération des tissus ou lorsque I'on
souhaite faciliter I'élimination de tissus non viables.

Changement du pansement :

1. Processus de changement de pansement :
Soulever le bord du pansement. En utilisant la
technique d'enlévement a 180 degrés, enlever
le pansement en le décollant pour le replier.
Appuyer sur la peau a la jonction peau/adhésif
Permet de I'enlever en douceur. Continuer sur toute la longueur et
a Iar?eur du pansement.

2. Sile pansement colle a la peau ou aux poils & cause de sang
coagulé ou d'exsudats secs, utiliser un peu d'eau ou de solution
saline pour ramollir et assouplir. Nettoyer la surface cutanée intacte
autour de Ia plaie.

3. Gérer la fréquence des changements de pansement selon les
recommandations du médecin ou d'un autre praticien agréé.

Dans la plupart des cas, lors de I'utilisation de PolyMem, il n'est pas
nécessaire de perturber ou de nettoyer un site d'incision pendant les
changements a moins que le site d'incision ne soit infecté ou
contaminé. PolyMem est concu pour nettoyer la plaie en continu et
ne laisse aucun résidu a enlever.

Un nettoyage excessif peut perturber la régénération
tissulaire et retarder la cicatrisation.

Observations lors de I'utilisation ou du changement de
pansement :

o En période de cicatrisation normale, la plaie peut sembler s'étre
agrandie lors des premiers changements de pansement, car le corps
rejette naturellement les tissus non viables. Si la plaie continue

a s'agrandir, consulter un spécialiste.

o Les pansements PolyMem aident les nouveaux vaisseaux sanguins
a se former et au moment du changement, il n'est pas rare de
constater la présence de sang dans le liquide sécrété par la plaie et
sur le pansement.

o Surveiller tous signes ou symptdmes suspects, tels que rougeur
accrue, inflammation, douleur, échauffement, odeur suspecte,
éclaircissement cutané, fragilité, formation excessive de tissu ou
absence de guérison. Consulter un professionnel en cas de
situations problématiques, comme une irritation, sensibilité,
allergie, de macération ou d'hypergranulation.

Tout incident sérieux survenu par rapport a ce dispositif doit

faire I'objet d'un rapport, par f?utilisateur de I'appareil et/ou par le
patient, adressé a Ferris Mfg. Corp. et les autorités compétentes
de I'Etat membre ol réside cet utilisateur et/ou patient.

de que el liquido alcance el contorno aproximado de la
herida, cuando lo determinen las buenas practicas,

0 después de 7 dias como méaximo. Cambie el apdsito

de inmediato si el liquido llega al borde de la almohadilla

de membrana.

3. En el caso de tener un sistema inmunoldgico en riesgo,
diabetes, infeccion, excesiva granulacion, tejidos macerados,
o cuando se desee facilitar la retirada de tejidos no viables,
podria ser necesario cambiar el apésito con mayor frecuencia.

Cambio de apdsito:

1. Proceso de cambio de apésito:

Levante el borde del apésito. Utilizando

a técnica de retirada de 180 grados,

extraiga el apasito sobre si mismo.

Presionar la piel en el punto de union de

la piel'y el adhesivo ayuda a garantizar una retirada cuidadosa.

Continte por todo el rargo y el ancho del aposito.

2. Si sangre coagulada o un exudado seco provocan que el

aposito se adhiera a la f)iel 0 al pelo, utilice una pequeia

cantidad de solucion salina o agua para ablandarlo y aflojarlo

\hentg y suavemente. Limpie la piel intacta alrededor de la
erida.

3. Realice los cambios de apésitos segn el protocolo o

las indicaciones de un médico. En la mayorfa de los casos,

cuando se usa PolyMem, no hace falta alterar o limpiar el

lugar de la incision durante los cambios, a menos que el

mismo esté infectado o contaminado. PolyMem esta

disefiado para limpiar el lugar de la incision de forma

continua y no deja residuos que deban eliminarse.

La limpieza excesiva podria daiiar los tejidos

regenerados y retrasar la cicatrizacion.

Observaciones durante el uso o cambio:

e Durante la cicatrizacion normal de heridas cronicas,

la herida podria parecer mas grande durante los primeros
cambios de apésitos debido a que el cuerpo elimina
naturalmente los tejidos no viables. Si el lugar de la
herida contintia aumentando de tamafio, consulte a

un especialista.

e Los apositos PolyMem ayudan a la formacion de
nuevos vasos sanguineos, por lo tanto es comun ver

el liquido de la herida y los apésitos manchados con
sangre durante los cambios.

o Esté atento a sefiales y sintomas, tales como mayor
enrojecimiento, inflamacién, dolor, calor, olor, fragilidad,
formacion excesiva de tejido, falta de cicatrizacion o que
la herida se torne blanca. Consulte a un profesional en
caso de sintomas problematicos, tales como infeccion,
irritacion, sensibilidad, alergia, maceracion o granulacion
excesiva.

El usuario o paciente debe informar a Ferris Mfg. Corp. de
cualquier incidente grave que haya ocurrido en Telacion con este
dispositivo , asi como a la autoridad competente del estado o
provincia de residencia del usuario o paciente.

o Continued application after epithelialization improves long-term
outcomes. Apply new dressings weekly until all signs of inflammation
have resolved. Replace if the dressings become wet.

2. For an exuding chronic wound, fluid will become visible through the top.
Change before fluid reaches the approximate wound margin, or when good
practice dictates, or after no more than 7 days. Change immediately if fluid
reaches the edge of the membrane pad.

3. More frequent changes may be needed due to a compromised immune
system, diabetes, infection, hypergranulation, macerated tissue, or when
desiring to facilitate the removal of non-viable tissue.

Dressing Change:

1. Dressing Change process: Lift the edge of the
dressing. Using the 180-degree removal technique
peel the dressing back onto itself. Pressing the skin
at the skin/adhesive junction helps assure gentle
removal. Continue throughout the length and width of the dressing.

2. If coagulated blood or dried exudate has caused the dressing to adhere
to skin or hair, use a small amount of saline or water to slowly gently soften
and loosen. Clean the intact skin around the wound.

3. Manage dressing changes according to protocol or as directed by

a physician or other ordering clinician. In most cases, when using
PolyMem, there is no need to disturb or cleanse an incision site

during changes unless the incision site is infected or contaminated.
PolyMem is designed to continuously clean the incision site and does
not leave residue that needs to be removed.

Excessive cleaning may injure regenerating tissue and delay
healing.

Observations during use or change:

o During normal healing of chronic wounds, the wound may
appear to become larger during the first few dressing changes
because the body is naturally removing non-viable tissue. If the
wound site continues to become larger, consult an expert.
 PolyMem dressings help support new blood vessel formation so
it is not uncommon to see blood-stained wound fluid and dressings
during changes.

o Be alert for signs and symptoms, such as, increased redness,
inflammation, pain, warmth, odor, whitening, fragility, excessive
tissue formation, or lack of healing. Consult a professional for
problem situations, such as, infection, irritation, sensitivity,
allergy, maceration, or hypergranulation.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should
be reported, by the user and/or patient, to Ferris Mfg. Corp. and the
competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.



