M& ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller har veeret bnet.
Anvénd inte skadad eller 6ppnad forpackning.

Ei saa kayttaa, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

Ikke bruk hvis forpakningen er skadet eller dpnet.

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

No utilizar si el estuche esta dafiado o abierto.

Ne pas utiliser si I'emballage du pansement a été ouvert ou est endommagé.

Do not use if pouch has been damaged or opened. Keep away from sunlight and heat. e
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of geopend is. Uit de buurt van zonlicht en warmte houden. j/i\\
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder geéffnet ist. Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen. L]

Ma ikke opbevares i direkte sollys og varme.

Hall borta fran solljus och varme.

Sailytettdva 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 sinecného svetla a tepla.
Garder a I'abri des rayons du soleil et de la chaleur.
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).
Sailytyslampdtila <30°C (86°F).
Lagre ved <30°C (86°F).
Armazenar em <30°C (86°F).
Conservare a <30°C (86°F).
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EFRE < 30°C (86°F)
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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 ar inte tillverkad av naturgummilatex.
Ei sisélla 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.

/ﬂ/”"c (86F) Not made with natural rubber latex.

Single use. Do not re-use.

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

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

For engangsbruk. Ateranvind inte.
Kertakdyttoinen. Ei saa kdyttad uudelleen.

Til engangsbruk. Ikke bruk om igjen.

Uso Unico. Nao reutilizar.
Monouso. Non riutilizzare.
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Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
A usage unique. Ne pas réutiliser.
Desechables. No reutilizar.
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D) PolyMem® Silver Kompres of Windsel
Het bewezen multifunctioneel verband.

BESCHRUVING:

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. Het verband kan worden gebruikt
als primair, secundair, of gecombineerd primair en secundair
verband. PolyMem MAX™ verband heeft dezelfde
polymeermembraan als PolyMem verband, maar MAX is dikker en
heeft een hogere MVTR (moisture vapor transmission rate) om meer
vocht te kunnen verwerken.

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 oppervlakte-eenheid (1ig/cm?) bedraagt voor

PolyMem Silver 124 en PolyMem Silver MAX™ 207.

De geneesmiddelvrije verbanden van PolyMem helpen om:

o effectief wonden te verzorgen en te genezen

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

o persisterende en operatiewondpijn te minimaliseren en te
verlichten

o 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 emstige wonden zoals de meeste ondiepe en
diepe huidwonden, waaronder:

® Decubitus (fasen I-1V)

® Zweren als gevolg van veneuze stase

 Spoedeisende wonden

e Ulcus cruris (‘'open been’)

 Donorlocaties en transplantatieweefsel
 Huidbeschadigingen

o Diabetische zweren

® Dermatologische aandoeningen

o Eerste- en tweedegraads brandwonden
 Operatiewonden

o Vasculaire zweren

VOORZORGSMAATREGELEN:

e Alleen voor uitwendig gebruik

e PolyMem verband is niet compatibel met
oxidatiemiddelen (waterstofperoxide of
hypochlorietoplossingen)

* Bepaal voorafgaand aan een scanprocedure of het
verband moet worden verwijderd

e VVermijd contact met elektroden of geleidende gels
e Topische behandelingsmiddelen worden niet
aanbevolen in combinatie met PolyMem verband
 Wees alert op tekenen van infectie of maceratie

e 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.

PolyMem Silver verband wordt aanbevolen wanneer een
wond een vertraagde heling, tekenen van infectie, of een
toegenomen biolading vertoont, of wanneer de patiént

infectierisicofactoren heeft (zoals een besmette wond,
slechte voedingsstatus, diabetes, infectie in de
voorgeschiedenis, enz.)

Bewaar bij een kamertemperatuur van <30°C (86°F).

Tijdelijke hogere temperaturen zijn

toegestaan <55°C (131°F) maar moeten beperkt blijven.

Verwijder als bio-gevaarlijk afval.
Afmetingen zijn bij benadering.

PolyMem® Silver Wundverband oder Bindenverband
Der bewdhrte multifunktionale Verband.

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 verfiigen tiber eine
dlinne Riickseite aus Polyurethan, die atmungsaktiv ist und vor
Verunreinigung schiitzt. Die Verbande konnen als Primarverband
und/oder Sekunddrverband sowie kombiniert verwendet werden.
PolyMem MAX™-Verbande haben die gleiche Polymermembran
wie PolyMem-Verbande. Die PolyMem MAX-Verbande sind
allerdings dicker und haben eine hohere Atmungsaktivitat und
Durchlassigkeit von Wasserdampf und kénnen so groBere Mengen
an Flissigkeit aufnehmen.

Die Produkte von PolyMem Silver 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. Der ungefahre Silbergehalt je

Flache (pg/cm?) PolyMem Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Die medikamentenfreien PolyMem-Verbande helfen:

o Wunden effektiv zu versorgen und zu heilen

o Flissigkeit zu absorbieren und ein feuchtes Wundheilungsklima
aufrechtzuerhalten

o Langfristige und prozedurale Wundschmerzen zu minimieren und
zu lindern

o 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

fiir die Behandlung von schweren Wunden, wie den folgenden, am
haufigsten auftretenden flachen und tiefen Wunden:

o Druckgeschwiire (Stadien I-1V)

e Venose Stauungsgeschwiire

o Akute Wunden

o Beingeschwiire

 Entnahme- und Transplantationsstellen

 Hautrisse

o Diabetische Geschwiire

e Dermatologische Erkrankungen
e Verbrennungen 1. und 2. Grades
e Chirurgische Wunden

e Vaskuldre Geschwiire

VORSICHTSMASSNAHMEN:

o Nur fiir den externen Gebrauch

e PolyMem-Verbande sind nicht

kompatibel mit Oxidationsmitteln

(Wasserstoffperoxid oder Hypochlorit-Lésungen)

e VVor dem Durchfiihren bildgebender Verfahren bestimmen, ob der
Verband entfernt werden sollte

e Kontakt mit Elektroden oder leitfahigen Gelen vermeiden

e Topische Behandlungen werden in Verbindung mit den
PolyMem-Verbanden nicht empfohlen

o 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, flir erhdhte Verschmutzung sorgen und das Risiko einer

Infektion erhGhen.

PolyMem-Verbénde konnen bei Anzeichen einer vorhandenen

Infektion verwendet werden, wenn eine angemessene

medizinische Behandlung durchgefiihrt wird, was die Ursache

der Infektion angeht.

Die PolyMem Silver-Verbande werden empfohlen, wenn eine Wunde
eine verzogerte Heilung, Anzeichen einer Infektion, oder eine erhohte

Keimbelastung an den Tag legt; oder wenn der Patient gewissen
Risikofaktoren beziiglich Infektionen (z. B. verschmutzte Wunde,

schlechte Emahrung, Diabetes, friihere Infektionen usw.) ausgesetzt ist

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

Wie fiir biologisches Material iiblich entsorgen.

Abmessungen sind ungefahre Angaben.

pOIgMem®Silver Pad or Roll Dressing

Instructions for Use

Non-Adhesive

1022 - 1.8" X 1.8"(4.7cm x 4.7cm)

Cloth Adhesive

1766 - 6" x 6" (15cm x 15cm)

1044 - 4.25" x 4.25" (10.8cm x 10.8cm)

1077 - 6.5" x 7.5" (17c¢m x 19cm)

1124 - 4.25" x 12.5" (10.8cm x 32cm)

1244 - 4" x 24" (10cm x 61cm)
1824 - 8" x 24" (20cm x 60cm)

1045 - MAX 4" x 4" (10cm x 10cm)
1088 - MAX 8" x 8" (20cm x 20cm)
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AANWUIZINGEN:
Eerste verband:
1. Bereid de wond voor volgens het protocol of zoals voorgeschreven

door een arts of andere leidinggevende linicus.

2. Kies een verband met een pleistermembraan dat 0,6 — 5 cm

(4" —2") groter is dan de wond. Het verband moet ook alle ontstoken en
beschadigde gebieden rondom de wond bedekken. Het verband mag
geknipt worden.

3. Maak bij een droge wond het verband wat vochtig voordat het wordt
aangebracht.

4. Plaats het filmlaagje naar buiten toe
(zodat het afdruk zichtbaar is).

5. Bevestig het verband, bijvoorbeeld met
hechtpleister, een netverband of gaas.

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

Gebruik:

1. Door aantrekking van vocht kan in de
eerste paar dagen een grote

toename van wondvocht te zien zijn. 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.

Verbandwisseling:

1. Bij een 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.

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

3. Verwijder het verband voorzichtig. De PolyMem pleister zal gewoonlijk
niet vast blijven kleven aan de wond, waardoor het verband meestal
pijnloos kan worden verwisseld. Inspecteer het verband en de wond om er
zeker van te zijn dat al het materiaal verwijderd is.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Erstanwendung:

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

2. Einen Verband wahlen, dessen Membrankissen

0,6-5 cm (" bis 2") groBer als die Wunde ist. Der Verband sollte
auch jeden entzlindeten oder verletzten Bereich um die Wunde
abdecken. Verbande kénnen geschnitten werden.

3. Bei trockenen Wunden den Verband vor der Anwendung

leicht befeuchten.

4. Folie mit AuBenseite

(sodass Aufdruck sichtbar ist) auftragen.
5. Verband mit Klebeband, Netz oder
Verbandmull festmachen.

6. Die Wunde auf dem Verband
nachskizzieren, um zu wissen,

wann ein Verbandswechsel nétig ist.

Verwendung:

1. Es kann 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 dafiir, dass er
ordnungsgemaB funktioniert.

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

Verbandswechsel:

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

2. 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.
3. Den Verband vorsichtig entfernen. Das PolyMem-Kissen

bleibt unter normalen Bedingungen nicht am Wundbett

kleben und erméglicht so meist einen schmerzfreien
Verbandwechsel. Den Verband und die Wunde priifen und
sicherstellen, dass das gesamte Material entfernt wurde.
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4. 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.

5. 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 wond
te raken of schoon te maken gedurende verbandwisseling, tenzij de wond
geinfecteerd of gecontamineerd is. PolyMem is zodanig ontworpen dat het
voortdurend de wond reinigt en geen resten achterlaat die verwijderd
moeten worden.

Overmatige reiniging kan leiden tot beschadiging

van regenererend weefsel en vertraagde wondgenezing.

6. Breng een nieuw verband aan.

Observaties tijdens gebruik of verwisseling:

© Bij een normale genezing 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.

o 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.

o 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.

Emnstige 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.

4. Wenn der Verband durch geronnenes Blut oder
getrocknetes Exsudat an der Haut oder den Haaren klebt,
ein wenig Kochsalzldsung oder Wasser verwenden, um den
Verband langsam einzuweichen und daraufhin abzulGsen.
Die intakte Haut um die Wunde herum reinigen.

5. Verbandswechsel nur gemaB der Anleitung oder nach
Anweisung des Arztes oder eines anderen anordnenden
Klinikers durchfihren. In den meisten Fallen muss die
Wunde bei Verwendung von PolyMem bei einem
Verbandwechsel nicht behandelt oder gereinigt werden,
es sei denn, die Wunde ist infiziert oder verschmutzt.
PolyMem wurde entwickelt, um die Wunde kontinuierlich
reinigen zu konnen, und hinterlasst keine zu entfernenden
Riickstande.

Ein iberméaBiges Reinigen kann das sich
regenerierende Gewebe verletzen und die
Wundheilung verzogern.

6. Einen neuen Verband anlegen.

Beobachtungen wéhrend der Verwendung oder
des Verbandwechsels:

o Wahrend des normalen Heilungsprozesses kann die
Wunde beim ersten Verbandswechsel gréBer erscheinen,
da der Kérper das abgestorbene Gewebe naturgemaB
abstoBt. Wenn die Wunde immer gréBer wird, an eine
Fachkraft wenden.

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

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

Samtliche schwerwiegenden Vorfélle 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 ansassig ist, gemeldet werden.



PolyMem?® Silver-bandage eller -forbinding
Den afpravede multifunktionelle forbinding.

BESKRIVELSE:

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

(1) rensemiddel til sar (2) fugtighedsmiddel med glycerin

(3) superabsorberende polymerer. Forbindingernes bagside er
fremstillet i tyndt polyuretan, der serger for, at huden kan ande

0g hjeelper med at forebygge kontaminering. Forbindingerne kan
bruges som en primaer eller sekundaer forbinding eller en kombination
af primeer og sekundzer forbinding. PolyMem MAX™-forbindinger har
samme polymermembran som PolyMem-forbindinger, men MAX er
tykkere og har hgjere MVTR (permeabilitet) for at kunne handtere en
starre vaeskemangde.

PolyMem Silver-produkter indeholder meget sma selvpartikler og
misfarver ikke huden. Sglvet agerer internt i forbindingen for at
beskytte mod mikrobiel kontaminering. Approksimativt selvindhold
efter omrade (pg/cm?) PolyMem Silver 124 PolyMem

Silver MAX™ 207.

Medicinfri PolyMem-forbindinger hjaelper med at:

 handtere og hele sar pa en effektiv made

o absorbere vaeske og skabe et fugtigt sarhelingsmiljo

© minimere og lette vedvarende og proceduremaessig sarsmerte
o reducere gdemer, bld meerker og spredning af beteendelse i det
omkringliggende, ubeskadigede veev

INDIKATIONER FOR ALLE MENNESKER:

Under vejledning af sundhedspersonale, til behandling af alvorlige
sar som fx de fleste sar af delvis eller fuld tykkelse, herunder:
o Tryksar (stadie I-IV)

o \/enestasesar

® Akutte sar

© Sar pa ben

© Donor- og recipientsted

o Rifter i huden

o Diabetessar

© Hudsygdomme

o Forste- og andengradsforbraendinger

 Operationssar

o Vaskulare sar

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

 Kun til udvortes brug

o PolyMem-forbindinger er ikke

kompatible med oxidationsmidler

(hydrogenperoxid- eller hypochloritoplasninger)

o For du udferer billeddannelsesprocedurer, skal du vurdere,
om forbindingen skal fjernes

© Undga kontakt med elektroder eller ledende geler

o Topiske behandlinger anbefales ikke i forbindelse med
PolyMem-forbindinger

o Vaer opmaerksom pa tegn pa infektion eller maceration

o Brug ikke og ophar med at bruge pa personer, der viser tegn
pa felsomhed, irritation eller allergi fra forbindingen eller dens
materialer

o Beregnet til engangsbrug pa én person. Ma ikke genbruges.
Genbrug kan forringe karakteristika, sprede kontaminering

o0g age 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.

PolyMem Silver-forbindinger anbefales, nar et sar viser tegn pa
forsinket heling, infektion, eller aget bakteriel belastning.

Eller patienten udseettes for infektionsrisici (sasom inficerede
sar, darlig erneering, diabetes, tendenser til infektion osv.)

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

BRUGSANVISNING:

Forste anvendelse:

1. Forbered séret i henhold til protokol eller ifelge vejledninger
fra en laege eller anden ordinerende kliniker.

2. Veelg en forbinding med skumbandagen, der er 4" — 2"
(0,6 — 5 cm) starre end séret. Forbindingen skal ogsa daekke
det beteendte eller belastede omrade omkring séret.
Forbindingerne kan klippes i den gnskede starrelse.

D) PolyMem® Silver forband eller rullférband
Det beprovade multifunktionella forbandet.

BESKRIVNING:

PolyMem férband med polymermembran é&r tillverkade av en
fuktighetsbevarande polyuretanmatris som innehéller

(1) saker sarrengéring, (2) aterfuktande glycerin och

(3) superabsorbenter. Férbanden har ett tunt polyuretanskum
som andas och motverkar kontaminering. Forbanden kan
anvandas som primarférband, sekundarforband eller som
bade primar- och sekundérforband. PolyMem MAX™ forband
har samma polymermembran som PolyMem, men MAX ar
tjockare och har en hogre fuktdverféringshastighet (MVTR)
for att kunna hantera stérre mangder vétska.

PolyMem Silver bestar av ytterst fina silverpartiklar och ldmnar
inga flackar pa huden. Silvret ar verksamt inuti forbandet och
skyddar mot mikrobiell kontamination. Ungefarlig silverhalt
per omréde (pig/cm?) PolyMem Silver 124 PolyMem Silver
MAX™ 207.

Lakemedelsfria PolyMem forband bidrar till att:

o effektivt behandla och laka sar

o absorbera vatska och skapa en fuktig lakningsmiljé
 minska och lindra ihallande smarta och procedursmarta
© minska 6dem, bldmérken och inflammationsspridning till
intilliggande, oskadad vévnad

INDIKATIONER FOR ALLA MANNISKOR:

Under 6verinseende av sjukvardspersonal, for behandling
av allvarliga sar, sasom de flesta sar med partiell eller full
tjocklek, daribland:

o Trycksar (kategorierna I-1V)

e Vendsa bensar

o Akuta sar

 Bensar

e Transplantations- och amputationssar

® Hudrevor

o Diabetiska sar

o Hudakommor

 T:a och 2:a gradens brannskador

 Operationssar

o Kérlskador

FORSIKTIGHETSATGARDER:

o For utvartes bruk

e PolyMem dr inte f6renligt med oxidationsmedel

(vateperoxid eller hypokloritlosningar)

o Avgdr om férbandet ska avldgsnas fore bildbehandling

e Undvik kontakt med elektroder och ledande gel

o 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

o Avsedd fér en anvandning fér en person. Ateranvind inte.
Ateranvandning kan férsdmra forbandets egenskaper, sprida
kontaminering och ¢ka infektionsrisken.

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

PolyMem Silver rekommenderas nar ett sar uppvisar fordréjd lékning,
tecken pd infektion eller 6kad risk for kvarvarande mikroorganismer,
eller om patienten har en kand riskfaktor for infektion

(sasom kontaminerat sar, dalig kost, diabetes eller infektionshistoria.)

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

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

Matten ar ungeférliga.

INSTRUKTIONER:

Initial applicering:

1. Forbered saret enligt géllande principer eller enligt anvisningar
fran din lakare.

2. Valj ett férband vars membran ar 0,6 — 5 cm (4" — 2") storre an
sarytan. Forbandet ska ocksé tacka inflammerade eller skadade
omraden runt saret. Forbandet kan klippas till 6nskad storlek.

@) PolyMem® Silver -tyyny tai -sidosrulla
Todistetusti toimiva, monikdyttéinen sidos.

KUVAUS:

PolyMem-polymeerityynysidokset on valmistettu kosteutta
imevasta polyuretaaniharsosta, joka sisaltaa

(1) turvallista haavanpuhdistusainetta, (2) glyseriinia

sisaltavaa kosteutusainetta seka (3) superabsorboivia aineita.
Sidoksiin kuuluu ohut polyuretaanivahvike, joka hengittaa ja
suojaa kontaminaatioilta. Sidoksia voidaan kayttaa ensisijaisina,
toissijaisina tai yhdistettying ensi- ja toissijaisina haavasidoksina.
PolyMem MAX™ -sidoksissa on samanlainen polymeerityyny
kuin PolyMem-sidoksissakin, mutta MAX on paksumpi ja pystyy
korkeamman MVTR-arvonsa ansiosta kasittelemaan

suurempaa maaraa haavanestetta.

PolyMem Silver -tuotteissa on erittdin pienid hopeahiukkasia,
eivatkd ne varjaa ihoa. Hopea vaikuttaa sidoksen sisapuolella ja
suojaa mikrobikontaminaatiolta. Hopeapitoisuus pinta-alaa
kohti (pg/cm?): PolyMem Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Laakkeettémat PolyMem-sidokset:

* hoitavat ja parantavat haavoja tehokkaasti

© imevat nestettd ja takaavat kostean paranemisympariston
o ehkaisevdt ja lievittavat seka jatkuvaa ettd toimenpiteisiin
liittyvda haavakipua

 vdhentavat turvotusta, ruhjeiden muodostusta ja
tulehduksen levidmista ympéréiviin terveisiin kudoksiin

KAYTTOAIHEET IHMISILLE:

Terveydenhoitoalan ammattilaisen ohjauksessa
vakavien haavojen eli useimpien ihon kokonaan tai osittain
|apéisevien haavojen hoitoon, joihin kuuluvat:

® Painehaavat (vaiheet |-IV)

o Laskimohaavaumat

o Akuutit haavat

o Jalkojen haavaumat

o Luovutuselinten ja siirteiden paikat

o |hon repeamat

o Diabeettiset haavaumat

o Dermatologiset hairi6t

o Ensimmdisen ja toisen asteen palovammat

o Kirurgiset haavat

o Verisuonien haavaumat

VAROTOIMENPITEET:

 Vain ulkoiseen kaytt6on

© PolyMem-sidokset eivat ole yhteensopivia hapettimien
(vetyperoksidi- tai hypokloriittiliuokset) kanssa.

© Ennen kuvantamistoimintojen suorittamista on selvitettava,
onko sidos poistettava.

 Valta kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa.

o Paikallishoitoja ei suositella PolyMem-sidosten kayton
yhteydessa.

o Kiinnita huomiota infektion tai maseroinnin varalta.

o Al kayta ja lopeta kaytto henkilgilla, joilla ilmenee merkkejd
herkkyydestd, drsytyksesta tai allergiasta sidoksesta tai sen
materiaaleista.

o Tarkoitettu vain yhden henkilon kéyttdon. Ei saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkaytto voi huonontaa kéyttdominaisuuksia,
johtaa kontaminaatioihin ja lisata infektioriskia.

PolyMem-sidoksia voidaan kéyttaa haavoissa, joissa
nakyy infektion merkkeja, jos potilas saa laakinnallista
hoitoa, jolla pyritaan vaikuttamaan infektion
aiheuttajaan.

PolyMem Silver -sidosten kayttda suositellaan haavoille, jotka
osoittavat viivastyneen parantumisen, infektion tai lisdantyneen
biokuorman merkkeja (esim. kontaminoituneen haavan, heikon
ravitsemustilan, diabeteksen, aiempien infektioiden jne.
yhteydessé)

Sailytetaan huoneenlammossa, <30°C (86°F).

Lyhyet ajat korkeammassa lampdtilassa, <55°C (131°F),
ovat sallittuja, mutta niita on mahdollisuuksien mukaan
valtettava.

Havitetaan biovaaralliselle jatteelle soveltuvalla tavalla.
Mitat ovat summittaisia.

KAYTTOOHJEET:

Ensimmaisen sidoksen asettaminen:

1. Valmistele haava laitoksen kaytanteiden mukaisesti tai
|aékarin tai muun vastuussa olevan kliinikon ohjeiden
mukaisesti.

3. Fugt forbindingen let inden anvendelsen i tilfeelde af tarre sar.
4. Pafares med filmsiden udad

(sa skriften er synlig).

5. Fastger forbindingerne med fx tape,

net eller gaze.

6. Angiv séret pa toppen af forbindingen
for at hjaelpe med at bestemme naeste skift.

Anvendelse:

1. Der kan 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.

Skift af forbinding:

1. Ved et vaeskende sar bliver vaesken synlig gennem toppen.

Skift, inden vaesken nér sarkanten, eller nar det viser sig nedvendigt
eller senest efter 7 dage. Skift straks, hvis vaesken nér kanten af
sarbandagen.

2. Der er eventuelt behov for flere skift i tilfeelde af et kompromitteret
immunsystem, diabetes, betaendelse, hypergranulation, bledgjort veev
eller ved ansket om at facilitere fjernelsen af dedt veev.

3. Tag forsigtigt forbindingen af. PolyMem-forbindingen adhzererer
normalt ikke til sarbunden og garanterer som regel smertefri skift af
forbindingen. Kontrollér forbindingen og saret for at sikre, at alt
materiale er fiernet.

4. Hvis koaguleret blod eller tar veeske har faet forbindingen til at
adheerere til hud eller hér, bruges en lille mangde saltvandsoplesning
eller vand til pa en blid méade langsomt at bledgere og frigere den.
Rens den intakte hud omkring saret.

5. Handter skift af forbinding i henhold til protokol eller ifelge
vejledninger fra en lzege eller anden ordinerende kliniker. | de fleste
tilfeelde ved brug af PolyMem er der ikke behov for at forstyrre eller
rense et sar under skiftene, medmindre saret er inficeret eller
kontamineret. PolyMem er designet til konstant at rense séret og
efterlader ikke rester, der skal fjernes.
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3. Fukta forbandet latt fére applicering
om saret ar torrt.

4. Lagg pa férbandet med filmsidan
utat (sa att texten syns).

5. Fixera forbandet med exempelvis
héfta, tubnat eller gasvav.

6. Rita av saret ovanpa forbandet for
att lattare kunna avgdra nér det

ar dags att byta forband.

Anvandning:

1. En kraftig 6kning av méngden sarvatska kan forekomma under

de forsta dagarna pa grund av att forbandet drar till sig vétska.

Detta dr helt normalt och indikerar att forbandet fungerar.

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

Byte av forband:

1. I fall av exsuderande sar kommer vatska att synas genom forbandet.
Byt férband innan vatskan nér sarkanten, nér det dr rekommenderat
enligt god praxis eller efter hogst sju dagar. Byt genast om vatskan nar
kanten av membranet.

2. Forbandet kan behova bytas oftare vid nedsatt immunférsvar,
diabetes, infektion, hypergranulation, macererad hud eller for att
underlatta avlagsnandet av dod vavnad.

3. Ta bort férbandet forsiktigt. PolyMem fastnar normalt inte i
sarbadden, vilket vanligtvis garanterar en smartfri omldggning.
Kontrollera forbandet och saret for att sakerstélla att allt material har
avldgsnats.

4. Om férbandet har fastnat i hud eller har pé grund av koagulerat blod
eller torkat exsudat kan forbandet fuktas med saltlosning eller vatten
och darefter forsiktigt avldgsnas. Rengdr den friska huden runt saret.
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2. Valitse sidos, jonka haavatyynyn koko on %4"-2" (0,6-5 cm)
haavaa suurempi. Sidoksen on myos peitettava haavaa
mahdollisesti ympérdiva tulehtunut tai vaurioitunut alue.
Sidoksia voidaan leikata.

3. Jos haava on kuiva, kostuta sidosta hieman ennen sen
asettamista.

4. Aseta sidos haavan paalle kalvopuoli
ulospdin (eli niin, etta teksti ndkyy).

5. Kiinnitd sidos esim. teipilld, verkolla tai
harsolla.

6. Piirré haavan aériviivat sidoksen paalle
auttamaan sidoksen vaihtotarpeen
maadrittamisessa.

Kaytto:

1. Ensimmaéisten péivien aikana voidaan
havaita haavanesteen maaran selvaa
kasvua, mikd johtuu siitd, ettd sidos imee haavanestettd.
Tdmd on tavallista ja merkitsee, etté sidos toimii odotetusti.
2. Pida kylvettdessa ja suihkussa sidos kuivana ja paikallaan.
Vaihda sidos, jos se kastuu.

Sidoksen vaihtaminen:

1. Erittdvéssa haavassa neste alkaa nakya sidoksen ldpi. Vaihda sidos
ennen kuin neste saavuttaa haavan reunan, hyvien kaytantéjen
aikataulun mukaan tai vahintdan joka 7. paiva. Vaihda sidos
valittdmasti, jos neste saavuttaa haavatyynyn reunan.

2. Tihedmmat vaihdot voivat olla tarpeen heikon immuunijérjestelmén,
diabeteksen, infektion, hypergranulaation ja maseroituneen kudoksen
yhteydessa tai silloin, kun halutaan edistad kuolleen kudoksen
poistumista.

3. Poista sidos varovasti. PolyMem-tyyny ei yleensd tartu haavaan,
mika takaa tavallisesti kivuttoman sidoksenvaihdon. Tarkasta sidos ja
haava ja varmista, ettei haavaan ole janyt materiaalia.

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

Overdreven rensning kan eventuelt kvaeste
regenererende vaev og forsinke sarheling.
6. Péfar en ny forbinding.

Observationer under brug eller skift:

 Under normal heling kan saret muligvis se ud som om,

det bliver starre i lobet af de ferste fa skift af forbindingen,
fordi kroppen bortskaffer det dede vaev pa naturlig vis.

Hvis sdret fortsat bliver sterre, skal der radferes med en ekspert.
o PolyMem-forbindinger hjaelper med at understette dannelse
af nye blodkar, sa det er ikke unormalt at se blodig sarvaske
og forbindinger under skift.

o VVaer opmaerksom pa tegn og symptomer som fx foreget
radmen, beteendelse, smerte, varme, lugt, blegnen, sarthed,
for stor veevsdannelse eller mangel pé heling. Radfer med en
specialist ved problemer som fx beteendelse, irritation,
felsomhed, allergi, bledgering 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.

5. Byt férband enligt gallande principer eller enligt

din lakares anvisningar. Vid anvéndning av PolyMem
behdver saret vanligtvis inte rengdras nar forbandet
byts, sdvida saret inte dr infekterat eller kontaminerat.
PolyMem &r utformat sa att det kontinuerligt rengor
sdret och inte [dmnar nagra rester som maste avlagsnas.
Overdriven rengéring kan skada &teruppbyggd
vavnad och fordréja sarldkningen.

6. Applicera ett nytt férband.

Observationer vid anvéndning eller byte:

o Under I3kningsprocessen kan saret uppvisa en
storleksokning vid de forsta omldggningarna pa

grund av att kroppen naturligt avldgsnar dod vavnad.
Kontakta lakare om saret fortsétter att oka i storlek.

o PolyMem framjar bildandet av nya blodkarl. Det ar
darfor inte ovanligt att se blod i sarvatskan eller pa
forbandet vid byte.

e Var uppmarksam pa tecken och symtom sasom ¢kad
rodnad, inflammation, smérta, varme, lukt, blekning,
dmhet, Gverdriven vavnadsbildning eller avsaknad av
lakning. Kontakta ldkare om du upplever besvar sasom
infektion, irritation, kéanslighet, allergi, dverdriven
maceration eller hypergranulation.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband
med den hér enheten bér rapporteras, av anvandaren
och/eller patienten, till Ferris Mfg. Corp. och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

5. Suorita sidosten vaihto laitoksen kaytanteiden mukaisesti
tai 1dakdrin tai muun vastuussa olevan kliinikon ohjeiden
mukaisesti. Haavaa ei tavallisesti ole tarpeen hairitd tai
puhdistaa sidosten vaihdon yhteydessa, kun kaytetaddn
PolyMem-sidoksia, ellei haava ole infektoitunut tai
kontaminoitunut. PolyMem on suunniteltu puhdistamaan
haavaa jatkuvasti, eikd se jata poistamista vaativia jadmia.
Liiallinen puhdistaminen voi vahingoittaa
uudistuvaa kudosta ja viivastyttaa haavan
paranemista.

6. Aseta haavan péalle uusi sidos.

Kayton ja vaihtojen aikana tehtava havainnointi:

o Normaalissa paranemisprosessissa haava saattaa nayttaa
kasvavan ensimmaisten sidoksen vaihtojen aikana, koska
keho poistaa kuollutta kudosta luonnollisesti. Jos haava
jatkaa kasvuaan, ota yhteyttd asiantuntijaan.
 PolyMem-sidokset tukevat uusien verisuonten
muodostumista, joten verisen haavanesteen tai vereen
tahriintuneiden sidosten ndkeminen on tavallista.

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

Mika tahansa tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma
on ilmoitettava joko kayttdjan ja/tai potilaan toimesta
Ferris Mfg. Corp.:lle ja sen valtion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.



PolyMem® Sglvbandasje eller bandasjerull

Den utprevde, multifunksjonelle bandasjen.

BESKRIVELSE:

PolyMems membranbandasjer er laget av et fuktabsorberende
polyuretanmateriale som inneholder (1) trygt rensemiddel for sér,

(2) glyserinbasert fuktighetsgiver og (3) superabsorbenter.
Bandasjene har en tynn polyuretanmembran som puster og beskytter
mot forurensning. Bandasjene kan brukes som primarbandasje,
sekundarbandasje eller kombinert primeer- og sekundaerbandasje.
PolyMem MAX™ -bandasjer har samme polymermembran som
PolyMem-bandasjer, men MAX er tykkere og har bedre fuktledende
egenskaper slik at den taler mer vaeske.

PolyMem Silver-produkter inneholder sveert sma selvpartikler og
etterlater ikke flekker pa huden. Selvet fungerer aktivt inne i
bandasjen for & beskytte mot mikrobiologisk kontaminering.
Ca. selvinnhold per omrade (ug/cm?) er 124 for

PolyMem Silver og 207 for PolyMem Silver MAX™,

Legemiddelfrie PolyMem-bandasjer:

o beskytter og heler skader

o absorberer vaeske og skaper et fuktig tilhelende miljo.

o minimerer og lindrer kroniske smerter i saret og smerter
forbundet med prosedyren

o reduserer edem, blamerker og spredning av betennelse i
omkringliggende friskt vev

INDIKASJONER FOR ALLE MENNESKER:

Under oppsyn av medisinsk personell, til behandling av
alvorlige sar. Passer til de fleste sar i delvis eller full tykkelse,
inkludert:

o Trykksar (stadium I-IV)

e \engse bensar

e Akutte sar

e Bensar

e Donor- og transplantasjonsflater

o Hudrifter

e Diabetes sar

 Dermatologiske lidelser

o Forst og -andregrads forbrenning

o Kirurgiske sar

e Vaskulaere sar

FORHOLDSREGLER:

 Kun til utvortes bruk

© PolyMem-bandasjer er ikke kompatible

med oksidasjonsmidler (hydrogenperoksid eller
hypoklorittlgsninger)

 Avgjer om bandasjen mé fjernes for bildebehandling

© Unnga kontakt med elektroder og ledende geler

o Topikal behandling anbefales ikke sammen med PolyMem
o Vaer oppmerksom pa tegn til infeksjon eller oppblatt vev
o |kke start/avslutt bruk ved tegn pa sensitivitet, irritasjon
og allergi mot bandasjen og materialene

o 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.

PolyMem Silver-bandasjer anbefales nar et sar viser tegn
til & leges saktere enn normalt, tegn pa infeksjon eller

okt biobyrde eller pasienten har risikofaktorer for infeksjon
(som kontaminert sér, darlig ernaring, diabetes, tidligere
infeksjoner, osv.)

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

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

INSTRUKSER:

Forste péforing:

1. Klargjer saret i henhold til retningslinjene eller etter
instruksjon fra lege eller annet helsepersonell.

2. Velg en bandasje med membranflate som er

4" —2" (0,6 — 5 cm) starre enn sdret. Bandasjen skal
o0gsa dekke alt betent og skadet vev som tilstater sdret.
Du kan beskjaere bandasjene.

PolyMem® Silver Pad ou Rolo de Curativo

O curativo comprovadamente multifuncional.

DESCRICAO:

Os curativos de membrana polimérica PolyMem sao 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 protecdo de poliuretano que respira e ajuda a evitar a
contaminacdo. Os curativos podem ser usados como cobertura
primaria, ou uma combinacdo de priméria e secunddria. Os curativos
PolyMem MAX™ tém a mesma membrana polimérica dos curativos
PolyMem, mas o MAX é mais espesso e com MVTR maior para lidar
com mais fluidos.

Os produtos PolyMem Silver sdo compostos por particulas muito
finas de prata que ndo mancham a pele. A prata atua no curativo
para proteger contra a contaminacdo microbiana. Quantidade
aproximada de prata por area (pg/cm?) PolyMem Silver 124
PolyMem Silver MAX™ 207.

Os curativos PolyMem, sem medicamentos, ajudam a:

e Tratar e curar feridas de forma eficaz

e Absorver o exsudato e proporcionar um ambiente de
cicatrizacdo umido

o Minimizar e aliviar a dor persistente e de procedimentos

e Reduzir edemas, hematomas e a propagacao da inflamacdo
nos tecidos sadios nao danificados

INDICAQ()ES PARA TODOS OS SERES HUMANOS:
Sob a orientacdo de um profissional de saude, para o
tratamento de feridas graves, como a maioria das feridas de
espessura parcial e total, incluindo:

o Ulceras de pressao (estagios I-IV)

o Ulceras de estase venosa

o Feridas agudas

o Ulceras nas pernas

o Locais de doacdo e enxerto

e LaceracGes na pele

o Ulceras diabéticas

e Distlrbios dermatoldgicos

e Queimaduras de 1° e 2° graus

e Feridas cirUrgicas

o Ulceras vasculares
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PRECAUCOES:

© Apenas para uso externo

e Os curativos PolyMem néo sdo compativeis com agentes
oxidantes (solucGes de perdxido de hidrogénio ou hipoclorito)
o Antes de realizar procedimentos de imagem, determine

se 0 curativo deve ser removido

o Evite o contato com eletrodos ou géis condutores

* N&o sdo recomendados tratamentos topicos em

conjunto com curativos PolyMem

o Fique atento para sinais de infeccdo ou maceragéo

© Nao use e interrompa 0 USO em pessoas que apresentem
sinais de sensibilidade, irritacdo ou alergia do curativo ou de
seus materiais

o Destinado para uso individual. N&o reutilizar. A reutilizacdo
pode degradar as propriedades, espalhar a contaminagdo e
aumentar o risco de infeccéo.

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.

Os curativos PolyMem Silver sdo recomendados quando
uma ferida demora a cicatrizar, tem sinais de infeccéo,
ou exibe aumento de carga microbiana; ou quando o
paciente tem fatores de risco de infeccdo (como ferida
contaminada, ma nutri¢do, diabetes, histdrico de
infeccdo, etc.)

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

Descartar como residuo de risco biolégico tipico.

As dimensdes sao aproximadas.

INSTRUGOES:

Aplicacéo Inicial:

1. Preparar a ferida de acordo com o protocolo ou
conforme indicado por um médico ou outro clinico que
tiver prestado atendimento.
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3. Hvis saret er tart, skal bandasjen fuktes lett for pafering.
4. Pafor med filmsiden ut (sa trykket vises).
5. Fest bandasjene, f.eks. med film, nett eller
annen egnet hefte.

6. Tegn et omriss av selve saret utenpa
bandasjen. Dette hjelper deg vite nar den
ma skiftes.

Bruk:

1. Det kan oppsta en dramatisk gkning

i sarvaesken i starten av behandlingen pga
bandasjens evne til a trekke til seg vaeske. Dette er normalt, og viser at
bandasjen fungerer.

2. Hold bandasjen terr og pa plass nar du bader og vasker deg.

Bytt bandasjen hvis den blir vét.

Bytte bandasje:
1. His saret vaesker, vil vaesken vaere synlig gjennom overflaten.
Bytt for veesken nar sérkanten eller nar retningslinjene krever det, men

ikke sjeldnere enn 7 dager. Bytt ayeblikkelig hvis vaesken nar kanten av

bandasjemembranen.

2. Hyppigere bandasjeskift kan vre nadvendig pa grunn av kompromittert
immunsystem, diabetes, infeksjoner, hypergranulering, oppblett vev eller

ved gnske om & fierne dedt vev.

Observasjoner under bruk eller bytte:

e Selv om saret leges normalt, kan det se ut

som saret blir starre de ferste gangene bandasjen
byttes. Dette skjer fordi kroppen pa naturlig vis
fierner vev som ikke er levedyktig. Hvis saret
fortsetter a bli sterre, 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 nér
bandasjene byttes.

e VVeer oppmerksom pa tegn og symptomer som
okt radhet, betennelse, smerter, varme, lukt,
bleking, skjarhet, 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.

3. Fjern bandasjen forsiktig. PolyMem-bandasjen sitter vanligvis ikke fast i

sarflaten, noe som gjer det smertefritt & bytte bandasje. Kontroller
bandasjen og séret for a sikre at alt materialet fiernes.

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

5. Klargjer séret etter gjeldende retningslinjer eller etter instruksjon fra
en lege eller annet helsepersonell. N&r du bruker PolyMem, er det som
regel ikke nadvendig 4 forstyrre eller rense sdret nar bandasjen byttes,
med mindre saret er infisert eller forurenset. PolyMem er designet for
kontinuerlig rensing av saret, og etterlater ikke rester som ma fijernes.
Overdreven rengjoring kan skade vev som leges og forsinke
tilhelingen av saret.

6. Pafer en ny bandasje.

2. Selecionar um curativo com a membrana %"- 2" (0,6 — 5 cm)
maior do que a ferida. O curativo também deve cobrir qualquer area
inflamada ou danificada ao redor da ferida. Os curativos podem

ser cortados.

3. Para feridas secas, umedecer levemente o curativo antes

da aplicacdo.

4. Aplicar com o lado do filme para fora
(para que impressdo fique visivel).

5. Fixar o curativo com esparadrapo,
compressa ou gaze.

6. Contornar a ferida sobre o curativo para
ajudar a determinar quando este deve ser
trocado.

Uso:

1. Pode-se observar um grande aumento no
exsudato da ferida 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.

Troca do curativo:

1. Em feridas exsudativas, o exsudato se tornara visivel no topo.
Trocar antes do exsudato atingir a margem da ferida, quando a boa
prética indicar ou depois de no méximo 7 dias. Trocar imediatamente
se o fluido atingir a borda da membrana.

2. Podem ser necessarias trocas mais frequentes devido a um
comprometimento do sistema imunoldgico, diabetes, infeccao,
hipergranulacdo, tecido macerado ou quando se deseja facilitar a
remocdo de tecidos néo viaveis.

3. Remover cuidadosamente o curativo. O curativo PolyMem geralmente

nao adere ao leito da ferida, normalmente garantindo trocas indolores
do curativo. Inspecionar o curativo e a ferida para garantir a remogao
de todo o material.

4. Se 0 sangue coagulado ou o exsudato seco tiverem feito o curativo
aderir a pele ou aos pelos, usar uma pequena quantidade de solucdo
salina ou 4gua para amaciar e soltar o curativo de forma lenta e suave.
Limpar a pele intacta ao redor da ferida.

D,

5. 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 hé qualquer necessidade de mexer ou limpar
uma ferida durante as trocas, a menos que a ferida esteja
infectada ou contaminada. O PolyMem foi concebido para
limpar continuamente a ferida e ndo deixar residuos que
precisem ser removidos.

A limpeza excessiva pode danificar o tecido sendo
regenerado e retardar a cicatrizacao das feridas.

6. Aplicar um curativo novo.

Observacdes durante o uso ou troca:

e Durante a cicatrizacdo normal, a ferida pode parecer
maior durante as primeiras trocas de curativos, pois o
corpo esta removendo naturalmente os tecidos ndo viaveis.
Consultar um especialista se a ferida continuar a aumentar.
e Os curativos PolyMem ajudam na formacéo de novos
vasos sanguineos, portanto, ndo é incomum ver o fluido
do ferimento e os curativos manchados de sangue durante
as trocas.

o Ficar atento para sinais e sintomas, como aumento da
vermelhiddo, inflamacao, dor, calor, odor, clareamento,
fragilidade, formacdo excessiva de tecido ou ndo
cicatrizacdo. Consultar um profissional caso aparecam
situagbes problema, como infecdo, irritacdo, sensibilidade,
alergia, maceragdo 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® Silver su tampone o su rotolo

La medicazione multifunzionale comprovata.

DESCRIZIONE:

Le medicazioni a membrana polimerica PolyMem sono realizzate in
matrice poliuretanica che attira I'umidita e che contiene

(1) un detergente sicuro per ferite, (2) una crema idratante a base
d glicerina e (3) superassorbenti. Le medicazioni presentano un
supporto in poliuretano sottile traspirante che aiuta a proteggere
dalla contaminazione. Le medicazioni possono essere utilizzate come
medicazione primaria, secondaria o una combinazione delle due.
Le medicazioni PolyMem MAX™ presentano la stessa membrana
polimerica delle medicazioni PolyMem, ma il modello MAX & piu
spesso e possiede un MVTR pill elevato per gestire una maggiore
quantita di liquidi.

| prodotti PolyMem Silver incorporano finissime particelle d'argento
e non macchiano la pelle. L'argento agisce all'interno della
medicazione per proteggere contro la contaminazione microbica.
Contenuto approssimativo d'argento in base alla zona (1 g/cm?)
PolyMem Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Le medicazioni PolyMem senza farmaci aiutano a:

o gestire e curare le ferite in modo efficace

o assorbire il liquido e fornire un ambiente di guarigione umido

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

o ridurre gli edemi, le ecchimosi e la diffusioni di infiammazioni nei
tessuti circostanti non danneggiati

INDICAZIONI PER TUTTI GLI ESSERI UMANI:

Su istruzioni di un professionista sanitario per la gestione
diferite gravi, quali la maggior parte di quelle di spessore parziale
e completo tra cui:

o Ulcere da pressione (stadi I-IV)

o Ulcere da stasi venosa

o Ferite acute

o Ulcere della gamba

o Siti di donatori e innesti

e Lacerazioni cutanee

o Ulcere diabetiche

o Disturbi dermatologici

o Ustioni di 1° e 2° grado

o Ferite chirurgiche

o Ulcere vascolari
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PRECAUZIONI:

* Solo per uso esterno

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

 Prima di eseguire le procedure di imaging, decidere se la
medicazione deve essere rimossa

o Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi

o Si raccomanda di evitare i trattamenti topici in
combinazione con le medicazioni PolyMem

o 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.

Le medicazioni PolyMem Silver sono consigliate quando la
guarigione di una ferita ritarda, in caso di sintomi di
un'infezione, di un aumento della carica microbica oppure se
il paziente presenta fattori di rischio d'infezione

(come una ferita contaminata, una cattiva alimentazione,

il diabete, anamnesi di infezioni, ecc.).

Conservare a temperatura ambiente di <30°C (86°F).
Sono consentite escursioni fino 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.

ISTRUZIONI:

Applicazione iniziale:

1. Preparare la ferita secondo la procedura standard o come
indicato da un dottore o da un altro medico specialista.
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2. Selezionare una medicazione con tampone a membrana

piti grande della ferita di %"~ 2" (0,6 — 5 cm). La medicazione
deve inoltre coprire tutta la zona infiammata o danneggiata
attorno alla ferita. Le medicazioni possono essere tagliate.

3. Per ferite asciutte, inumidire leggermente la medicazione
prima dell'applicazione.

4. Applicare con la pellicola rivolta verso
I'esterno (in modo che la stampa sia visibile).
5. Fissare le medicazioni, ad esempio con
nastro adesivo, bende a rete o garza.

6. Tracciare il contorno della ferita sulla parte
esterna della medicazione per poter stabilire
quando sia necessario sostituirla.

Usare:

1. Nei primi giorni si potrebbe osservare un
notevole aumento di liquido che fuoriesce
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.

Sostituzione della medicazione:

1. Se la ferita essuda, il liquido sara visibile attraverso la parte superiore.

Sostituire la medicazione prima che il liquido raggiunga i margini della
ferita oppure secondo la prassi o dopo non piti di 7 giorni. Sostituire
immediatamente la medicazione se il liquido raggiunge il bordo del
tampone a membrana.

2. Potrebbero essere necessarie sostituzioni piti frequenti in caso di

sistema immunitario compromesso, diabete, infezione, ipergranulazione,

tessuto macerato o se si desidera facilitare la rimozione del tessuto
non vitale.

3. Rimuovere delicatamente la medicazione. Il tampone PolyMem
generalmente non aderisce al letto della ferita, quindi la sostituzione
della medicazione solitamente & indolore. Controllare la medicazione
e la ferita per assicurarsi che sia rimosso tutto il materiale.

4. Se il sangue coagulato o I'essudato asciugato ha causato |'adesione
della medicazione alla pelle o ai capelli, utilizzare una piccola quantita

Baluy ol 4041 J<& e PolyMem® Silver sz

di soluzione fisiologica o acqua per ammorbidirla e scioglierla
lentamente e delicatamente. Pulire la cute intatta intorno alla
ferita.

5. 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 é necessario pulire la ferita o agire su

di essa durante le sostituzioni, a meno che la ferita sia infetta
o0 contaminata. PolyMem & stato ideato in modo che pulisca
continuamente la ferita e non lascia residui che devono essere
rimossi.

Una pulizia eccessiva puo provocare lesioni al tessuto
in fase di rigenerazione e ritardare la guarigione
della ferita.

6. Applicare una nuova medicazione.

Osservazioni durante I'uso o la sostituzione:

o Durante la normale fase di guarigione, alle prime
sostituzioni della medicazione, la ferita potrebbe sembrare
piu grande, perché il corpo rimuove in modo naturale il
tessuto non vitale. Se la ferita continua a ingrandirsi,
consultare un esperto.

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

o 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.
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(G Obvaz so striebornym vankusikom alebo v rolke PolyMem® Silver
Spolahlivy multifunkény obvaz.

OPIS:

Polymérové membranové obvazy PolyMem sU vyrobené z
vlhkost pohlcujucej polyuretanovej matrice, ktord obsahuje

(1) bezpecnu Cistiacu zlozku na rany, (2) zvlh¢ujlci glycerin a
(3) super absorpcni zlozku. Obvdzy majd tenku polyuretanovi
vrstvy, ktord dycha a pomaha udrZiavat ranu bez kontaminécie.
Obvézy sa daju pouzivat ako primarne, sekundarne alebo
kombinované primarne a sekundérne obvézy. Obvdzy PolyMem
MAX™ maju rovnaku polymericki membranu ako obvézy
PolyMem, ale obvazy MAX st hrubsie a maju vy3si MVTR faktor,
ktory pomaha pohltit viac tekutiny.

Produkty PolyMem Silver obsahuju velmi malé ciastocky striebra
a nezanechdvaju skvrny na pokozke. Striebro posobi vo vnitri
obvazu ako ochrana pred mikrobidlnou kontaminaciou.
Priblizny obsah striebra na oblast (ug/cm?) PolyMem Silver

124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Obvéz PolyMem bez obsahu lie¢iva pomaha pri:

o efektivnej liecbe a hojeni rén,

o absorpcii tekutiny a vytvarani vihkého hojivého prostredia,
© minimalizacii a Ulave pretrvavajlcej a proceduralnej bolesti
rany,

o redukcii edémov, modrin a Sirenia zapalu do okolitych
neposkodenych tkaniv.

INDIKACIE PRE VSETKYCH LUDI:

Pod vedenim zdravotnickeho personalu, na liecbu
véznejsich ran, ako vacsina Ciastocne hlbokych a hlbokych
rén, vratane:

o prelezanin (Stadia | - 1V),

o bércovych vredov,

o akutnych ran,

o vredov predkolenia,

® miest so Stepmi a darcovskych miest,

o ruptur koze,

o diabetickych vredov,

 dermatologickych ochoreni,

® popalenin 1. a 2. stupfa,

o chirurgickych ran,

o cievnych vredov.

UPOZORNENIA:

 Len na externé pouZitie.

® Obvazy PolyMem nie st kompatibilné s oxidujucimi cinidlami
(peroxid vodika alebo roztoky chlérnanu).

o Pred zobrazovanim stanovte, ¢i obvéz treba siat.

 /yhnite sa kontaktu s elektrédami alebo vodivymi gélmi.

o Lokélna liecha spolu s obvdzmi PolyMem sa neodporuca.

o \Simajte si priznaky infekcie alebo maceracie.

o U [udi, ktorf preukazuju znamky precitlivenosti, podrazdenia
alebo alergie na obvaz ¢i jeho materidly obvéz nepouZivajte a
prestarite ho pouZzivat.

 Ureny na jedno pouZitie na jednu osobu. NepouZivajte
opakovane. Opakované pouZzitie mdze degradovat vlastnosti,
Sirit kontaminaciu a zvysit riziko infekcie.

Obvazy PolyMem mozu byt pouzité v pripade vzniku
znamok infekcie, ak bola pouzita vhodna lekarska liecba,
ktora sa zameriava na pricinu infekcie.

Obvézy PolyMem Silver sa odpor(caju, ak sa rana hoji pomaly,
prejavuje znamky infekcie alebo zvy3enej biologickej zataze; alebo
ide o pacienta s rizikovym infek¢nym faktorom (ako kontaminovana
rana, zIa vyZiva, cukrovka, anamnéza infekcie atd.)

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

Likvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.

Rozmery su priblizné.

POKYNY:

Prva aplikacia:

1. Pripravte ranu podla protokolu alebo podlfa pokynov lekara
alebo iného lekarskeho nariadenia.

2. Vlyberte obvéz s membranovou podlozkou vécsou o

Ya" —2" (0,6 — 5 cm) neZ rana. Obvaz musi prekryvat cel
zapalenu alebo porusent oblast okolo rany. Obvaz je mozné strihat.
3.V pripade suchych ran obvdz miestne navlhcite pred aplikaciou.
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4. Aplikujte filmom smerom von

(ndpis je viditelny).

5. Obvéz prilepte napriklad pomocou
naplasti, sietky alebo gazy.

6. Oznacte ranu na povrchu obvézu ako
pomdcku na urcenie, kedy obvaz vymenit.

Pouzitie:

1. Znacné zvysenie moku z rany mozete
pozorovat pocas prvych dni z dovodu
vytahovania moku. Toto nie je neobvyklé a
znamena to, Ze obvéz funguje.

2. Pocas kipania udrZujte obvaz suchy a na mieste. Ak sa obvdz
namoci, vymerite ho.

Vymena obvazu:

1. V pripade presakujucej rany budete na povrchu obvazu vidiet mok.
Obvéz vymerite skdr, ako sa mok dostane na okraj rany alebo podla
spravnej praxe, no najneskor o 7 dni. Obvéz vymerite ihned, ako sa
mok dostane na okraj membranovej podlozky.

2. Je mozné, Ze bude potrebné obvdz vymenit viackrat z dévodu
oslabeného imunitného systému, cukrovky, infekcie, hypergranulcie,
macerovaného tkaniva alebo pri potrebe podporit odstranenie
odumretého tkaniva.

3. Opatrne odstrarite obvaz. Podlozka PolyMem sa za normélnych
okolnosti neprilepf k rane a umoZiuje bezbolestnt vymenu obvdzu.
Skontrolujte obvdz a ranu s cielom odstranit vSetok materidl.

4. Ak sa obvéz z dovodu koagulovanej krvi alebo uschnutého sekrétu
prilepil k pokozke alebo chlpu, pouzite malé mnoZstvo fyziologického
roztoku alebo vody a jemne zmakcite a uvolnite obvéz. Vycistite
neporusenu kozu okolo rany.
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5. SnaZte sa vymienat obvdz podla protokolu alebo
pokynov lekdra alebo inych lekérskych nariadenf.

Vo vacsine pripadov, ked pouzivate PolyMem, nie je
potrebné zasahovat do rany alebo Cistit ranu pocas
vymeny, ak rana nie je infikovana alebo kontaminovana.
PolyMem je vyrobeny tak, aby postupne cistil ranu a
nenechal necistoty, ktoré je potrebné odstranit.
Nadmerné cistenie méze poskodit nové tkanivo
a oneskorit hojenie rany.

6. Aplikujte novy obvdz.

Pozorovania pocas pouzivania a vymeny:

e Pocas normalneho hojenia sa moZe rana zdat vacsia

pri prvych vymenéch obvazu, pretoZe telo prirodzene
odstranuje odumreté tkanivo. Ak sa rana nadalej zvaciuje,
obrétte sa na odbornika.

® Obvazy PolyMem poméhaju pri tvorbe novych krvnych
ciev, a preto nie je neobvyklé vidiet krv v moku alebo na
obvdze pocas vymeny.

® Ddvajte pozor na znamky a symptémy, ako zvysené
scervenanie, zapal, bolest, teplo, zapach, bledost, slabost,
nadmernt tvorbu tkaniva alebo nedostatocné hojenie.
Obratte sa na odbornika v pripade tazkosti, ako infekcia,
podrazdenie, citlivost, alergia, macerécia alebo
hypergranulacia.

KaZda zavazna nehoda, ku ktorej doslo v stvislosti s touto
pomdckou, by mala byt nahldsena pouzivatelom alebo
pacientom spolo¢nosti Ferris Mfg. Corp. a prislu$nému
organu ¢lenského statu, v ktorom sa uZivatel alebo
pacient nachadza.



Compresse ou Rouleau de pansement PolyMem® Silver
Le pansement multifonctionnel qui a fait ses preuves.

DESCRIPTION :

Les pansements a membrane polymérique 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 a prévenir
toute contamination. Les pansements peuvent étre utilisés comme
pansements primaires, secondaires ou combinés. Les pansements
PolyMem MAX™ ont la méme membrane polymére que les
pansements PolyMem, mais MAX est plus épais et a taux de
transmission de la vapeur d'eau (MVTR) plus élevé, pour gérer

les sécrétions liquides plus abondantes.

Les produits PolyMem Silver contiennent de trés fines particules
d'argent et ne tachent pas la peau. L'argent agit a |'intérieur du
pansement pour protéger contre la contamination microbienne.
Teneur approximative en argent par surface (ug/cm?) PolyMem

Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Les pansements PolyMem sans additif permettent de :

o traiter efficacement les plaies et les guérir

o absorber les sécrétions liquides et procurer un environnement
de guérison humide

© minimiser et soulager la douleur persistante et procédurale
causée par la plaie

o réduire I'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 le
traitement des plaies profondes, telles que les plaies d'épaisseur
partielle et totale, y compris :

o Ulcéres de pression (stades | a IV)

o Ulcére de stase veineuse

o Plaies aigués

o Ulcéres de jambe

o Sites donneurs et de greffon

o Déchirures cutanées

o Ulceres diabétiques

o Troubles dermatologiques

o Brllures aux Ter et 2éme degrés
o Plaies chirurgicales
o Ulcéres vasculaires

PRECAUTIONS :

* A usage externe uniquement

e Les pansements PolyMem ne sont pas compatibles avec les
agents oxydants (solutions de peroxyde d'hydrogéne ou
d'hypochlorite)

e Avant de réaliser des procédures d'imagerie, déterminer si le
pansement doit étre enlevé

o Eviter le contact avec les électrodes ou les gels conducteurs
e Les traitements topiques ne sont pas recommandés en
association avec les pansements PolyMem

o Surveiller les signes d'infection ou de macération

e Ne pas utiliser ou cesser |'utilisation chez les personnes
présentant des signes de sensibilité, d'irritation ou dallergie
au pansement ou a |'un de ses composants

o 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 I'infection a
été mis en place.

Les pansements PolyMem Silver sont recommandés lorsqu’une
plaie présente un retard de cicatrisation, des signes d'infection
ou une augmentation de la charge microbienne, ou lorsque le
patient présente des facteurs de risque d'infection

(tels que plaie contaminée, malnutrition, diabéte, antécédents
d'infection, etc.)

Conserver a température ambiante <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.

S Almohadillas o apésitos en rollo de PolyMem® Silver
El aposito multifuncional comprobado.

DESCRIPCION:

Los apdsitos de membrana de polimero marca PolyMem estan
hechos de una matriz de poliuretano especial para condiciones
htmedas, que contiene (1) un limpiador seguro de heridas,

(2) un humectante de glicerina y (3) superabsorbentes. Los apositos
tienen un soporte delgado de poliuretano que respira y ayuda a
proteger de la contaminacion. Los apdsitos pueden usarse como
apositos primarios, secundarios o una combinacion de ambos.

Los apdsitos PolyMem MAX™ tienen la misma membrana
polimérica que los apdsitos PolyMem, pero la linea MAX tiene mayor
espesor y presenta una tasa de transmision de vapor de humedad
(MVTR, por sus siglas en inglés) més alta para absorber mas liquido.

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 contaminacién microbiana.
Contenido aproximado de plata por area (ug/cm?) PolyMem

Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Los apositos libres de farmacos marca PolyMem ayudan a:

o tratar y curar las heridas eficientemente,

o absorber fluidos y crear un ambiente de curacion hiimedo,

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

o 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 graves, tales como la mayoria de heridas de grosor parcial
o total, entre las que se incluyen:

o Ulceras por presion (estadios I-IV)

o Ulceras venosas por estasis

o Heridas agudas

o Ulceras de la pierna

o Sitios de injerto y donante

 Desgarros de piel

o Ulceras diabéticas

o Trastornos dermatoldgicos

© Quemaduras de primer y segundo grado

o Heridas quirdrgicas

o Ulceras vasculares

PRECAUCIONES:

e Solo para uso externo

o | os apositos PolyMem no son compatibles con agentes
oxidantes (soluciones de peroxido de hidrégeno o hipoclorito).
e Antes de realizar procedimientos por imagen, se debe
determinar si se debe quitar el aposito.

o Evite el contacto con electrodos o geles conductores.

 No se recomiendan los tratamientos tépicos en conjunto
con los apodsitos PolyMem.

o Esté atento a sefiales de infeccion o maceracion.

 No utilice o interrumpa su uso en personas que presentan
sefiales de sensibilidad, irritacion o alergia a los apdsitos 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 sefales de infeccion si se ha aplicado un
tratamiento médico adecuado para tratar la causa de
la infeccion.

Se recomienda usar los apositos PolyMem Silver cuando una
herida presenta cicatrizacion tardia, sefiales de infeccion,

0 un aumento de carga bacteriana bioldgica; o cuando el
paciente presenta factores de riesgo de infeccion (tales como
una herida contaminada, mala nutricion, diabetes, antecedentes
de infeccion, etc.).

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

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

Desechar seqgln los procedimientos tipicos para residuos
biolégicos peligrosos.

Las dimensiones son aproximadas.

INSTRUCCIONES:

Aplicacion inicial:

1. Prepare la herida segun el protocolo o las indicaciones de un
médico.

@) PolyMem?® Silver Pad or Roll Dressing
The proven multifunctional dressing.

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. Dressings may be used as a primary, secondary,
or combined primary and secondary dressing. PolyMem MAX™
dressings have the same polymeric membrane as PolyMem
dressings, but MAX is thicker and has higher MVTR to handle
more fluid.

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 (ug/cm?) PolyMem Silver 124 PolyMem Silver MAX™ 207.

Drug-free PolyMem dressings help to:

o effectively manage and heal wounds

e absorb fluid and provide a moist healing environment

* minimize and relieve persistent and procedural wound pain
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 serious wounds, such as most partial
and full thickness wounds, including:

o Pressure ulcers (stages I-IV)

 Venous stasis ulcers

o Acute wounds

o Leg ulcers

 Donor and graft sites

o Skin tears

o Diabetic ulcers

 Dermatologic disorders

e st and 2nd degree burns

o Surgical wounds

o Vascular ulcers

PRECAUTIONS:

o For external use only

 PolyMem dressings are not compatible

with oxidizing agents (hydrogen peroxide or hypochlorite solutions)
o Prior to performing imaging procedures, determine if the dressing
should be removed

e Avoid contact with electrodes or conductive gels

o Topical treatments are not recommended in conjunction with
PolyMem dressings

o Be alert for signs of infection or maceration

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.

PolyMem Silver dressings are recommended when a wound displays
delayed healing, signs of infection, or increased bioburden; or the
patient has infection risk factors (such as contaminated wound,
poor nutrition, diabetes, history of infection, etc.)

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 la plaie selon les recommandations du médecin ou d'un
autre praticien agréé.

2. Choisir un pansement dont les dimensions de la membrane sont
0,6 —5cm (%" —2") plus grandes que la plaie. Le pansement doit
également couvrir toute la zone enflammée ou endommagée
entourant la plaie. Les pansements peuvent étre découpés.

3. Pour les plaies séches, humidifier légérement le pansement avant
|'application.

4. Appliquer le coté film sur I'envers
(pour que le cGté imprimé soit visible).
5. S'assurer que le pansement tient bien
en place ; avec de I'adhésif, un filet ou
de la gaze.

6. Tracer les contours de la plaie sur le
pansement pour déterminer le

moment auquel le changer.

Utilisation :

1. Une augmentation spectaculaire
du volume du liquide s'écoulant de la plaie peut étre observée durant
les premiers jours, en raison de Iattraction du liquide.

Ceci n'est pas inhabituel et indique que le pansement agit.

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

Changement du pansement :

1. 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.

2. 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.

®

2. Seleccione un apésito con almohadilla de membrana

de %" a2" (0,6 a5 cm) que sea mas grande que la herida.

El apdsito también deberia cubrir el &rea inflamada o dafiada
alrededor de Ia herida. Los apésitos pueden cortarse.

3. Para las heridas secas, humedezca levemente el apésito antes
de aplicarlo.

4. Coloque la pelicula con la parte
estampada hacia afuera.

5. Fije los apositos, por ejemplo,
con cinta, malla o gasa.

6. Delinee la herida sobre el apésito
para ayudar a determinar

cuadndo debe cambiarse.

Uso:

1. Es posible que se observe un drastico
incremento de liquido en la herida durante
los primeros dias debido a la atraccion

de liquidos. Esto es normal e indica que el apdsito esta funcionando
correctamente.

2. Al bafiarse, mantenga el apdsito seco y en su lugar. Cambie el
apdsito en caso de mojarse.

Cambio de aposito:

1. En el caso de una herida que exuda, se vera liquido por encima

del apésito. Cambie el apésito antes de que el liquido alcance el
contorno de la herida, o cuando lo determinen las buenas practicas,
o después de 7 dias como maximo. Cambie el apésito de inmediato
si el liquido llega al borde de la almohadilla de membrana.

2. 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.

3. Retire el apésito cuidadosamente. En general, la almohadilla
PolyMem no se adhiere a la base de la herida, lo cual normalmente
garantiza un cambio de aposito sin dolor. Inspeccione el apésito y la
herida para asegurar la retirada de todo el material.

4. Si sangre coagulada o un exudado seco provocan que el apésito se
adhiera a la piel o al pelo, utilice una pequefia cantidad de solucién
salina 0 agua para ablandarlo y aflojarlo lenta y suavemente.

Limpie la piel intacta alrededor de la herida.

@

DIRECTIONS:
Initial Application:
1. Prepare the wound according to protocol or as directed by a
physician or other ordering clinician.

2. Select a dressing with the membrane pad %" - 2" (0.6 — 5 cm)
larger than the wound. The dressing should also cover any inflamed
or damaged area surrounding the wound. Dressings may be cut.

3. For dry wounds, moisten dressing slightly prior to application.

4. Apply film side out

(so printing is visible).

5. Secure dressings, such as with tape,
netting, or gauze.

6. Outline the wound on top of
dressing to help determine when

to change.

Use:

1. 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:

1. For an exuding wound, fluid will become visible through the top.
Change before fluid reaches the 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.

2. 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.
3. Gently remove the dressing. The PolyMem pad will generally not

adhere to the wound bed, usually ensuring pain-free dressing changes.

Inspect the dressing and wound to assure removal of all material.

3. Retirer délicatement le pansement. Le pansement PolyMem
n'adhére généralement pas au lit de la plaie, pour un
changement de pansement normalement indolore. Inspecter

le pansement et la plaie afin de s'assurer qu'il ne reste aucun
résidu.

4. Si le 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 la plaie.

5. Gérer la fréquence des changements de pansement selon les
recommandations du médecin ou d'un autre praticien agréé.
Avec PolyMem, il est généralement inutile de nettoyer la plaie
lors du changement de pansement, sauf si la blessure est
infectée ou contaminée. 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.

6. Appliquer un nouveau pansement.

Observations lors de I'utilisation ou du changement

de pansement :

® Au cours du processus normal de cicatrisation, la plaie peut
sembler s'agrandir au cours des premiers changements de
pansement, car le corps élimine naturellement les tissus non
viables. Si la plaie continue de 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 symptmes 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 Iutilisateur de I'appareil et/ou
par le patient, adressé a Ferris Mfg. Corp. et les autorités
compétentes de |'Etat membre ol réside cet utilisateur
et/ou patient.

5. Realice los cambios de apdsitos segun el protocolo o las
indicaciones de un médico. En la mayoria de los casos, cuando
se usa PolyMem, no hace falta alterar o limpiar la herida durante
los cambios, a menos que esta esté infectada o contaminada.
PolyMem esta disefiado para limpiar la herida de forma
continua, y no deja residuos que deban eliminarse.

La limpieza excesiva podria dafar los tejidos
regenerados y retrasar la cicatrizacion de la herida.

6. Cologue un nuevo apdsito.

Observaciones durante el uso o cambio:

 Durante la cicatrizacién normal, la herida podria parecer més
grande durante los primeros cambios de apésitos debido a que
el cuerpo elimina naturalmente los tejidos no viables. Si la herida
continlia aumentando de tamafio, consulte a un especialista.

o Los apdsitos PolyMem ayudan a la formacion de nuevos vasos
sanguineos, por lo tanto es comun ver el liquido de la herida y
los apdsitos manchados con sangre durante los cambios.

o Esté atento a sefiales y sintomas, tales como mayor
enrojecimiento, inflamacion, 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 granulacién excesiva.

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

4. 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.

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

Excessive cleaning may injure regenerating tissue
and delay wound healing.

6. Apply a new dressing.

Observations during use or change:

 During normal healing, 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 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.



