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Sterile. Sterilised using irradiation / Steril. Strahlensterilisiert /
Stériles. Stérilisation par rayonnement / Sterili. Sterilizzazione
mediante radiazioni / Steriel. Gesteriliseerd door middel van
straling / Steril. Steriliseret ved straling / Estéril. Esterilizado por
irradiacéo / Estéril. Esterilizado por radiacion / Steril. Sugarral
sterilizalt termék / Sterilni. Sterilizovano ozafenim / Sterilné.
Sterilizované pouzitim oZarovania / Steril. Sterilizat prin iradiere
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Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
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Use by / Verwendbar bis / A utiliser avant le / Utilizzare prima di/
Te gebruiken tot / Bruges inden / Usar até / Utilizar antes de /
Felhasznalhato / Pouzitelné do / Spotrebovat do / Utilizati pana
la / W3nonssanTte npean / Naudoti iki / Lietosana pirms /
Kasutada kuni/Cpok rogHoctu/ Uzy¢ przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange
Packung unversehrt / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata /
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ma ikke
bruges, hvis pakken er beskadiget / Nao usar caso haja danos
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Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser /
Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / M& ikke genbruges /
Nao reutilizar / No reutilizar / Egyszer hasznalatos /
Nepouzivejte opakované / NepouZivat opakovane / A nu se
reutiliza / He nanonasaiite nosTopHo / Pakartotinai nenaudoti /
Nelietot atkartoti / Mitte korduvkasutada / He ncnonbsosatb
nosTopHo / Nie uzywac powtérnie
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Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / N&o reesterilizar /
No reesterilizar / Nem ujrasterilizalhaté / Nesterilizujte
opakované / Nesterilizovat opakovane / Nu resterilizati /
He ctepunuaupaiite nostopHo / Pakartotinai nesterilizuoti /
Nesterilizét atkartoti / Mitte steriliseerida korduvalt /
He nopsepratb nosTopHoi cTepunusauum / Nie poddawac
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Read the instructions for use / Gebrauchsanleitung befolgen /
Lire le mode d’emploi / Leggere le istruzioni di uso / Voor
gebruik instructie raadplegen / Felg brugsanvisningen /
Consultar as instrugdes antes de usar / Consultar las
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Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker a I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht / Opbevares beskyttet mod sollys /
Proteger da luz solar / Mantener lejos de la luz solar / Napfénytél
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Storage temperature 15°C - 35°C / Lagerungstemperatur
15°C - 35°C / Température de stockage 15°C - 35°C /
Temperatura di stoccaggio entro 15°C - 35°C / Bewaar-
temperatuur tussen 15°C - 35°C / Opbevaringstemperatur
15°C - 35°C / Armazenar a temperaturas entre 15°C - 35°C /
Temperatura de almacenamiento 15°C - 35°C / Tarolasi
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Humidity limitation 25% - 65% / Feuchtigkeitsbereich 25% - 65%
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Catalogue number / Bestellnummer / Numero de catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer /
Numero de catalogo / Nimero de catélogo / Katalégusszam /
Katalogové Cislo / Katalogové &islo / Numar de catalog /
KartanoxeH Homep / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Katalooginumber/Homep no katanory / Numer katalogowy

Unique Device Identifier / Eindeutige Produktkennung /
Identifiant unique du dispositif / Identificatore dispositivo
univoco / Unieke identificatiecode / Unik enhedsidentifikator /
Identificagao Unica de dispositivo / Identificacion Gnica del
producto / Egyedi eszkézazonosité / Jedine¢ny identifikator
prostiedku / Unikatny identifikator pomécky / Identificator unic
al dispozitivului / YHukaneH maeHTudmkatop Ha npogykta /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals izstradajuma
identifikators / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
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Distributor / Vertreiber / Distributeur / Distributore / Distributeur /
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Single sterile barrier system / Einfaches Sterilbarrieresystem /
Systéme d'une barriére stérile unique / Sistema di barriera
sterile singolo / Enkel steriel barriéresysteem / Enkelt steril-
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slisteem / Cuctema oguHapHoro ctepunbHoro Gapbepa /
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INSTRUCTIONS FOR USE
Medisorb P SILVER
Absorbent dressing with silver
CHARACTERISTICS

Medisorb P SILVER dressing is characterised by its ability to treat exudative

wounds, infected or at risk of secondary infection.

The device is constructed of three layers:

« vapour-permeable polyurethane film with acrylic adhesive (approx. 13% of
the device) — which is the outer layer (with printing), protecting the wound
from external factors. The polyurethane foam layer is bonded to the
polyurethane film with an adhesive. The adhesive is not visible to the user,

« hydrophilic polyurethane foam (approx. 72% of the device) —responsible for
maintaining adequate moisture in the wound, having a high capacity
to absorb excess fluids,

« active layer (approx. 15% of the device), which main components are
chitosan and microsilver (metallic silver with a particle size in the
micrometre range) — providing an aseptic wound environment and
conditions favourable for the wound healing process.

The use of two antibacterial substances with different effects allows for

astronger antibacterial effect.

The dressing contains an animal-derived substance — chitosan, which

accounts for approx. 2.5% of the device, and a therapeutic substance —

microsilver, which accounts for max. 0.3% of the device.

INTENDED USE AND INDICATIONS

Medisorb P SILVER dressing is intended for the treatment of wounds with
moderate and high exudation, infected or at risk of secondary infection.
Thanks to its properties, the device can be used for shin ulcers, bedsores,
post-operative wounds, post-traumatic extensive injuries, as well as for the
treatment of wounds associated with the so-called ‘diabetic foot'.

The device is intended for use by healthcare professionals, carers and
patients who dress wounds with exudation, infected or at risk of secondary
infection.

CONTRAINDICATIONS

Do not use Medisorb P SILVER:

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

« for staunching haemorrhages and bleeding wounds,

« in connection with ointments, creams, powders,

« in people who are allergic to any of the components of the dressing:
chitosan (obtained from crustaceans), microsilver, polyurethane,

« in people suffering from argyria,

in body cavities,

in natural body orifices.

ADVERSE EFFECTS

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

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

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

SAFETY PRECAUTIONS

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

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

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

4. Do not use the dressing after the expiration date.

5. Apply dressing to the wound for max. 5 days.

6. The device contains a medicinal substance — microsilver.

7. The device contains a substance of animal origin — chitosan.

Due to the presence of substances of animal origin in the dressing,
it should not be used in people with sensitivity to crustacean products.
The dressing is non-resorbable and for external use only.

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

10. The dressings may differ in the colour of the active layer. Discolouration

of the dressing is acceptable and does not affect the effectiveness and
safety of the device.
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11. Consult the doctor:
« before use in pregnant or nursing women,
« if the wound condition worsens,
« if used during an antibiotic treatment,
« if discolouration of the wound and the skin around it is observed,
« in case of any doubt about the use of the device.

12. Argyria may occur in patients especially sensitive to contact with silver,
after prolonged use and frequent changes of dressings (several times
aday).

13. Dispose of both unused and used dressing parts safely according to local

waste managementregulations.

DIRECTIONS FOR USE

Apply the dressing immediately after opening the packaging. Stretching may
cause cracking of the active layer, which does not affect the performance of
the dressing.

Perform wound hygiene prior to dressing application according to local
protocol. Apply the dressing to dry skin.

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

Transfer the dressing to the wound aseptically. A rough surface — with
(yellow/dark brown) active layer —is in direct contact with the wound. The film
layer (glossy, printed with Medisorb P SILVER) — provides an outer surface
to protect the wound from external factors. Secure the dressing using, for
example, an elastic mesh dressing.

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

Ensure that the wound surface is directly and fully protected with the dressing.
The dressing should be inspected daily and changed if excess secretions
accumulate underneath it (when secretions reach the edge of the dressing or
begin to leak). The dressing should be changed after a maximum of 5 days,
depending on the morphology of the wound bottom and the amount of
exudate.

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

INFORMATION ON THE DEVICE STERILITY

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

STORAGE INSTRUCTIONS

Medisorb P SILVER dressing should be stored:

« in place with limited exposure to sunlight and UV rays;

« at temperature range of 15°C - 35°C;

at humidity range 25% - 65%;

in conditions preventing it from getting wet and mechanical damage or

chemical contamination;

« in original unit packaging. Any mechanical damage to the packaging may
expose the device to loss of sterility.

ADDITIONAL INFORMATION

A summary of the safety and clinical efficacy of the device is available at
tricomed.com

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

Issue date: 08.2024
Issue number: REV. 2
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Medisorb P SILVER
Absorbierender Verband mit Silber
CHARAKTERISTIK

Der Medisorb P SILVER Verband zeichnet sich durch seine Fahigkeit der
Heilung von exsudierenden, infizierten oder durch sekundére Infektionen
gefahrdeten Wunden aus.

Das Produkt ist aus drei Schichten aufgebaut:

« dampfdurchlassige Polyurethanfolie mit Acrylklebstoff (ca. 13% des Pro-
dukts) — die die AuRenschicht (mit Aufdruck) darstellt und die Wunde vor
&auBeren Einflissen schitzt. Die Polyurethanschaumschicht ist durch
Klebstoff mit der Polyurethanfolie verbunden. Der Klebstoff ist fir den
Benutzer nicht sichtbar,

« hydrophiler Polyurethanschaum (ca. 72% des Produkts) — der fir die

Aufrechterhaltung der richtigen Feuchtigkeit der Wunde verantwortlich ist

und eine hohe Fahigkeit zur Absorption Uberschussiger Flussigkeiten

aufweist,

aktive Schicht (ca. 15% des Produkts), deren Hauptbestandteile Chitosan

und Mikrosilber (metallisches Silber mit PartikelgréRe im Mikrometer-

bereich) sind — die eine aseptische Wundumgebung und Bedingungen
garantieren, die den Heilungsprozess der Wunde fordern.

Die Anwendung von zwei antibakteriellen Substanzen mit unterschiedlicher

Wirkung erlaubt die Erzielung eines starkeren antibakteriellen Effekts.

Der Verband enthalt einen Stoff tierischen Ursprungs — Chitosan, der etwa

2,5% des Produkts darstellt, sowie einen Arzneistoff — Mikrosilber, das max.

0,3% des Produkts darstellt.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Der Medisorb P SILVER Verband ist fir die Behandlung von Wunden
bestimmt, die sich durch mittlere oder groRe Exsudate auszeichnen, infiziert
sind oder von der Gefahr des Auftretens sekundarer Infektionen betroffen
sind. Dank seinen Eigenschaften kann das Produkt auch im Fall von
Geschwiren der Unterschenkel, Dekubituswunden, postoperativen
Wunden, posttraumatischen grofflachigen Verletzungen und auch zur
Versorgung von Wunden, die den sog. diabetischen Full begleiten,
verwendet werden.

Das Produkt ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal,
Pflegepersonal und Patienten bestimmt, die exsudierende, infizierte oder
durch sekundére Infektionen gefédhrdete Wunden versorgen.

GEGENANZEIGEN

Das Medizinprodukt Medisorb P SILVER darf nicht verwendet werden:

« auftrockenen Wunden, mit trockener Kruste oder schwarzer Nekrose,

+ zum Stillen von Blutungen und auf blutenden Wunden,

« in Verbindung mit Salben, Cremes, Puder,

« bei Personen, die gegen einen der Bestandteile des Verbands allergisch
sind: Chitosan (aus Schalentieren gewonnen), Mikrosilber, Polyurethan,
bei Personen, die an Argyrie leiden,

in Kérperhohlen,

in naturlichen Kérperéffnungen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Im Zusammenhang mit der Wirkung des Verbandes wurden keine Kompli-
kationen oder unerwiinschten Reaktionen festgestellt.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Einwegprodukt. Die Wiederverwendung des Produktes ist aufgrund

des Verlusts seiner absorbierenden und antibakteriellen Eigenschaften

nicht méglich. Bei Wiederverwendung des Produktes kénnen Krank-
heitserreger tibertragen werden.

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

erneut sterilisiert werden.

Den Verband nicht verwenden, wenn Zweifel bezuglich der Sterilitat des

Produkts auftreten.

Den Verband nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Verband max. 5 Tage lang auf der Wunde anwenden.

Das Produkt enthélt den Wirkstoff — Mikrosilber.

Das Produkt enthalt einen Stoff tierischen Ursprungs — Chitosan.

In Verbindung mit dem Vorhandensein eines Stoffes tierischen

Ursprungs im Verband ist dieser nicht bei Personen anzuwenden, die

eine Uberempfindlichkeit gegen Erzeugnisse aus Schalentieren

aufweisen.
Der Verband ist nicht resorbierbar und dient ausschlieRlich zur duieren
Anwendung.
. Auf der unmittelbaren Verpackung (Beutel mit Verband) befindet sich
eine Markierung — rot nach Sterilisation (die rote Farbe der Markierung
bestétigt, dass das Produkt den Sterilisationsprozess durchlaufen hat).
. Die Verbande konnen sich in der Farbe der aktiven Schicht unter-
scheiden. Verfarbungen des Verbands sind zuléssig und haben keinen
Einfluss auf die Wirksamkeit und die Sicherheit des Produkts.
. Es ist &rztlicher Rat einzuholen:
« vor der Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen,
« im Fall einer Verschlechterung des Zustands der Wunde,
« im Fall der Anwendung einer Antibiotikatherapie,
« wenn Sie eine Verfarbung der Wunde und der umgebenden Haut
bemerken,
« im Falle irgendwelcher Zweifel beztiglich der Anwendung des Produkts.
12. Bei Patienten, die besonders empfindlich auf Silberkontakt reagieren
kann, nach langerem Gebrauch und bei sehr haufigem Verbandwechsel
(einige bis Uiber ein Dutzend Male pro Tag) Argyrie auftreten.

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

Den Verband unmittelbar nach dem Offnen der Packung aufbringen. Dehnen
kann zu Rissen der aktiven Schicht fihren, die keinen Einfluss auf die
Wirkung des Verbands haben.

Fuhren Sie die Wundhygiene vor dem Anlegen des Verbandes geméaf dem
ortlichen Protokoll durch. Tragen Sie den Verband auf die trockene Haut auf.
Zum Offnen einer einzelnen Verpackung sind die zwei gegentiberliegenden
Schichten der direkten Verpackung bei der mit einem Pfeil gekennzeichneten
Ecke anzufassen und voneinander zu trennen, bis zur vollen Offnung.

Der Verband ist auf aseptische Weise auf die Wunde aufzutragen. Im
direkten Kontakt mit der Wunde befindet sich die raue Oberflédche — mit der
aktiven (gelben/dunkelbraunen) Schicht. Die (glanzende, mit Medisorb P
SILVER Aufdruck versehene) Folienschicht stellt die AuRenflache dar, die
die Wunde vor duReren Einflissen schiitzt. Der Verband sollte z. B. mit einem
elastischen Verbandsnetz fixiert werden.

Im Fall von kleineren Wunden kann der Verband auf die Gré3e zugeschnitten
werden, die die vollstandige Versorgung der Wunde erméglicht, mit einem
Uberstand von 2-3 cm auRerhalb der Wunde. Im Fall von gréReren Wunden
wird die Anwendung einer gréReren Anzahl von Verbanden, einer neben dem
anderen, zugelassen.

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

Der Verband sollte taglich inspiziert und gewechselt werden, wenn sich
Uberschussiges Sekret unter dem Verband ansammelt (wenn Sekret den
Rand des Verbandes erreicht oder auszulaufen beginnt). Der Verbands-
wechsel sollte spatestens nach 5 Tagen erfolgen, in Abhangigkeit von der
Morphologie des Wundbetts und der Menge an Exsudat.

Wenn der Verband zu stark an der Wunde haftet, sollte er mit steriler
Kochsalzlésung getrénkt und vorsichtig entfernt werden.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS

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

LAGERBEDINGUNGEN

Der Medisorb P SILVER Verband sollte aufbewahrt werden:

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

« im Temperaturbereich 15°C - 35°C;

im Feuchtigkeitsbereich von 25% - 65%;

unter Bedingungen, die vor Nasse und mechanischer Beschadigung oder

chemischer Verunreinigung schiitzen;

« in der Original-Einzelverpackung. Jede mechanische Beschadigung der
Verpackung kann den Verlust der Sterilitit des Produktes zur Folge haben.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die Zusammenfassung bezuglich der Sicherheit und klinischen Wirksamkeit
des Produkts ist auf der Website tricomed.com verfuigbar.

Die Erlauterung der auf der Vorderseite der Schachtel befindlichen Symbole
istunter medisorb.com verfugbar.

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

Medisorb P SILVER

Pansement absorbant avec argent
CARACTERISTIQUES

Le pansement Medisorb P SILVER se caractérise par sa capacité a guérir les
plaies exsudatives infectées ou présentant un risque d'infection secondaire.
Le dispositif est composé de trois couches :

« film de polyuréthane perméable a la vapeur avec une couche d’adhésif
acrylique (env. 13% du dispositif) — qui forme une couche extérieure du
pansement (avec l'imprimé), protégeant la plaie contre les agents
extérieurs. La couche de mousse de polyuréthane est reliée au film de
polyuréthane avec de I'adhésif. L'adhésif estinvisible pour I'utilisateur,
mousse de polyuréthane hydrophile (env. 72% du dispositif) — responsable
du maintien d'une humidité adéquate dans la plaie, ayant une grande
capacité a absorber I'excés de fluides,

couche active (env. 15% du dispositif), dont les principaux composants
sont le chitosane et le microargent (argent métallique a la taille des
particules mesurée en micrométres) — qui assure l'asepsie de la plaie et
crée des conditions propices au processus de cicatrisation.

L'utilisation de deux substances antibactériennes a I'action différente permet
d'obtenir un effet antibactérien plus fort.

Le pansement contient une substance d'origine animale — le chitosane,
constituant env. 2,5% du dispositif, et une substance thérapeutique, le
microargent, représentant au max. 0,3% du dispositif.

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Le pansement Medisorb P SILVER est destiné au traitement des plaies ayant
un exsudat modéré ou abondant, infectées ou présentant un risque
d'infection secondaire. Grace a ses propriétés, le dispositif peut étre utilisé
pour le traitement des ulcéres du tibia, des escarres, des plaies post-
opératoires, des lésions étendues post-traumatiques, ainsi que pour le
traitement des plaies associées au pied diabétique.

Le dispositif est destiné aux professionnels de santé, aux soignants et aux
patients qui soignent les plaies exsudatives, infectées ou présentant un
risque d'infection secondaire.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

« pour arréter les hémorragies et les plaies saignantes,

+ en combinaison simultanée avec pommades, crémes, poudres,

« chez les personnes allergiques a I'un des composants du pansement :
chitosane (dérivé de crustacés), microargent, polyuréthane,

+ chez les personnes souffrant d'argyrie,

« dans les cavités corporelles,

« dans tout orifice corporel naturel.

EFFETS SECONDAIRES

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

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

Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié au fabricant et
alautorité compétente de I'Etat dans lequel réside I'utilisateur ou le patient.

MESURES DE PRECAUTION
1. Dispositif jetable. La réutilisation du dispositif n’est pas possible en raison

de la perte de ses propriétés absorbantes et antibactériennes. Si le

dispositif estréutilisé, des agents pathogénes peuvent étre transmis.

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

restériliser le dispositif.

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

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

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

Le dispositif contient une substance thérapeutique — micro-argent.

Le dispositif contient une substance d'origine animale — le chitosane.

En raison de la présence de substances d'origine animale dans le

pansement, il ne doit pas étre utilisé chez les personnes hypersensibles

aux produits a base de crustacés.

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

. Sur 'emballage primaire (sachet de pansement), il y a un marqueur —
rouge aprés la stérilisation (la couleur rouge du marqueur confirme que
le dispositif a été soumis au processus de stérilisation).

10. La couleur de la couche active peut différer d’'un pansement a l'autre.
La décoloration du pansement est acceptable et n'affecte pas I'efficacité
etlasécurité du dispositif.

. Consulter le médecin :

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

« en cas de détérioration de la plaie,

« en cas de traitement antibiotique,

« en cas de décoloration de la plaie et de la peau qui I'entoure,
« en cas de doute sur |'utilisation du dispositif.

12. Chez les patients particulierement sensibles au contact avec I'argent
aprés une utilisation prolongée et en cas de changement fréquent du
pansement (quelques — plusieurs fois sur 24h) il peut se développer une
argyrie.

13. Les parties du pansement utilisées et non utilisées doivent étre éliminées
en toute sécurité conformément aux regles générales de gestion des
déchets.

N

NoO oA

o

©

MODE D’EMPLOI DU DISPOSITIF

Il est conseillé d'appliquer le pansement immédiatement aprés I'ouverture de
I'emballage. L'étirement du pansement peut provoquer des fissures dans la
couche active qui n'affectent pas I'action du pansement.

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

Pour ouvrir 'emballage individuel, saisir les couches opposées de I'embal-
lage immédiat dans I'angle indiqué par une fleche et les séparer jusqu'
al'ouverture complete.

Placer le pansement sur la plaie de maniére aseptique. La surface rugueuse
avec une couche active (jaune / brune foncée) reste en contact direct avec
la plaie. La couche avec film (brillant, avec l'inscription Medisorb P SILVER)
constitue une surface externe qui protége la plaie contre les facteurs
externes. Immobiliser le pansement a l'aide, par exemple, d'un filet de
retenue.

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

S'assurer que la plaie soit directement et entiérement protégée par le
pansement.

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

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

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU DISPOSITIF

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le pansement Medisorb P SILVER doit étre conservé dans :

« un endroit peu exposé a la lumiére du soleil et aux rayons UV ;

« une plage de températures de 15°C - 35°C ;

« une plage d’ humidité de 25% - 65% ;

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Un résumé concernant la sécurité et I'efficacité clinique du dispositif est
disponible surle site web tricomed.com

Veuillez consulter la page medisorb.com pour une explication des symboles
figurant surlaface de laboite.

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

Medisorb P SILVER

Medicazione assorbente con argento
CARATTERISTICHE

La medicazione Medisorb P SILVER é caratterizzata dalla capacita di trattare

le ferite con essudato, infette o a rischio di infezione secondaria.

Il dispositivo & costituito da tre strati:

« film di poliuretano permeabile al vapore con strato adesivo acrilico (ca il
13% del dispositivo) — che costituisce uno strato esterno (con stampa) che
protegge la ferita contro i fattori esterni. Lo strato di schiuma di poliuretano
€ unito al film di poliuretano con la colla. La colla & invisibile per utilizzatore,

« schiuma di poliuretano idrofilo (ca il 72% del dispositivo) — responsabile del

mantenimento di un'adeguata idratazione della ferita, possiede un'elevata

capacita di assorbire I'eccesso di liquidi,

strato attivo (ca il 15% del dispositivo), i cui componenti principali sono il

chitosano e il microargento (argento metallico con particelle di dimensioni

misurati in micrometri) — che garantisce un ambiente asettico ed i condizioni
favorevoli al processo di guarigione della ferita.

L'uso di due sostanze antibatteriche con azione diversa permette di ottenere

un effetto antibatterico piti forte.

La medicazione contiene una sostanza di origine animale — il chitosano,

che costituisce ca il 2,5% del dispositivo, e una sostanza medicinale — il

microargento, che rappresenta un massimo di 0,3% del dispositivo.

SCOPI E INDICAZIONI

La medicazione Medisorb P SILVER & destinata al trattamento delle ferite
con essudato medio o grande, infette o a rischio di infezione secondaria.
Grazie alle sue proprieta, il dispositivo pud essere utilizzato per il trattamento
dell'ulcere dello stinco, delle piaghe da decubito, degli ustioni, delle lesioni
post-operatorie e post-traumatiche, nonché per il trattamento delle ferite che
accompagnano il cosiddetto piede diabetico.

Il dispositivo & destinato all'uso da parte degli operatori sanitari, degli assi-
stenti e dei pazienti che medicano le ferite con essudato, infette o a rischio
diinfezione secondaria.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo medico Medisorb P SILVER:

« su ferite asciutte con crosta secca o necrosi nera,

« per tamponare emorragie e ferite sanguinanti,

« in combinazione con unguenti, creme e polveri,

« su persone allergiche a uno qualsiasi degli componenti della medicazione:
chitosano (derivato dai crostacei), microargento, poliuretano,

su persone che soffrono di argiria,

« in cavita corporee,

« in orifizi corporei naturali.

EFFETTI INDESIDERATI

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

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

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

PRECAUZIONI

. Dispositivo monouso. Il riutilizzo del dispositivo non & possibile a causa

della perdita delle sue proprieta assorbenti ed antibatterici. In caso del

riutilizzo del dispositivo pud avvenire la trasmissione di agenti patogeni.

In vendita viene offerta la medicazione sterile. Il dispositivo non pud

essere sterilizzato nuovamente.

Non utilizzare la medicazione in caso di dubbi sulla sterilita del

dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

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

Il dispositivo contiene una sostanza medicinale — il microargento.

Il dispositivo contiene una sostanza di origine animale — il chitosano.

Acausa della presenza di sostanze di origine animale nella medicazione,

non deve essere utilizzata da persone con ipersensibilita ai prodotti

abase di crostacei.

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

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

10. Il colore dello strato attivo puo differire da una medicazione all'altra.
La decolorazione della medicazione & accettabile e non influisce
sull'efficacia e sulla sicurezza del dispositivo.

. E necessario consultare un medico:

« prima dell'uso in donne incinte o in periodo di allattamento,

« in caso di deterioramento della ferita,

« in caso di trattamento con antibiotici,

« in caso di una decolorazione della ferita e della pelle circostante,

« in caso di dubbi sull'utilizzazione del dispositivo.

In pazienti particolarmente sensibili al contatto con I'argento, dopo un uso

prolungato e con un cambio troppo frequente della medicazione (piu

volte al giorno), puo verificarsi l'argiria.

13. Smaltire le parti utilizzate e non utilizzate della medicazione in sicurezza

secondo le regole generalilocali di gestione dei rifiuti.

-
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MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

Applicare la medicazione subito dopo I'apertura della confezione. Lo sti-
ramento pud causare le rotture dello strato attivo che non influenzano
I'azione della medicazione.

Eseguire l'igiene della ferita prima dell'applicazione della medicazione
secondo il protocollo locale. Applicare la medicazione sulla pelle asciutta.

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

Applicare la medicazione sulla ferita in modo asettico. La superficie ruvida
con uno strato attivo (giallo/bruno scuro) rimane a contatto diretto con la
ferita. Lo strato di pellicola (brillante, con la stampa Medisorb P SILVER)
costituisce una superficie esterna che protegge la ferita contro i fattori esterni.
Immobilizzare la medicazione con a.es. unarete elastica.

Nel caso di ferite piti piccole, la medicazione puo essere tagliata per poter
coprire completamente la ferita, con una tolleranza di 2-3 cm. Invece nel caso
delle ferite piu estese, sono accettabili pitt medicazioni 'una dopo I'altra.
Assicurarsi che la superficie della ferita sia protetta direttamente e comple-
tamente da una medicazione.

La medicazione deve essere ispezionata quotidianamente e cambiata se
si accumulano secrezioni in eccesso (quando le secrezioni raggiungono il
bordo della medicazione o iniziano a fuoriuscire). La medicazione deve
essere cambiata dopo 5 giorni al max., a seconda della morfologia della
ferita e la quantita di essudato.

Se la medicazione aderisce eccessivamente alla ferita, bisogna impregnarla
con una soluzione salina sterile e rimuoverla con cautela.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERLITITA DEL DISPOSITIVO

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

La medicazione Medisorb P SILVER dovrebbe essere conservata in:

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

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

« umidita compresa tra 25% - 65%;

« condizioni che proteggono il dispositivo contro umidita e danni meccanici
oinquinamento chimico;

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Il riassunto concernente la sicurezza e l'efficacia clinica dei dispositivi
e disponibile sul sito web tricomed.com

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

Data di edizione: 08.2024
Numero di edizione: REV. 2
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GEBRUIKSAANWIJZING
Medisorb P SILVER
Absorberend verband met zilver
SAMENVATTING

Medisorb P SILVER verband is bedoeld om exsuderende, geinfecteerde

wonden te behandelen die hetrisico op een secundaire infectie lopen.

Het product bestaat uit drie lagen:

« dampopen polyurethaanfolie met een laag van acrylaatlijm (ong. 13% van
het product) — buitenste laag (bedrukt) die de wond tegen externe factoren
beschermt. De laag van polyurethaanschuim is met een kleeflaag aan
de polyurethaanfilm verbonden. De kleeflaag is voor de gebruiker niet
zichtbaar,

« hydrofiel polyurethaanschuim (ong. 72% van het product) — verantwoor-
delijk voor het in stand houden van voldoende wondvocht, met een grote
capaciteit om overtollig vocht te absorberen,

« een actieve laag (ong. 15% van het product), met chitosan en microzilver
(metallisch zilver met deeltjesgrootte in het micrometerbereik) als hoofd-
bestanddelen — zorgt voor een aseptisch wondmilieu en bevorderende
omstandigheden voor het wondgenezingsproces.

Het gebruik van twee antibacteriéle stoffen met verschillende effecten zorgt

voor een sterker antibacterieel effect.

Het verband bevat een stof van dierlijke oorsprong — chitosan, dat ong. 2,5%

van het product uitmaakt, alsook een geneeskrachtige stof — microzilver,

die max. 0,3% van het product uitmaakt.

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES

Medisorb P SILVER is bestemd voor de behandeling van matig tot sterk
exsuderende, geinfecteerde wonden of wonden met risico op een secundaire
infectie. Dankzij zijn eigenschappen kan het product bij beenzweren,
doorligwonden, postoperatieve wonden, posttraumatisch uitgebreid letsel en
voor de verzorging van wonden bij de zgn. diabetische voet worden gebruikt.
Het product is bedoeld voor gebruik door zorgverleners, verzorgers en
patiénten die exsuderende, geinfecteerde wonden of wonden met risico op
een secundaire infectie verzorgen.

CONTRA-INDICATIES

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

« op droge wonden met droge korst of zwarte necrose,

« voor het stelpen van bloedingen en bloedende wonden,

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

« bij personen die allergisch voor een van de bestanddelen van het verband
zijn: chitosan (van schaaldieren), microzilver, polyurethaan,

« bij personen die aan argyrie lijden,

in lichaamsholten,

« in natuurlijke lichaamsopeningen.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen complicaties noch bijwerkingen gemeld die verband met de
werking van het verband houden.

Als er niet veel wondexsudaat aanwezig is, kan het verband uitdrogen en aan
het wondoppervlak plakken. Bij het verwisselen van het verband kunnen dan
letsels, bloedingen en pijn optreden. Om dit te voorkomen, bevochtig het
verband met een oplossing van fysiologisch zout alvorens het te verwijderen.
Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan de fabrikant en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker of de patiént
verblijft worden gemeld.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel is niet

mogelijk vanwege het verlies van absorberende en antibacteriéle

eigenschappen. Hergebruik kan tot overdracht van ziekteverwekkers
leiden.

Het wondverband wordt in steriele toestand te koop aangeboden. Het

productkan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

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

Niet gebruiken na verstrijken van de houdbaarheidsdatum.

Gebruik verband op de wond niet langer dan 5 dagen.

Het product bevat de behandelende stof — microzilver.

Het product bevat een stof van dierlijke oorsprong — chitosan.

Vanwege de aanwezigheid van stoffen van dierlijke oorsprong in het

verband mag het niet worden gebruikt door personen die overgevoe-

ligheid voor schaaldierproducten hebben.

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

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

10. De verbanden kunnen verschillen in kleur van de actieve laag.

Verkleuring van het verband is toegelaten en heeft geen invioed op de
doeltreffendheid en veiligheid van het product.
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11. Een arts moet worden geraadpleegd:

« voor gebruik bij zwangere vrouwen of borstvoeding gevende vrouwen,
« in geval van verslechtering van de wondconditie,

« bij lopende behandeling met antibiotica,

« als verkleuring van de wond en de huid eromheen wordt waargenomen,
« bij twijfels over het gebruik van het product.

12. Patiénten die bijzonder gevoelig voor contact met zilver zijn, kunnen
argyria ontwikkelen na langdurige toepassing en bij frequente uitwis-
seling van het verband (enkele-meerdere keren per eetmaal).

13. Zowel ongebruikte als gebruikte onderdelen van het verband moeten

veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften van
afvalverwerking.

GEBRUIKSWIJZE

Het wondverband onmiddellijk na het openen van de verpakking aan-
brengen. Uitrekken kan barsten van de actieve laag veroorzaken, die geen
invioed op het effect van het wondverband hebben.

Voordat het verband aan te brengen, voer een wondhygiéne uit volgens het
plaatselijke protocol. Breng het verband op een droge huid aan.

Om de eenheidsverpakking te openen, pak de tegenoverliggende lagen vast,
de hoek is met een pijl gemarkeerde, en trek totdat ze volledig geopend zijn.
Breng het verband op een aseptische manier op de wond aan. Er is een
ruw oppervlak met de actieve laag (geel/donkerbruin), dat in direct contact
met de wond staat. De bedrukte folielaag (glanzend, met Medisorb P SILVER
bedrukt) dient aan de buitenkant te zijn om de wond tegen externe factoren te
beschermen. Het verband dient met bv. een elastisch netverband te worden
gefixeerd.

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

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

Het verband moet dagelijks worden gecontroleerd en vervangen worden mits
zich eronder teveel afscheiding ophoopt (indien de afscheiding de rand van
het verband bereikt of begint te lekken. Het verband moet na maximaal
5 dagen worden verwisseld, afhankelijk van de morfologie van de
wondbodem en de hoeveelheid exsudaat.

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

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET PRODUCT

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

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

Medisorb P SILVER moet worden bewaard:

« bij beperkte blootstelling aan zonlicht en UV-straling;

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

« binnen een vochtigheidsbereik van 25% - 65%;

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

« in originele eenheidsverpakking. Elke mechanische beschadiging van de
verpakking kan het product zijn steriliteit doen verliezen.

AANVULLENDE INFORMATIE

Samenvatting betreffende veiligheid en klinische effectiviteit van de
hulpmiddelen is op de website tricomed.com beschikbaar.

Zie de pagina medisorb.com voor de uitleg van de symbolen op de voorkant
van de doos.

Datum van uitgifte: 08.2024
Uitgiftenummer: REV. 2
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BRUGSVEJLEDNING
Medisorb P SILVER
Absorberende forbinding med sglv
EGENSKABER

Medisorb P SILVER forbinding er kendetegnet ved sin evne til at behandle
veeskende sar, der erinficerede eller som har risiko for sekundzer infektion.
Produktet er opbygget af tre lag:

+ dampgennemtraengelig polyuretanfolie med et lag af akryllim (ca. 13% af
produktet) — der udger det ydre lag (med tryk), som beskytter saret mod
eksterne faktorer. Laget af polyuretanskum er limet sammen med
polyuretanfolien. Limen er ikke synlig for brugeren,

* hydrofilt polyuretanskum (ca. 72% af produktet) — det har til opgave at
opretholde den rette fugtighed af saret, og har en god evne til at absorbere
den overskydende veeske,

« et aktivt lag (ca. 15% af produktet), hvis hovedkomponenter er chitosan og
mikroselv (metallisk sglv med en partikelstarrelse i mikrometeromradet) —
hvilket sikrer et aseptisk sarmiljig og gunstige forhold for sarhelings-
processen.

Brugen af to antibakterielle stoffer med forskellige virkninger giver mulighed

for en staerkere antibakteriel effekt.

Forbindingen indeholder et stof af animalsk oprindelse — chitosan, der tegner

sig for ca. 2,5% af produktet, og et lzegemiddel — mikrosglv, der maksimalt

udger 0,3% af produktet.

FORMAL OG INDIKATIONER

Medisorb P SILVER-forbinding er beregnet til behandling af sar ka-
rakteriseret ved moderat til hgjt ekssudat, inficeret eller med risiko for
sekundeer infektion. Takket veere dets egenskaber kan produktet bruges til
skinnebenssar, liggesar, postoperative sar, posttraumatiske omfattende
skader samttil behandling af sar forbundet med den sakaldte diabetiske fod.
Produktet er beregnet il brug af sundhedspersonale, plejere og patienter, der
behandler ekssudatsar, inficerede sar eller sar med risiko for sekundeer
infektion.

KONTRAINDIKATIONER

Medisorb P SILVER ber ikke anvendes:

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

« til standsning af bledninger og pa bledende sar,

« samtidig med brug af salver, cremer, puddere,

« af personer, der er allergiske over for nogen af forbindingens ingredienser:
chitosan (afledt af krebsdyr), mikroselv, polyurethan,

« personer, der lider af argyria,

« i kropshuller,

« i kroppens naturlige abninger.

BIVIRKNINGER

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

| tilfeelde af en lille maengde ekssudat fra saret kan forbindingen terre ud og
klistre til sarets overflade. | sa fald kan der forekomme laesioner, blgdninger
og smerte under forbindingsskift. For at undga dette skal forbindingen veedes
med en saltvandsoplgsning inden fiernelse.

Enhver alvorlig hzendelse forbundet med brug af udstyret skal indberettes til
producenten og det kompetente organ i det land, hvor brugeren eller
patienten har bopzel.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
1. Engangsudstyr. Genbrug af produktet er ikke muligt pa grund af tab af
dets absorberende og antibakterielle egenskaber. Genbrug af udstyret
kan medfgre transmission af patogener.

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

riliseres.

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

anvendes.

Brug ikke forbindingen efter udlgbsdatoen.

Forbindingen méa anvendes pa saret i maks. 5 dage.

Apparatet indeholder det terapeutiske stof mikroselv.

Produktet indeholder et stof af animalsk oprindelse — chitosan. Pa grund

af tilstedeveerelsen af animalske stoffer i forbindingen, ber den ikke

anvendes til personer med overfalsomhed over for skaldyrsprodukter.

Forbindingen er ikke-resorberbar og den er udelukkende beregnet til

udvortes brug.

. Pa den primaere emballage (brev med forbindingen) findes der et maerke
— radt efter sterilisering (den rede farve af maerket bekraefter, at udstyret
erblevet steriliseret).

10. Forbindingerne kan afvige i farven pa det aktive lag. Misfarvning af
forbindingen er acceptabel og pavirker ikke enhedens effektivitet og
sikkerhed.

11. Radfer dig med laegen:

« for brug hos gravide eller ammende kvinder,

« i tilfeelde af en forveerring af sarets tilstand,

« i tilfeelde af antibiotikabehandling,

« hvis der observeres misfarvning af saret og huden omkring det,
« i tilfeelde af tvivl vedrerende brug af udstyret.

. Patienter, der er szerligt falsomme over for sglvkontakt, kan udvikle argyri
efter laengere tids brug og med meget hyppige forbindingsskift (flere
gange dagligt).

13. Bade ubrugte, og brugte dele af forbindingen skal bortskaffes pa en

sikkerhedsmaessigt forsvarlig vis i overensstemmelse med de geeldende,
lokale regler for affaldshandtering.
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ANVENDELSE AF UDSTYRET

Forbindingen pasaettes umiddelbart efter, at den er taget ud af emballagen.
Udstreekning kan forarsage revner i det aktive lag, hvilket ikke pavirker
bandagens ydeevne.

Sarpleje for pasaettelse af forbindingen udferes i overensstemmelse med de
lokale retningslinjer. Forbindingen saettes pa ter hud.

For at abne enkeltpakken tag fat i de modsatte lag af den primaere emballage
ved hjgrnet markeret med pilen og adskil lagene, indtil pakken er abnet helt.
Flyt forbindingen henover pa saret pa en aseptisk vis. | direkte kontakt med
saret er der en ru overflade — med et aktivt lag (gul/merkebrunt). Det blanke
folielag med (Medisorb P SILVER print er den ydre overflade), der beskytter
saret mod ydre faktorer. Forbindingen skal immobiliseres ved hjeelp af fx et
elastisk bandagenet.

Ved mindre sar kan forbindingen trimmes til en sterrelse, der gor det muligt at
forsyne saret fuldt ud, med en afstand pa 2-3 cm. | tilfeelde af storre sar kan
deranvendes flere forbindinger ved siden af hinanden.

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

Forbindingen skal kontrolleres dagligt og skiftes i tilfelde af ophobning af for
meget sekret under forbindingen (hvis sekretet nar ud til forbindingens kant
eller begynder at sive igennem forbindingen). Forbindingen ber skiftes efter
maksimalt 5 dage, afheengig af sarbundens morfologi og maengden af
ekssudat.

Hvis forbindingen kleeber for meget til saret, skal den meettes med steril
saltvandsoplasning og forsigtigt fiernes.

OPLYSNINGER OM UDSTYRETS STERILITET

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

OPBEVARINGSBETINGELSERNE

Medisorb P SILVER forbinding skal opbevares:

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

- ved temperaturer pa 15°C - 35°C;

« ved fugtighed pa 25% - 65%;

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

« iden originale enkelpakning. Enhver mekanisk beskadigelse af emballagen
kan udszette produktet for tab af sterilitet.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

En oversigt over enhedens sikkerhed og kliniske effektivitet er tilgeengelig
patricomed.com

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

Udgivelsesdato: 08.2024
Udgavenummer: REV. 2
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INSTRUGOES DE USO
Medisorb P SILVER
Penso absorvente com prata
CARACTERISTICAS

O penso Medisorb P SILVER caracteriza-se pela sua capacidade de tratar

feridas exsudativas, infectadas ou emrisco de infe¢cdo secundaria.

O dispositivo é constituido por trés camadas:

« pelicula de poliuretano permeéavel ao vapor com uma camada de adesivo
acrilico (aprox. 13% do dispositivo) — que forma uma camada exterior
(com impressao), protegendo a ferida de factores externos, A camada
de espuma de poliuretano é aderida a pelicula de poliuretano com um
adesivo. O adesivo ndo é visivel para o utilizador,

« espuma de poliuretano hidrofilica (aprox. 72% do dispositivo) — respon-
savel pela manutengdo de uma humidade adequada na ferida, com uma
elevada capacidade de absorg&o do excesso de fluido,

* uma camada ativa (aprox. 15% do dispositivo) cujos principais compo-
nentes sdo o quitosano e a micro-prata (prata metalica com um tamanho de
particulas na gama dos micrometros) — proporcionando um ambiente
assético a ferida e condi¢des conducentes ao processo de cicatrizagéo da
ferida.

A utilizagdo de duas substancias antibacterianas com efeitos diferentes

permite obter um efeito antibacteriano mais forte.

O penso contém uma substancia de origem animal — quitosano, constituindo

aprox. 2,5% do dispositivo, e uma substancia terapéutica — micro-prata,

constituindo no maximo 0,3% do dispositivo.

OBJETIVOE INDICAQOES

O penso Medisorb P SILVER destina-se ao tratamento de feridas carac-
terizadas por exsudado moderado a elevado, infectadas ou em risco de
infecdo secundaria. Gracas as suas propriedades, o dispositivo pode ser
utilizado para Ulceras de canela, escaras, feridas pos-operatérias, lesdes
extensas pos-traumaticas, bem como para o tratamento de feridas
associadas ao pé diabético.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude,
prestadores de cuidados e doentes que estejam a tratar feridas exsudativas,
infectadas ou emrisco de infe¢cado secundaria.

CONTRA-INDICAGOES

O dispositivo médico Medisorb P SILVER n&o deve ser utilizado:

« em feridas secas com crosta seca ou necrose negra,

« para estancar hemorragias e feridas sangrentas,

+ em combinagé@o com pomadas, cremes ou poés,

« em pessoas alérgicas a qualquer um dos ingredientes do penso: quitosano
(derivado de mariscos), micro-prata, poliuretano,

« em pessoas que sofrem de argiria,

nas cavidades corporais,

nos orificios naturais do corpo.

REAGOES ADVERSAS

Néo foram registadas complicagdes ou reagdes adversas associadas ao uso
dopenso.

Se houver pouca secregdo na ferida, o penso pode secar e aderir-se
a superficie da mesma. Isto pode causar leses, hemorragias e dores
aquando da troca do penso. Para evitar isto, o penso deve ser humedecido
com solugéo salina antes de ser removido.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comu-
nicado ao fabricante e a autoridade competente do pais de residéncia
do utilizador ou do paciente.

MEDIDAS DE SEGURANGCA
1. Dispositivo de utilizagéo Unica. A reutilizacdo do dispositivo ndo é pos-

sivel devido a perda das suas propriedades absorventes e adesivas.
Se o dispositivo for reutilizado, podem ser transmitidos agentes
patogénicos.

. O dispositivo é comercializado num estado estéril. O dispositivo ndo

deve ser reesterilizado.

Nao utilizar o penso se houver duvidas quanto a sua esterilidade.

Nao utilizar o penso ap6s o prazo de validade.

Aplicar o penso na ferida por um periodo méaximo de 5 dias.

O dispositivo contém uma substancia terapéutica — a micro-prata.

O dispositivo contém uma substancia de origem animal, o quitosano.

Devido a presenca de substancias de origem animal no penso, este ndo

deve ser utilizado por pessoas que demonstrem hipersensibilidade aos

produtos a base de mariscos.

O penso nao é reabsorvivel e destina-se apenas a uso externo.

Existe um marcador na embalagem imediata (saqueta do penso) — ver-

melho apds a esterilizagéo (a cor vermelha do marcador confirma que

odispositivo foi submetido ao processo de esterilizagao).

10. Os pensos podem diferir na cor da camada ativa. A descoloragéo do
penso ¢ aceitavel e ndo afeta a eficacia e a seguranga do dispositivo.

. E necessario consultar um médico:

« antes da utilizagdo em mulheres gravidas ou a amamentar,

« em caso de deterioragéo da ferida,

« em caso de tratamento com antibiéticos,

« se for observada uma descoloragéo da ferida e da pele a sua volta,
« em caso de duvida sobre a utilizagéo do dispositivo.

. Em pacientes que sao particularmente sensiveis ao contacto com a prata
podem desenvolver argiria ap6s uma utilizagdo prolongada e com mu-
dangas de penso muito frequentes (varias vezes ao dia).

. Tanto as partes n&o utilizadas como as utilizadas do penso devem ser
eliminadas de forma segura, de acordo com os regulamentos locais de
gestdoderesiduos.
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MODO DE USAR

Aplicar o penso imediatamente apos abrir a embalagem. O estiramento pode
causar fissuras na camada ativa, o que ndo afecta o desempenho do penso.
Efetuar a higiene da ferida antes da aplicagdo do penso, de acordo com
o protocolo local. Aplicar o penso sobre a pele seca.

Para abrir a embalagem individual, segurar as camadas opostas da
embalagem imediata no canto assinalado com uma seta e separa-las até
abrir totalmente.

Transferir assepticamente o penso para a ferida. A ferida esta em contato
direto com uma superficie aspera, coberta por uma camada ativa
(amarela/castanho escura). A camada de pelicula (brilhante, impressa
Medisorb P SILVER fornece) uma superficie externa para proteger a ferida
de factores externos. O penso deve ser imobilizado utilizando, por exemplo,
uma rede de ligadura elastica.

No caso de feridas menores, o penso pode ser cortado de modo a cobrir
completamente a ferida, com uma margem adicional de 2 a 3 centimetros.
No caso de feridas maiores, podem ser utilizados varios pensos, lado alado.
E importante assegurar que a superficie da ferida esteja completamente
coberta pelo penso, sem deixar espagos.

O penso deve ser verificado diariamente e substituido sempre que se
acumule excesso de secregdes (quando estas atingirem as bordas do penso
ou comegar a vazar). O penso deve ser trocado apés um maximo de 5 dias,
dependendo da morfologia do fundo da ferida e da quantidade de exsudado.
Se o penso aderir excessivamente a ferida, deve ser saturado com solugéo
salina estéril e cuidadosamente removido.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO DISPOSITIVO

O penso Medisorb P SILVER é comercializado como um produto esterilizado
por esterilizagao por radiagdo. O dispositivo ndo deve ser reesterilizado.
O dispositivo mantém a sua esterilidade dentro do prazo de validade
especificado, desde que esteja na sua embalagem original e armazenado
em condigées adequadas. Se a embalagem imediata estiver danificada,
o dispositivo médico deve ser considerado nao estéril e ndo deve ser
utilizado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O penso Medisorb P SILVER deve ser armazenado em:

+ um local com exposigao limitada a luz solar e aos raios UV;

« intervalo de temperatura de 15°C - 35°C;

« humidade entre 25% - 65%;

« condicdes que protejam contra a humidade e danos mecéanicos ou
contaminagé&o quimica;

+ naembalagem individual original. Qualquer dano mecanico na embalagem
pode comprometer a esterilidade do dispositivo.

INFORMAGOES ADICIONAIS

O resumo da seguranca e da eficacia clinica do dispositivo esta disponivel
emtricomed.com

Para uma explicagdo dos simbolos na frente da caixa, consulte
medisorb.com

Data de edigéo: 08.2024
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INSTRUCCIONES DE USO
Medisorb P SILVER
Apdsito absorbente con plata
CARACTERISTICAS

El apdsito Medisorb P SILVER se caracteriza por su capacidad para tratar

heridas exudativas, infectadas o con riesgo de infeccién secundaria.

El producto esta formado por tres capas:

+ lamina de poliuretano permeable al vapor con capa de pegamento acrilico
(aprox. 13% del producto) — es la capa exterior (impresa) que protege la
herida contra los factores externos. La capa de espuma de poliuretano
esta unida a la ldmina de poliuretano con pegamento. El pegamento es
invisible para el usuario,

« espuma de poliuretano hidrofila (aprox. 72% del producto) — responsable
de mantener la humedad adecuada de la herida, con alta capacidad de
absorcion del exceso de fluidos,

« capa activa (aprox. 15% del producto): compuesta principalmente por
quitosano y microplata (plata metélica cuyas particulas miden micro-
metros) — que garantiza un entorno aséptico para la herida y condiciones
que favorecen la cicatrizacion.

El uso de dos sustancias antibacterianas de distinto mecanismo de accion

permite conseguir un efecto antibacteriano mas potente.

El vendaje contiene quitosano — una sustancia de origen animal que

constituye aprox. el 2,5% del producto — y microplata — una sustancia

medicinal que constituye el 0,3% del producto como maximo —.

USO E INDICACIONES

El apésito Medisorb P SILVER esta indicado para tratar heridas con exudado
medio o alto, infectadas o con riesgo de desarrollar infeccion secundaria.
Gracias a sus propiedades, el producto se puede utilizar en caso de Ulceras
de pierna, escaras, heridas posoperatorias y lesiones postraumaticas
extensas, asi como para tratar las heridas concomitantes al pie diabético.

El uso del producto esta destinado para profesionales sanitarios, cuidadores
y pacientes que deseen vendar por su cuenta heridas exudativas, infectadas
o conriesgo de desarrollar infeccion secundaria.

CONTRAINDICACIONES

El producto sanitario Medisorb P SILVER no se debe utilizar:

« sobre heridas secas, con costra seca o necrosis negra,

+ para detener hemorragias y sobre heridas sangrantes,

* junto con pomadas, cremas o polvos,

« en las personas alérgicas a cualquiera de los ingredientes del vendaje:
quitosano (obtenido de crustaceos), microplata, poliuretano,

« en las personas con argiria,

+ en cavidades corporales,

« en orificios corporales naturales.

EFECTOS ADVERSOS

No se ha observado ninguna complicacion ni reaccion adversa relacionada
con laactividad del aposito.

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

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

PRECAUCIONES
1. Producto no reutilizable. El producto no se puede reutilizar debido a la

pérdida de sus propiedades absorbentes y antibacterianas. En caso de

reutilizacion del producto, podria producirse una transmision de
patoégenos.

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

reesterilizar.

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

No usar el apésito después de la fecha de caducidad.

No dejar el ap6sito sobre la herida durante mas de 5 dias.

El producto contiene una sustancia medicinal: microplata.

El producto contiene quitosano, una sustancia de origen animal.

Por lo tanto, el vendaje no se debe utilizar en las personas con hiper-

sensibilidad a los productos derivados de crustaceos.

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

El envase inmediato (el sobre con el aposito) posee una etiqueta de color

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

que el producto se ha sometido a un proceso de esterilizacion).

10. Los vendajes se pueden diferenciar en el color de la capa activa. Los
cambios de color del vendaje que no influyan en la eficacia y la seguridad
del producto son permisibles.

. Consultar con el médico:

« antes de usar en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,

« en caso de empeorar el estado de la herida,

« en caso de tomar antibiéticos,

« en caso de observar cambios de pigmentacion en la herida y la piel
asu alrededor,

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

12. Los pacientes particularmente sensibles a la plata podrian desarrollar
argiria si usan el apdsito de forma prolongada y cambian de aposito con
mucha frecuencia (hasta mas de diez veces al dia).

13. Tanto las partes usadas del apdsito como las no usadas se deben
desechar de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre gestion
deresiduos.
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MODO DE EMPLEO DEL PRODUCTO

Aplique el apdsito nada mas abrir su envase. Estirar el vendaje podria causar
roturas en la capa activa que no influyen en su acciéon hemostatica.

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

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

A continuacién, coloque el aposito sobre la herida de manera aséptica.
La superficie rugosa con capa activa (amarilla/marrén oscura) debe
contactar directamente con la herida. La lamina (brillante, con Medisorb P
SILVER impreso) es la capa externa que protege la herida contra los factores
externos. Inmovilice el aposito, p. ej. con un vendaje elastico de malla.

Si la herida es pequeifia, el aposito se puede recortar hasta un tamario que
permita cubrir toda la herida, con un exceso de 2-3 cm a su alrededor. Si la
herida es grande, se pueden utilizar mas apésitos, uno junto a otro.

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

El apésito debe inspeccionarse a diario y cambiarse si se acumula un exceso
de secreciones por debajo (cuando las secreciones alcanzan el borde del
aposito o empiezan a filtrarse). La morfologia del fondo de la herida y la
cantidad de exudado determinaran cuando cambiar el apésito. No obstante,
no se debe dejar sobre la herida durante mas de 5 dias.

En caso de que el vendaje se adhiera a la herida en exceso, se debe
impregnar con una solucién estéril de suero fisiolégico y retirar con cuidado.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El aposito Medisorb P SILVER se debe almacenar en:

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

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

« un rango de humedad de 25% - 65%;

« condiciones que protejan de la humedad, los dafios mecénicos o la
contaminacién quimica;

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

INFORMACION ADICIONAL

Eltricomed.com puede encontrar un resumen sobre la seguridad y la eficacia
clinica del producto.

Los simbolos de la parte delantera de la caja de cartén se explican en
medisorb.com

Fecha de edicion: 08.2024
Numero de edicién: REV. 2
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HASZNALATI UTMUTATO
Medisorb P SILVER
Nedvszivo ezist tartalmu kétszer
LEiRAS

A Medisorb P SILVER kétszer kivaloan alkalmas valadékos sebek, fert6zott

vagy masodlagos fertézés veszélyének kitett sebek kezelésére.

Az eszkdz harom rétegbdl all:

« nedvességallo poliuretan folia akril ragasztoréteggel (az eszkdz kb. 13%-a)
— ez a kilsé réteg (nyomtatott mintaval), amely védi a sebet a kiils6é
tényezoktdl. Egy ragasztott poliuretan habréteg a féliahoz kapcsolva.
Aragaszté a felhasznalé szamara nem lathato,

« hidrofil poliuretan hab (az eszkdz 72%-a) — felelés a megfelel6 nedvesség
fenntartasaért a seb fellletén, kivalo a felesleges folyadék felszivasi
kapacitasa,

« aktiv réteg (kb. az eszkoz 15%-a), melynek f6 Gsszetevdi a kitozan és
a mikroezust (mikro tartomanyba es6 szemcsemeéretl eziist) — biztositva
az aszeptikus sebkdrnyezetet és a kedvezo feltételeket a sebgyodgyulasi
folyamathoz.

Két eltér6 modon haté antibakteriadlis anyag alkalmazasa erésebb

antibakterialis hatast tesz lehetévé.

A kotszer a termék kb. 2,5%-at kitevé allati eredetii anyagot — kitozant,

valamint gyogyaszati anyagot — mikroezustét tartalmaz, mely az eszkéz

max. 0,3%-a.

RENDELTETES ES JAVALLATOK

A Medisorb P SILVER kétszer kdézepes vagy magas valadékoz6 sebek,
fertézott vagy masodlagos fertézés veszélyének kitett sebek kezelésére
szolgél. Az eszkoéz alkalmas a kovetkezbkre a készitmény hasznalhatd
labszarfekélyek, felfekvés okozta sebek, mitét utani sebek, kiterjedt
poszttraumas sériilések esetén, valamint az (n. diabéteszes lab kezelésére.
Az eszkozt egészséglgyi dolgozok, gondozok és valadékos sebeket,
fertozott sebeket vagy masodlagos fertézés veszélyének kitett sebeket
kezeld betegek hasznalhatjak.

ELLENJAVALLAT

A Medisorb P SILVER nem hasznalhato:

« széraz sebeken, szaraz heggel vagy fekete nekrozis esetén,

« vérzd sebek kezelésére,

« nem hasznalhaté kenécsokkel, krémekkel vagy porokkal egydtt,

« olyan személyeknél, akik allergidsak a kotszer barmely &sszetevojére:
kitozan (rakfélékbdl), mikroezust, poliuretan,

« argyriaban szenvedodk esetében,

« testtiregekben,

« atest természetes nyilasaiban.

MELLEKHATASOK

A kotszerrel kapcsolatban nem lett megallapitva komplikacié vagy
mellékhatas.

Ha kevés a sebvaladék, a kotés kiszaradhat és a sebfellilethez tapadhat.
A cserénél sériilés, vérzés vagy fajdalom léphet fel. Ennek elkeriilése
érdekében nedvesitse meg a kétést sooldattal, mielétt eltavolitja.

Podzieli¢ na dwa zdania: Minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak.”
"Ezenkivil tajékoztatni kell a beteg lakéhelye szerinti orszag illetékes
hatdsagat.

BIZTONSAGI UTASITASOK
1. Egyszer haszndlatos eszkoéz. Az eszk6z Ujbodli alkalmazasa nem
lehetséges a antibakteridlis tulajdonsagainak elvesztése miatt. Ha az
eszkoz Ujra felhasznalasra kerlilne, kérokozok kertlhetnek at.

. A kétszer steril allapotban kerll forgalomba. Az eszkdzt nem lehet tjra

sterilizalni.

Ne haszndlja a kotszert, ha kétségei vannak az eszkoz sterilitasaval

kapcsolatban.

Akoétszer nem hasznalhato fel a lejarati datuma utan.

E kétszert max. 5 napig szabad sebre alkalmazni.

Az eszkdz gydgyaszati anyagot — mikroeziistot — tartalmaz.

Az eszkéz allati eredetli anyagot — kitozant — tartalmaz.

Akétszerben talalhato allati eredetli anyagok miatt a rakfélékbol készilt

termékekre tulérzékeny személyek nem hasznalhatjak.

A kotszer nem felszivodo, és csak kiilsé hasznalatra alkalmas.

. Akozvetlen csomagolason (kétszeres tasak) jeldlés lathaté — e piros jel
jelzi a sterilizalas megtorténtét (a jeldlés piros szine megerdsiti, hogy az
eszkoz atesett a sterilizalasi folyamaton).

10. A koétszerek aktiv rétegeinek szinei eltérhetnek egymastol. A kétszer
elszinez6dése megengedett, és nem befolyasolja az eszkdz haté-
konysagat és biztonsagat.

11. Az alabbi esetekben konzultajon orvossal:

« miel6tt terhes vagy szoptatd né hasznalna a kétszert,

« aseb allapotanak romlésa esetén,

« antibiotikum kura esetén,

« ha a seb és a korilotte [évé bor elszinezédését észleli,

« Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos barmilyen kétség esetén.

12. Az ezusttel vald érintkezésre kuléndsen érzékeny betegeknél hosszan
tarté hasznalat és/vagy nagyon gyakori (naponta tébbszéri) kétéscsere
esetén argyria fordulhat el6.

13. A kétszer fel nem haszndlt és felhasznalt részeit egyarant bizton-
sagosan, a helyi hulladékkezelési eldirasoknak megfelelen kell
utilizalni.
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AZ ESZKOZ HASZNALATA

A kétszert a csomagolas felbontasa utan azonnal alkalmazni kell. A kotszer
nyUjtasa az aktiv rétegben repedéseket okozhat, de ez nem befolyasolja
akétszer hatékonysagat.

A kotszer felhelyezése elétt a helyi protokolinak megfeleléen kell elvégezni
asebhigiéniat. Helyezze a kotszerta szaraz bérre.

Egy kotszer kinyitasahoz a kozvetlen csomagolas ellentétes rétegeit kell
megragadni a nyillal jelélt sarkon, és szétvalasztani, amig a csomagolas
teljesen ki nem nyilik.

Akétszert a sebre aszeptikus modon kell felhelyezni. A sebbel kdzvetlentl az
érdes felllet érintkezik - ez az aktiv réteg (sarga/sotétbarna). A foliaréteg
(fényes, rajta nyomtatott felirat: Medisorb P SILVER) kuls¢ véddéfeltletet
biztosit, amely megvédi a sebet a kiils6 tényezoktdl. A kétszert rogziteni kell
példaul egy rugalmas kot6z6halo segitségével.

Kisebb sebek esetén a kétszer megfeleld méretlire vaghatod, ugy hogy
a sebet teljesen lefedje 2-3 cm rahagyassal. Nagyobb sebek esetén tébb
kotszer is felhelyezheté egymas mellett.

Gondoskodni kell arrél, hogy a sebfeliletet a kétszer kdzvetlendl és teljes
mértékben lefedje.

A kotszert naponta ellenérizni kell, és ha alatta felesleges valadék
halmozédik fel (ha a valadék eléri a kotszer szélét vagy szivarogni kezd),
akkor ki kell cserélni. Egy kotszert maximum 5 napig lehet a seben tartani,
a sebfenék morfolégiajatdl és a sebbdl szarmazoé valadék mennyiségétd!
fliggéen.

Ha a kotszer tulzottan a sebbe tapad, steril sdoldattal kell &titatni és évatosan
kell eltavolitani.

AZ ESZKOZ STERILITASARA VONATKOZO INFORMACIOK

AMedisorb P SILVER kotszer steril allapotban, sugarsterilizalassal sterilizalt
termékként kertl forgalomba. Az eszkzt nem szabad Ujra sterilizalni. Sajat
csomagolasaban, megfelel6 tarolasi korilmények kézott tartva az eszkéz
megérzi sterilitasat a rajta jelzett felhasznalasi id6ig. A kiilsé és bels6
csomagolas sériilése esetén az orvostechnikai eszkézt nem sterilként kell
kezelni, és nem szabad felhasznalni.

TAROLASI UTASITASOK

A Medisorb P SILVER kétszert az alabbi kortilmények kozt kell tarolni:

« napfénytél és az UV-sugarzastol védett helyen;

« 15°C - 35°C kozotti hémérséklet-tartomanyban;

* 25% - 65% kozt paratartalom-tartomanyban;

« viztél, mechanikai sértlésektol vagy vegyi szennyezédésektdl védett
helyen;

« eredeti csomagolasban. A csomagolds barmely mechanikai sértlése
atermék sterilitasanak elvesztését eredményezheti.

TOVABBI INFORMACIOK:

Az eszkdz biztonsagossagarol és klinikai hatékonysagarél szoéld
osszefoglalé a tricomed.com oldalon érheté el.

A kartondoboz elején talalhatd szimbolumok magyarazata a medisorb.com
weboldalon talalhaté.

Kiadas datuma: 08.2024
Akiadas szama: REV. 2




cs

NAVOD K POUZITi

Medisorb P SILVER

Absorpéni kryti s obsahem stfibra
CHARAKTERISTIKA

Kryti Medisorb P SILVER je vhodné k o$etfeni exsuduijicich, infikovanych ran

nebo ran srizikem sekundarniinfekce.

Prostredek je tvofen ze tii vrstev:

« paropropustné polyuretanové folie s vrstvou akrylového lepidla (cca 13%
prostfedku) — tvofi vnéjsi vrstvu (s potiskem), kterd chrani ranu pred
vnéjsimi faktory. Vrstva polyuretanové pény je s polyuretanovou folii
spojena lepidlem. Lepidlo neni pro uzivatele viditelné,

« hydrofilni polyuretanové pény (cca 72% prostfedku) — zajistuje udrzeni
pozadované vihkosti rany, ma vysokou schopnost absorbovat prebyte¢né
tekutiny,

« aktivni vrstvy (cca 15% prostredku), jejimiz hlavnimi slozkami jsou chitosan
a mikrostfibro (kovové stfibro s velikosti ¢astic v fadu mikrometrd) —
zajistuje aseptické prostredi a vytvari pfiznivé podminky pro hojenirany.

Pouziti dvou antibakterialnich latek s rdznou Gcinnosti umozriuje siln&jsi

antibakterialni ucinek.

Kryti obsahuje latku Zivoc¢isného plvodu (chitosan), ktera tvofi cca 2,5%

prostfedku, a lécivou latku — mikrostfibro, které tvofi nejvySe 0,3%

prostiedku.

UCEL A INDIKACE

Kryti Medisorb P SILVER je uréeno k oSetfeni ran se stfednim az vysokym
mnozstvim exsudatu, infikovanych ran nebo ran s rizikem vzniku sekundarni
infekce. Diky svym vlastnostem Ize prostiedek pouzit pfi bércovych viedech,
dekubitech, pooperaé¢nich ranach, rozsahlych posttraumatickych poranénich
ataké k oSetfeni ran provazejicich tzv. diabetickou nohu.

Prostfedek je ur€en pro zdravotnické pracovniky, oSetfovatele a pacienty
k 1é¢bé exsudujicich, infikovanych ran nebo ran s rizikem vzniku sekundarni
infekce.

KONTRAINDIKACE

Zdravotnicky prostfedek Medisorb P SILVER nelze pouzivat:

« na suché rany, se suchymi strupy nebo ¢ernou nekrézou,

« k zastaveni krvaceni a krvacejicich ran,

« v kombinaci s mastmi, krémy a pudry,

« uosob alergickych na nékterou ze slozek kryti: chitosan (ziskany z korysu),
mikrostiibro, polyuretan,

« u osob trpicich argyrii,

« v télnich dutinach,

« v prirozenych télnich otvorech.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné komplikace ani nezadouci ucinky souvisejici
s pusobenimkryti.

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

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Prostfedek na jedno pouZziti. Opakované pouZiti prostfedku neni mozné
kvuli snizeni jeho absorpé&nich a antibakterialnich viastnosti. Opakované
pouziti muZe véstk pfenosu patogenu.

Kryti se prodava jako sterilni. Prostfedek nelze opakované sterilizovat.

Kryti nepouzivejte, pokud si nejste jisti sterilitou produktu.

Nepouziveijte kryti po uplynuti doby pouzitelnosti.

Prilozte kryti na ranu nejdéle po dobu 5 dni.

Prostfedek obsahuje 1é¢ivou latku — mikrostfibro.

Prostiedek obsahuje latku Zivocisného ptvodu — chitosan.

Vzhledem k piitomnosti latek Zivocisného plvodu v kryti jej nepouzivejte

u osob precitlivélych na vyrobky z mékkysu.

Kryti je nevstiebatelné a je ur€eno pouze pro vnéjsi pouziti.

Na vnitfnim obalu (sacku s krytim) je znacka — po sterilizaci je ervena

(Cervenabarva znacky potvrzuje, Ze prostredek byl sterilizovan).

10. Kryti se muZze lisit barvou aktivni vrstvy. Odbarveni kryti je pfipustné
anema vliv na t¢innost a bezpe¢nost prostredku.

11. Poradte se s lékafem:

« pred pouzitim u t&hotnych nebo kojicich zen,

« pokud se stav rany zhorsi,

« pokud jsou vam podavana antibiotika,

« pokud si vSimnete zmény barvy rany a ktze kolem ni,

« v pfipadé jakychkoli pochybnosti ohledné pouZiti prostfedku.

12. U pacientt zvlasté citlivych na kontakt se stfiborem se po dlouhodobém
pouzivani a pfi velmi ¢asté vyméneé kryti (nékolikrat denné) muze objevit
argyrie.

13. Nepouzité i pouzité ¢asti kryti bezpecné zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy pro nakladani s odpady.
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ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Kryti pouZijte ihned po otevieni obalu. Natahovani mize zpusobit praskliny
v aktivni vrstvé, které neovliviiuji ucinnost kryti.

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

Chcete-li otevfit jednotlivé baleni, uchopte protilehlé vrstvy vnitfniho obalu
zaroh oznaceny Sipkou a oddélte je od sebe, dokud se obal zcela neotevie.
Asepticky preneste kryti na ranu. V pfimém kontaktu s ranou je drsny povrch
— s aktivni vrstvou (Zlutd / tmavé hnéda). Potisténa vrstva félie (leskla,
s potiskem Medisorb P SILVER) tvofi vnéjsi povrch a chrani ranu pred
vnéjsimi faktory. Kryti je potfeba znehybnit napf. elastickym sitovanym
obvazem.

U mensich ran Ize kryti ustfihnout na velikost, ktera umoZznuje UpIné zakryti
rany, pfiéemz je nutno ponechat 2-3 cm rezervu mimo ranu. V pfipadé vétsich
ran Ize pouzit vice kryti, jedno vedle druhého.

Ujistéte se, Ze je povrch rany pfimo a zcela chranén krytim.

Kryti je potfeba denné kontrolovat a vyméfovat, pokud se pod nim
nahromadi nadmérné mnozstvi sekretu (jakmile sekret dosahne okraje kryti
nebo zacne prosakovat). Kryti je potfeba vyménit nejvySe po 5 dnech
v zavislosti na stavu spodiny rany a mnozstvi exsudatu.

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

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU

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

PODMINKY UCHOVAVANi

Kryti Medisorb P SILVER musi byt skladovano:

* na misté s omezenym pfistupem slunec¢niho svétla a UV zafeni;

« pfi teploté v rozmezi 15°C az 35°C;

« pfi vihkosti 25% - 65%;

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

« v originalnim jednotkovém obalu. Veskera mechanicka poskozeni obalu
mohou vést k riziku ztraty sterility.

DALSI INFORMACE

Shrnuti bezpeénosti a klinické uginnosti prostfedku je dostupné na strankach
tricomed.com

Vysvétleni symbol(i uvedenych na pfedni strané obalu najdete na strankach
medisorb.com

Datum vydani: 08.2024
Cislo vydani: REV. 2
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NAVOD NA POUZITIE
Medisorb P SILVER
Absorpény obvéaz so striebrom
CHARAKTERISTIKA

Obvaz Medisorb P SILVER sa vyznacuje schopnostou o$etrovat exsudujice

rany, ktoré st infikované alebo ohrozené sekundarnou infekciou.

Produkt sa sklada z troch vrstiev:

« paropriepustna polyuretanova félia s akrylovou lepiacou vrstvou (cca 13%
vyrobku) — ktora tvori vonkajsiu vrstvu (s potlaou), chraniacu ranu pred
vonkaj$imi vplyvmi. Vrstva polyuretanovej peny je k polyuretanovej folii
prilepena lepidlom. Lepidlo nie je pre pouzivatela viditelné,

« hydrofilna polyuretanova pena (cca 72% vyrobku) — zodpoveda za
udrziavanie dostato¢nej vihkosti v rane a ma vysoku schopnost absorbovat
prebytoénu tekutinu,

« aktivnej vrstvy (cca 15% vyrobku), ktorej hlavnymi zloZzkami st chitosan
a mikrostriebro (kovové striebro s velkostou ¢&astic v rozmedzi
mikrometrov) — zabezpecuje aseptické prostredie rany a podmienky
priaznivé pre proces hojeniarany.

Pouzitie dvoch antibakterialnych latok s réznymi Gginkami umoziuje

dosiahnut silnejsi antibakterialny ucinok.

Obvaz obsahuje latku Zivo&isneho pévodu — chitosan, ktory tvori cca 2,5%

vyrobku, a lieCivu latku mikrostriebro, ktora predstavuje max. 0,3% vyrobku.

UCEL A INDIKACIE

Obvaz Medisorb P SILVER je uréeny na osetrenie ran charakterizovanych
stredne silnym az silnym exsudatom, infikovanych alebo s rizikom
sekundarnej infekcie. Vdaka svojim vlastnostiam sa vyrobok méze pouzivat
na vredy predkolenia, preleZzaniny, pooperacné rany, polrazové rozsiahle
poranenia, ako aj na liecbu ran spojenych s tzv. diabetickou nohou.

Produkt je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi, opatrovatelmi
a pacientmi, ktori si obvazuju exsudativne rany s infekciou alebo rizikom
sekundarnejinfekcie.

KONTRAINDIKACIE

Medisorb P SILVER sa nesmie pouZzivat:

« na suché rany, so suchou chrastou alebo €iernou nekrézou,

« na zastavenie krvacania a krvacajucich ran,

« spolo¢ne s pouzivanim masti, krémov a praskov,

« u ludi s alergiou na niektort zo zloZiek obvézu: chitosan (ziskany z kérov-
cov), mikrostriebro, polyuretan,

« u ludi trpiacich argyriou,

« v telesnych dutinach,

« v prirodzenych otvoroch tela.

NEZIADUCE UCINKY

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

Ak je sekrécia z rany malda, obvéz méze vyschnut a prilepit sa k povrchu rany.
Privymene obvazu moZe dojst k poraneniu, krvacaniu a bolesti. Aby ste tomu
zabranili, navlhéite obvaz pred odstranenim fyziologickym roztokom.

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

PREVENCIA

. Produkt na jedno pouzitie. Opatovna aplikacia produktu nie je mozna
z doévodu straty jeho absorpénych a antibakterialnych vlastnosti.
Pri opakovanom pouZiti produktu méze dojst k prenosu patogénnych
agensov.

.Obvéz sa ponuka na predaj v steriinom stave. Produkt nesmie byt

opatovne sterilizovany.

Nepouzivajte obvéz, ak mate pochybnosti o sterilite pomocky.

NepouZivajte obvaz po datume exspiracie.

Obvaz ponechajte na rane max. 5 dni.

Produkt obsahuije lie¢ivu latku — mikrostriebro.

Produkt obsahuije latku Zivo¢isneho pévodu — chitosan.

Vzhladom na pritomnost latok Zivocisneho pévodu v obvéze, sa nesmie

pouzivat u ludi s precitlivenostou na vyrobky z kérovcov.

. Obvéz nie je resorbovatelny a je urceny len na vonkajsie pouZitie.

. Na bezprostrednom obale (obvézovom vrecu$ku) je znacka — ervena po
sterilizacii (Cervena farba oznacenia potvrdzuje, Ze produkt presiel
sterilizaénym procesom).

10. Obvazy sa mozu liit farbou aktivnej vrstvy. Zafarbenie obvézu je

pripustné a nema vplyv najeho uc¢innost a bezpecnost.

11. Je potrebné obrétit sa na lekara:

« pred pouzitim u tehotnych a dojciacich Zien,

« v pripade zhor$enia stavu rany,

« v pripade antibiotickej liecby,

« ak dojde k zmene farby rany a koZe v jej okoli,

« v pripade akychkolvek pochybnosti o pouzivani produktu.

12. U pacientoyv, ktori st obzvlast citlivi na kontakt so striebrom, sa m6ze
po dlhodobom pouZivani a pri velmi €astych vymenach obvézov
(niekolkokrat denne) objavit argyria.

13. Nepouzité aj pouzité Casti obvazu by sa mali bezpec¢ne zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi o nakladani s odpadom.
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SPOSOB POUZITIA

Obvéz aplikujte ihned po otvoreni balenia. Roztahovanie méze spdsobit
praskanie aktivnej vrstvy, €o nema vplyv na vykonnost obvéazu.

Pred aplikaciou obvéazu vykonajte hygienu rany podla miestneho protokolu.
Obvaz naneste na suchu pokozku.

Pre otvorenie obalu uchopte protifahlé vrstvy bezprostredného obalu
vrohoch oznacenych Sipkou a oddelte ich, kym sa tplne neotvoria.
Aseptickym spésobom preneste obvéaz na krvacajicu ranu. Do priameho
kontaktu s ranou prichadza zdrsneny povrch — s aktivnou vrstvou (zIta/
tmavohneda). Vrstva félie (leskla, s potlacou Medisorb P SILVER) poskytuje
vonkaj$i povrch na ochranu rany pred vonkaj$imi vplyvmi. Obvéz by mal byt
fixovany napriklad elastickou bandazovou sietkou.

V pripade menS$ich ran sa obvaz moéze skratit na velkost, ktora umoziiuje
Uplné pokrytie rany, s rezervou 2-3 cm. Pri va¢Sich ranach sa moze pouzit
viac obvézov, jeden vedla druhého.

Je potrebné dbat' na to, aby bol povrch rany priamo a Uplne chraneny
obvézom.

Obvaz by sa mal denne kontrolovat a menit, ak sa pod nim nahromadi
nadbytocny sekrét (ked sekrét dosiahne okraj obvéazu alebo zacne
presakovat). Obvaz je potrebné menit maximalne po 5 difoch v zavislosti od
morfologie dnarany a mnozstva exsudatu.

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

INFORMACIE O STERILITE PRODUKTU

Obvéz Medisorb P SILVER sa pontka na predaj ako sterilny vyrobok,
sterilizovany sterilizaciou Ziarenim. Produkt sa nesmie opatovne sterilizovat.
Produkt si zachovava svoju sterilitu len v pévodnom obale, pri dodrzani
vhodnych skladovacich podmienok, po¢as stanovenej doby pouZitelnosti.
Ak sa zisti, Ze bezprostredny obal je poskodeny, zdravotnicka pomécka sa
musi povazovat za nesteriln a nesmie sa pouzivat.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Obvéaz Medisorb P SILVER je potrebné uchovavat:

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

« v teplotnom rozsahu 15°C - 35°C;

* v rozmedzi vihkosti 25% - 65%;

« v podmienkach, ktoré zabraruji navihnutiu a mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znecisteniu;

« v originalnom jednotkovom obale. V3etky mechanické poSkodenia obalu
mozu spdsobit stratu sterility pomocky.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Suhrn bezpeénosti a klinickej ucinnosti produktu je k dispozicii na webovej
stranke tricomed.com

Vysvetlenie symbolov na prednej strane Skatulky najdete na stranke
medisorb.com

Datum vydania: 08.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medisorb P SILVER
Pansament absorbant cu argint
CARACTERISTICI

Pansamentul Medisorb P SILVER se caracterizeaza prin capacitatea sa de

atrata plagile exudante infectate sau cu risc de infectie secundara.

Produsul este alcatuit din trei straturi:

« o folie poliuretanica permeabila la vapori cu un strat adeziv acrilic (aprox.
13% din produs) — care formeaza un strat exterior (cu imprimare), protejand
rana de factorii externi. Stratul de spuma poliuretanica este lipit de folia
poliuretanica cu un adeziv. Adezivul nu este vizibil pentru utilizator,

« spuméa poliuretanica hidrofila (aprox. 72% din produs) — responsabila
pentru mentinerea umiditatii adecvate a ranii, cu o capacitate ridicata de
absorbtie a excesuluide lichid,

« un strat activ (aprox. 15% din produs), ale carui componente principale sunt
chitosanul si microargintul (argint metalic cu o dimensiune a particulelor de
ordinul micrometrilor) — care asigura un mediu aseptic al plagii si conditii
favorabile procesului de vindecare a acesteia.

Utilizarea a doua substante antibacteriene cu actiuni diferite permit un efect

antibacterian mai puternic.

Pansamentul contine o substanta de origine animala — chitosan, reprezen-

tand aprox. 2,5% din produs, si o substantd terapeuticd — microargint,

reprezentand max. 0,3% din produs.

SCOP SIINDICATII

Pansamentul Medisorb P SILVER este destinat tratamentului plagilor
caracterizate prin exudat moderat pana la ridicat, infectate sau cu risc de
infectie secundara. Datorita proprietatilor sale, dispozitivul medical poate
fi utilizat pentru ulcerele tibiei, plagile provocate de escare, plagile
postoperatorii, leziunile extensive posttraumatice, precum si pentru
tratamentul rénilor asociate cu asa-numitul picior diabetic.

Dispozitivul este destinat personalului specializat din domeniul sanatatii si
ngrijitorilor care trateaza rani exudative, infectate sau cu risc de infectie
secundara.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul medical Medisorb P SILVER nu trebuie utilizat:

* pe rani uscate, cu cruste uscate sau necroza neagra,

« pentru oprirea hemoragiilor si a ranilor sangerande,

« impreuna cu unguente, creme, pudre,

« de catre persoanele care sunt alergice la oricare dintre ingredientele
pansamentului: chitosan (derivat din crustacee), microargint, poliuretan,

« la persoanele care sufera de argirie,

« in cavitatile corpului,

« in orificiile naturale ale corpului.

REACTIIADVERSE

Nu au existat complicatii sau reactii adverse asociate cu actiunea pansa-
mentului.

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

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

PRECAUTII
1. Dispozitiv medical de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului nu este
posibila din cauza pierderii proprietatilor sale absorbante si anti-
bacteriene. in cazul in care dispozitivul este reutilizat, se pot transmite
agenti patogeni.
Pansamentul este oferit spre vanzare in stare sterild. Dispozitivul nu
trebuie re-sterilizat.
Nu utilizati pansamentul daca exista indoieli cu privire la sterilitatea
produsului.
Nu utilizati pansamentul dupéa data de expirare.
Aplicati pansamentul pe rana max. 5 zile.
Produsul contine substanta terapeutica microargint.
Produsul contine o substanta de origine animald — chitosan.
Din cauza prezentei substantelor de origine animald in pansament,
acesta nu trebuie utilizat la persoanele cu hipersensibilitate la produsele
din crustacee.
Pansamentul este neresorbabil si este destinat exclusiv uzului extern.
Pe ambalajul primar (plicul cu pansament) existd un marcator — rosu
dupé sterilizare (culoarea rosie a marcatorului confirma faptul ca
dispozitivul a fost supus procesului de sterilizare).
. Pansamentele pot diferi in ceea ce priveste culoarea stratului activ.
Decolorarea pansamentului este acceptabila si nu afecteaza eficacitatea
si siguranta dispozitivului.

N

[d

No o

©

o

11. Consultati medicul:
« Tnainte de utilizare la femeile insarcinate sau care alapteaza,
« in caz de agravare a starii plagii,
« in caz de tratament cu antibiotice,
« In cazul in care se observa decolorarea ranii si a pielii din jurul acesteia,
« in cazul in care exista indoieli cu privire la utilizarea produsului.
12. Pacientii care sunt deosebit de sensibili la contactul cu argintul pot

dezvolta argiria dupa o utilizare prelungitad si cu schimbari foarte
frecvente ale pansamentelor (de mai multe ori pe zi).

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

w

MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Aplicati pansamentul imediat dup& deschiderea ambalajului. Intinderea
excesiva a pansamentului poate cauza craparea stratului activ, care nu
afecteaza performanta pansamentului.

Efectuati igiena plagii inainte de aplicarea pansamentului in conformitate cu
protocolul local. Aplicati pansamentul pe pielea uscata.

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

Transferati pansamentul pe rana in mod aseptic. In contact direct cu rana
existd o suprafata aspra — cu un strat activ (galben/maro inchis). Stratul de
folie (lucios, imprimat Medisorb P SILVER) ofera o suprafata externa pentru
a proteja plaga de factorii externi. Pansamentul trebuie imobilizat folosind, de
exemplu, o plasd elasticd de bandaj.

Pentru plagile mai mici, pansamentul poate fi taiat la o dimensiune care sa
permitd acoperirea completd a plagii, cu o toleranta de 2-3 cm dincolo de
rana. In cazul ranilor mai mari, se accepta utilizarea mai multor pansamente
unullanga altul.

Trebuie atrasa atentia ca suprafata plagii sa fie protejata direct si complet de
pansament.

Pansamentul trebuie inspectat zilnic si schimbat daca se acumuleaza secretii
n exces sub acesta (atunci cand secretiile ajung la marginea pansamentului
sau fncep sa curgd). Pansamentul trebuie schimbat dupa maximum 5 zile, in
functie de morfologia plagii si de cantitatea de exudat.

Daca pansamentul adera excesiv la plaga, acesta trebuie saturat cu solutie
salina sterila si indepartat cu atentie.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI

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

CONDITII DE DEPOZITARE

Pansamentul Medisorb P SILVER trebuie depozitat:

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

« la temperaturi de 15°C - 35°C;

« la o umiditate de 25% - 65%;

« in conditii optime, care s&- protejeze impotriva umezelii si deteriorarii
mecanice sau a contamindrii chimice;

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

INFORMATII SUPLIMENTARE

Un rezumat al sigurantei si eficacitétii clinice a dispozitivului este disponibil pe
site-ul tricomed.com

Pentru o explicatie a simbolurilor de pe partea din fata a cutiei, consultati
medisorb.com

Data emiterii: 08.2024
Numarul editiei: REV. 2
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WUHCTPYKLUUSA 3A YNOTPEBA
Medisorb P SILVER
Ab6copbupalia npeepbaka cbe cpebpo
XAPAKTEPUCTUKA

MpeBpb3kata Medisorb P SILVER ce xapaktepusupa cbc criocobHocTTa
CU [a TpeTUpa eKcyaaTHWU U UHGEKTUPaHW paHu, KakTo W TakuBa C pUCK
OT BTOPUYHA UHCDeKLUS.

W3penveto e narpafeHo oT Tpy Cros:

* Napornponycki1Bo MonMypeTaHoBo (hONMo ChC CrOW akpUIHO NEenuno
(ok. 13% ot wu3genueto) — KoeTo oBpasyBa BbHLIEH CrO (C nevar),
npeanassally paHaTa OT BbHLHM chakTopu. CnosT nonuypetaHosa nsHa
€ 3aneneH 3a NonmypeTaHoBOTO (DONNO C Nenuo. JIenunoTo He e BUAMMO
3anotpebutens,

* XxnapodunHa nonuypeTtaHosa nsHa (ok. 72% OoT N3[enmeTo) — OTrOBOPHa 3a

noJAbPXaHeTo Ha [ocTaTb4yHa BMAXHOCT Ha paHaTa, C ronsma

cnoco6HOCT 3a abcopbupaHe Ha U3nuLLIHaTa TEYHOCT,

akTuBeH crno (ok. 15% OT npoaykTa), YMMTO OCHOBHW KOMMOHEHTU

ca XuTo3aH M MUKpocpebpo (MeTanHo cpebpo C pasmep Ha YacTuumuTe

B MUKPOMETPUYHUS JUanasoH) — OCUrypsiBa acenTiiHa cpeaa Ha paHata

V BnaronpusTHY YCroBUS 3a NpoLieca Ha 3a3ApaBsiBaHe Ha paHaTa.

WM3nonsBaHeTo Ha ABe aHTMGaKkTepuanHu BellecTBa C pa3nuyHo AeicTeve

No3BONISIBa Aa CE NOCTUTHE NO-CUNEH aHTMGakTepuaneH eexT.

MpeBpb3kaTa CbAbpXa BELIECTBO OT XWBOTUHCKW MPOMU3XOA — XWUTO3aH,

KOETO CbCTaBnsiBa oK. 2,5% OT U3[enueTo, n TepaneBTUYHO BELLECTBO —

MUKpocpebpo, koeTo cheTapnasa Makc. 0,3% oT usgenuero.

NPEAHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA

MpeBpb3kata Medisorb P SILVER e npegHa3HayeHa 3a nevyeHve Ha paHu,
XapaKkTepusupaLLy ce C yMEpEeH [0 BUCOK EKCYAaT, MHDEKTUPaHM NN C PUCK
OT BTOpUYHa UHdekuusi. Bnarogapexune Ha cBocTBaTa C1, U3AENUETO MOXE
f[a ce u3nonssa 3a neveHne Ha s13BU Ha nopbeapuuarta, AekybutanHu,
crnegonepaTtMBHU paHn, NOCTTpaBMaTtu4HU OGLLII/IpHM HapaHABaHUA, KakTo
1 3a NeYeHNe Ha paHu, CBbp3aHu C T.Hap. AnabeTHo cTbnano.

MSAGHVIBTO € npeaHas3Ha4YeHo 3a n3noni3saHe oT MeANLUUHCKU cneunanncTtu,
GonHorneaaun M nauueHTn, KOWTO NPaBsT MPEeBPb3KN Ha eKCyaaTUBHM,
VHMEKTUPAHN UMW C PUCK OT BTOPUYHU MHEDEKLIMM PaHW.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MeaunuuHckoTo napenue Medisorb P SILVER He Tpsi6ea fa ce nanonssa:

* BbPXY CyXW paHu CbC CyX CTPYMN UM YepHa HeKkpo3a,

* 3a CMMpaHe Ha KPbBOM3MMBY W KbPBSILLY PaHU,

* 3aeHO C MexNiemMu, kpemoBe, Nyapu,

* NPy XOpa, KOUTO Ca anepruyHn KbM HSIKOSi OT CbCTaBKWTE Ha NpeBpbakaTa:
XUTO3aH (MonyyeH oT pakoobpasHu), MUKpocpebpo, nonuypeTaH,

* npw xopa, CTpajaLLy oT aprupus,

B TENECHNTE KYXUHW,

B €CTECTBEHUTE OTBOPU Ha TAMOTO.

HEXEJAHU PEAKLIUK

He ca HabniogaBaHW YCNOXHEHUS WM HEXENaHu peakuuu, CBbp3aHn
CASﬁCTEMeTO Hanpespb3KaTta.

AKO CeKkpeTbT OT paHaTa e Mariko, fpeBpb3kaTa MOXe Aa U3CbxHe U Aa
3anenHe 3a NOBbPXHOCTTA Ha paHaTta. FIpM CMsiHa Ha npeBpb3Kara Moxe Aa
Ce CTUTHe [0 HapaHsiBaHe, kbpeeHe U Gorka. 3a Aa usberHere ToBa,
HaBnaxHeTe npespb3KkaTta c d)MC!I/IOJ'IOI'VI“IEH pasTBOp, Npeaun aa s ceanute.
Bceky Cepro3eH WHUMAEHT, CBbP3aH C U3aenueTo, Tpsibsa aa ce foknaasa
Ha nNpou3BOAUTENs U Ha KOMMNETEeHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta, B KOATO
npeGMBaBa I'IOTpeGVITeJ'IﬂT WnnnauueHTbT.

MPEMOPBKU 3A BE3OMACHOCT
1.W3penue 3a eaHokpaTHa ynoTpeba. MosTopHaTa ynotpeba Ha

n3genueTo He e Bb3MOXHa nopagn 3arybata Ha abcopbupalute
1 aHTuGakTepuanHute My CBOWCTBA. AKO W3[eEnueTo ce U3nonasa
NOBTOPHO, MOXe /1a Ce NpeAasaT NaToreHHN areHTu.

. MpeBpb3kaTa ce npeanara 3a npogaxba B CTEPUNTHO CbCTOSIHUE.

MpoAyKTHT He MOXe fia Ce CTEPUNU3NPa NOBTOPHO.

He usnonspaiiTe npespb3kaTta, ako MMaTe CbMHEHUS OTHOCHO

CTEPUIHOCTTa Ha U3AEeNNeTo.

He n3nonseaiite npespb3kata crea U3TuYaHe Ha Cpoka Ha roHoCT.

M3nonasaiiTe npeBpb3kaTa BbpXy paHaTa 3a He roseye oT 5 AHU.

W3nenveto cuabpxa Ne4ebHOTO BELLECTBO — MUKPOCPeBpo.

M3nenveTo cbabpka BELLECTBO OT XMBOTUHCKM MPOU3XO/, — XUTO3aH.

Mopaau HanM4MeTo Ha BELLECTBA OT XKUBOTVUHCKW NMPOU3XOA, B NMPEBPbH3-

Kara, T He TpsioBa A1a Ce M3MOMN3Ba NpU Xopa CbC CBPbXUYYBCTBUTENHOCT

KbM MPOAYKTM OT pakooBpasHu.

. MpeBpb3kaTa e Hepe3opbrpyema 1 e npegHasHaveHa camo 3a BbHLUHA
ynotpeba.

. Bbpxy nbpBryHaTa onakoska (Calle C npeBpb3aka) MMa Mapkep —4epBeH
cref cTepunusauus (YepBeHUST LBAT Ha Mapkepa NoTBbpX/aBa, Ye
M3[1eNVeTo € NPEMWNHATO NPE3 NPOLIEC Ha CTEPUNN3ALUS).

10. MpeBpb3kuTE MOraT Aa ce pas3nuyasaT Mo LBeTa Ha aKTUBHUSI CIOW.
OuBeTsiBaHETO Ha npeBpb3kaTa e MPUeMNWBO U He Brusie Ha
edprkacHocTTa 1 GesonacHoCTTa Ha U3aenueTo.

11. TpsibBa Aa ce KOHCynTUpaTe C niekap:

* npeau ynotpeba ot 6peMeHHN UK KbPMELLIM XXEHK,

* Npu BrOLABaHe Ha CbCTOAHWUETO Ha paHara,

* NpY aHTUBUOTUHHO NeveHue,

* ako ce HabnoaaBa NPoMsHa B LIBETa Ha paHaTa 1 koxaTa OKomo Hes,
* MpU KaKBUTO 1 1a € CbMHEHMNS OTHOCHO ynoTpebata Ha npoaykTa.

12. NMauneHTUTE, KOUTO Ca 0OCOBEHO YYBCTBUTENMHM KbM KOHTaKT ChC CPeEGpO,
MoraT Aa pasBusT aprupusi cref NpogbrkuTenHa ynotpeba v npu
YecTa CMsiHa (HSIKOMKO-HSIKONMKO [ECeTKM MbTW Ha AEHOHOWME) Ha
npeBpb3Kara.

13. KakTo HensnonaeaHuTe, Taka 1 M3NON3BaHWTE YacTu Ha NpeBpb3kaTa
TpAbBa a ce M3XBLPNAT Ge3onacHo B CbOTBETCTBUE C MECTHUTe
pasnope/6y 3a ynpasneHue Ha oTnagbLuTe.
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KAK OA U3MNON3BATE NMPOAYKTA

CroxeTe npeBpb3kaTa BefHara crej OTBapsiHe Ha onakoBkaTa. Paars-
raHeTo MOXe Aa [loBe/ie 0 HaryKBaHe Ha aKTUBHWSA CrIOi, KOETO He Brnse
Ha AeliCTBMETO Ha NpeBpb3KaTa.

M3BbplueTe XxurneHa Ha paHata npeau NOCTaBAHETO Ha npespb3kata
CbITIaCHO MeCTHMS NpOTOKO. MpeBpb3kaTa ce NocTaBsi BbPXY Cyxa Koxa.

3a Aa oTBOPUTE eAMHUYHA OMakoBKa, XBaHETE MPOTUBOMOMNOXHNUTE CrOeBe
Ha MbpBUYHATa ONaKkoBKa B brbra, 0TOEeNs3aH CbC CTpesika v rv pasgenere,
[I0KaTo Ce OTBOPSIT HAMBITHO.

AcenTuyHO nocTaBeTe npeBpb3kaTa BbPXY paHaTta. [VPEeKTHUAT KOHTaKT
C paHaTa Ce OCbLLUECTBSIBA OT rpanaBata MOBLPXHOCT C aKTUBHWS CIOW
(KBNT/TbMHOKadhsB). CnoaT honmo (nbekas, ¢ nevat Medisorb P SILVER)
npeacTaBnsBa BbHLWHATA NOBLPXHOCT, KOATO 3allWTaBa paHaTa oT
BBHLUIHUTE ¢hakTopy. MpenopbunTENnHO e npeBpb3kata Ja ce 06e3nBuki,
Hanpumep C NoMoLLTa Ha enacTuyHa G1HTOBa Mpexa.

Mpu no-mManku paHu NpeBpb3kaTa MOXe Aa ce OTpexe [0 pa3mep, KOUTo
no3eonsBa paHata Aa GbAe HaMbIHO NOKpUTa, KaTo ce OCTaBAT 2-3 cm
13BBH Hesi. [Py No-ronemm paHu e AoMyCTUMO CriaraHeTo Ha MoBeye OT eaHa
npeBpb3Ka, KOWTO Ce NpuUnarat eaHa 4o Apyra.

TpsbBa Aa ce BHMMaBa MOBBPXHOCTTA Ha paHata Aa Gbae AUMPEKTHO
M HaMbIHO 3aLLMTEHA C NpeBpbakaTa.

Mpespb3akata TpsbBa Aa Ce NpoBepsiBa EXeHEBHO 1 [1a Ce CMEHS, ako nof,
Hesi Ce HaTpynBaT U3NNLLIHN CEKPEeTH (KoraTo CeKpeTUTe AoCTUrHaT pbba Ha
npeBpb3KaTa UNn 3anoyHar Aa Tekar). [peBpbakata MoXe Aa OCTaHe BbPXy
paHaTta Hail-MHoro 5 iHv, B 3aBUCMMOCT OT MOPONoruaTa Ha AbHOTO Ha
paHaTa 1 Konm4ecTBOoTO Ha ekcyaara.

AKo npeBpb3KaTa nNpekaneHo MHOro NpunernHe KbM paHata, Ts Tpsbsa aa
Ce Hamou CbC CTepuneH (hU3MOMOrMieH pasTBoOp W BHUMATENHO fa ce
OTCTpaHu.

WH®OPMALINA 3A CTEPUITHOCTTA HA U3AEJIMETO

MpeBpb3karta Medisorb P SILVER ce npeanara 3a npoaax6a kato crepuneH
npoayKT, CTEPUNMU3MpaH Ypes pagnaumoHHa crepunuaaums. MNpoaykTseT He
TpsibBa Aa ce cTepunuavpa NOBTOpHO. M3nenneTo 3ana3ea CTepUNHOCTTa
CW B paMKuUTe Ha onpeaeneHnsa Cpok Ha rogHoCT CaMO B OpurMHanHara cu
OrnakoBKa MNpu nNoaxoAswn yCrnoBuUS Ha CbXpaHeHue. Ako ce yCTaHoBuU,
Ye onakoBkaTa e noBpefeHa, MeAULIMHCKOTO usgenve TpsibBa Aa ce TpeTvpa
KaTo HECTEPUITHO N He Tpﬂﬁﬂa Aace usnonasea.

YCNoBuA HA CbXPAHEHUE

MpeBpb3kata Medisorb P SILVER TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa:

* B MSICTO C OTPaHW4EHO M3naraHe Ha CITbHYeBa CBETNIMHA W yNTpaBKO-
TIETOBU NTbYY;

* npu TemnepaTypeH ananasoH 15°C - 35°C;

* Npyv AnManasoH Ha BNaxHocT 25% - 65%;

* NPy YCroBus, KOUTO NpeanasBaT OT HaMOKPSHE U MeXaHUYHW noBpean
WINN XMMWUYECKO 3aMbpCsiBaHe;

* B OpWUrMHanHa eAvHUYHa onakoBka. Bcsika MexaHW4Ha nospeaa Ha
onakoBkata MOXe fja loBe/ie A0 3ary6a Ha CTEPUITHOCT Ha NPoayKTa.

AOMBAHUTENHA UHOOPMALINA

0606L1eHneTo 3a 6e30nacHoCTTa 1 KNMHUYHaTa e KacHOCT Ha U3AENMeTo
e 10CTbMHO Ha aapec: tricomed.com

OBSICHEHNETO Ha CUMBOMNUTE Ha MpeaHaTa CTpaHa Ha KyTusiTa, MoxXeTe fa
HamepuTe Ha medisorb.com

[ata Ha nsnasae: 08.2024
N3pnanue Ne: REV. 2

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medisorb P SILVER
Sugeriantis tvarstis su sidabru

CHARAKTERISTIKOS

Medisorb P SILVER tvarstis pasizymi tuo, kad juo galima gydyti eksu-

duojancias Zaizdas, kurios yra infekuotos arba yra antrinés infekcijos

pavojus.

Gaminys sudarytas i$ trijy sluoksniy:

« garams laidZios poliuretano plévelés su akriliniais klijais (apie 13%
gaminio) — tai iSorinis sluoksnis (su spaudiniu), apsaugantis Zaizdg nuo
iSoriniy veiksniy, Poliuretano puty sluoksnis prie poliuretano plévelés
priklijuojamas. Klijai naudotojui néra matomi,

« hidrofiliniy poliuretano puty (apie 72% gaminio) — kurios palaiko paka-
nkama drégme Zaizdoje ir sugeria skyséiy pertekliy,

« aktyviojo sluoksnio (apie 15% gaminio), kurio pagrindinés sudedamosios
dalys yra chitozanas ir mikrosidabras (metalinis sidabras, kurio daleliy
dydis yra mikrometry dydzio) — uztikrinantis aseptine Zaizdos aplinkg ir
palankias sglygas Zaizdos gijimo procesui.

Dviejy skirtingo poveikio antibakteriniy medziagy naudojimas leidzia pasiekti

stipresnj antibakterinj gydomajj efektg.

Tvarscio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos — chitozano, kuris sudaro

apie 2,5% gaminio, ir gydomosios medziagos —mikrosidabro, kuris sudaro ne

daugiau kaip 0,3% gaminio.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Medisorb P SILVER tvarstis skirtas Zaizdoms, kurioms btdingas vidutinis ar
didelis eksudatas, infekuotoms arba su antrinés infekcijos rizika, gydyti. Dél
savo savybiy gaminys gali bti naudojamas blauzdos opoms, praguloms,
pooperacinéms zaizdoms, potrauminiams dideliems suzalojimams, taip pat
Zaizdoms, susijusioms su vadinamaja diabetine péda, gydyti.

Gaminys skirtas naudoti sveikatos priezidros specialistams, slaugytojams ir
pacientams, tvarstantiems eksudacines Zaizdas, kurios yra infekuotos arba
kurioms gresia antriné infekcija.

KONTRAINDIKACIJOS

Medicinos gaminio Medisorb P SILVER nenaudoti:

« ant sausy, nekrozés pazeisty ar padengty $asu zaizdy,

« kraujavimui stabdyti ir kraujuojan¢ioms Zaizdoms tvarstyti,

« jei yra uzteptas tepalas, kremas, pudra,

« Zzmonéms, kurie yra alergiski bet kuriai tvars€io sudedamajai daliai:
chitozanui (gaunamam i§ véziagyviy), mikrosidabrui, poliuretanui,

« asmenims, sergantiems argirija,

« kino ertmése,

« natdraliose kiino angose.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Su tiesioginiu tvarséio poveikiu susijusiy komplikacijy ar nepageidaujamy
reakcijy nenustatyta.

Esant nedideliam Zaizdos sekreto kiekiui, tvarstis gali iSdziati ir prilipti prie
Zaizdos pavirSiaus. Tokiu atveju keiciant tvarstj gali atsirasti suzalojimuy,
kraujavimas ir skausmas. Kad to iSvengtuméte, prie§ nuimdami tvarstj
sudrékinkite jj fiziologiniu tirpalu.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

. Vienkartinio naudojimo gaminys. Pakartotinis gaminio naudojimas
nejmanomas, nes prarandamos jo sugeriamosios ir lipniosios savybés.
Pakartotinai naudojant §j gaminj gali jvykti patogeniniy medziagy
perdavimas.

. Tvarstis parduodamas sterilus. Gaminio negalima pakartotinai sterili-

zuoti.

Nenaudokite tvarscio, jei kyla abejoniy dél gaminio sterilumo.

Nenaudokite tvarscio pasibaigus galiojimo laikui.

Naudokite tvarstj ant Zaizdos ne ilgiau kaip 5 dienas.

Gaminio sudétyje yra gydomosios medziagos — sidabro jony.

Gaminio sudétyje yra gyvaninés kilmés medziagos — chitozano.

Kadangi tvars¢io sudétyje yra gyvininés kilmés medziagy, jo negalima

vartoti asmenims, turintiems padidéjusjjautruma véziagyviy gaminiams.

Tvarstis néra rezorbuojamas ir skirtas tik iSoriniam naudojimui.

. Ant tiesioginés pakuotés (paketélio su tvarsciu) yra Zymeklis - raudonas
po sterilizacijos (raudona Zymeklio spalva patvirtina, kad gaminys buvo
sterilizuotas).

10. Tvarsciai gali skirtis aktyviojo sluoksnio spalva. Tvarscio spalvos
pakitimas yra priimtinas ir neturi jtakos priemonés veiksmingumui ir
saugumui.

11. Batina pasitarti su gydytoju:

« prie$ naudojant né$cioms ar zindan¢ioms moterims,

« pablogéjus Zaizdos buklei,

« jei gydoma antibiotikais,

« jei pastebima Zaizdos ir aplink jg esancios odos spalvos pakitimy,
« jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo.

12. Pacientams, kurie yra ypac¢ jautris sgly€iui su sidabru, po ilgo naudojimo
ir labai daznai keiCiant tvarsCius (kelis kartus per dieng) gali iSsivystyti
argirija.

13. Tiek nepanaudotas, tiek panaudotas tvars¢io dalis bdtina saugiai
utilizuoti pagal vietines atlieky tvarkymo taisykles.
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GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Atidarius pakuote, i§ karto uzdékite tvarsti. Dél tempimo gali atsirasti
aktyviojo sluoksnio jtriikimy, kurie neturi jtakos tvarscio savybéms.

Prie§ dedant tvarstj atlikite Zaizdos higieng pagal vietos protokolg. Dékite
tvarstj ant sausos odos.

Norédami atidaryti pakuote, suimkite prieSingus pakuotés krastus ties
rodykle pazymétu kampu ir atskirkite juos, kol visi$kai atsidarys.

Aseptiniu badu perkelkite tvarstj ant Zaizdos. Tiesioginiame salytyje su
Zaizda yra SiurkStus pavirSius - su aktyviuoju sluoksniu (geltonos arba tamsiai
rudos spalvos). Plévelés sluoksnis (blizgus, su atspaudu Medisorb P
SILVER) yra iSorinis pavirSius, apsaugantis Zaizdg nuo iSoriniy veiksniy.
Tvarstis turéty bati fiksuojamas naudojant, pavyzdziui, elastinj tvarscio
tinklelj.

Jei Zaizdos yra mazesnés, tvarstj galima nukirpti iki tokio dydzio, kad zaizda
bty visiskai uzdengta, paliekant 2-3 cm uz jos riby. Jei Zaizdos yra didesnés,
galima déti daugiau tvars&iy vieng $alia kito.

Reikéty pasirpinti, kad Zaizdos pavirSius baty tiesiogiai ir visiskai
apsaugotas tvarséiu.

Tvarstj batina kasdien tikrinti ir keisti, jei po juo susikaupia per daug sekreto
(kai iSskyros pasiekia tvarscio krastg arba pradeda pratekéti). Tvarstj reikia
keisti ne véliau kaip po 5 dieny, atsiZvelgiant j Zaizdos dugno morfologijg
ireksudato kiekj.

Jei tvarstis pernelyg priglunda prie Zaizdos, jj reikia prisotinti steriliu
fiziologiniu tirpalu ir atsargiai nuimti.

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA

Medisorb P SILVER tvarsciai parduodami kaip sterilus gaminys, sterilizuotas
radiacinés sterilizacijos btdu. Gaminys negali bati pakartotinai sterilizuotas.
Gaminys ilieka sterilus nurodytg galiojimo laika tik originalioje pakuotéje,
laikantis atitinkamy laikymo salygy. Jei nustatoma, kad tiesioginé pakuoté
yra pazeista, medicinos gaminys turi bati laikomas nesteriliu ir negali bati
naudojamas.

LAIKYMO SALYGOS

Medisorb P SILVER tvarstis turi bati laikomas:

« vietoje, apsaugotoje nuo saulés $viesos ir UV spinduliy poveikio;

+ 15°C - 35°C temperatiroje;

« esant 25% - 65% drégnumui;

« sglygomis, kuriomis apsaugoma nuo sudrékimo ir mechaninio pazeidimo
arba uZter§imo cheminémis medziagomis;

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama adresu
tricomed.com

DéZutés priekyje esanciy simboliy paaiskinimus rasite medisorb.com
svetainéje.

I8leidimo data: 08.2024
I8leidimo numeris: REV. 2
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Medisorb P SILVER
Absorbéjoss parséjs ar sudrabu
APRAKSTS

Parséjs Medisorb P SILVER raksturojas ar spéju arstét eksudativas, inficétas

briices vai briices ar sekundaras infekcijas risku.

Izstradajums sastav no trim slaniem:

« tvaiku caurlaidigas poliuretana pléves ar akrila lTmes slani (aptuveni 13%
izstradajuma), kas veido aréjo slani (ar apdruku), aizsargajot briici no
aréjiem faktoriem. Poliuretana putu slanis ir savienots ar poliuretana plévi
ar [imi. Lime nav redzama lietotajam;

« hidrofllam poliuretana putam (aptuveni 72% izstradajuma), kas atbild par
pietiekama mitruma lTmena uzturé8anu briicé un raksturojas ar augstu
lieka Skidruma absorbé$anas spéju;

« aktiva slana (aptuveni 15% izstradajuma), kura galvenas sastavdalas ir
hitozans un mikrosudrabs (metalisks sudrabs, kura dalinu izmérs ir
mikrometru diapazona) un kur§ nodros$ina aseptisku brices vidi un
labvéligus apstaklus briices dzi$anas procesam.

Divu antibakteridlo vielu ar atSkirigu iedarbibu izmanto$ana lauj iegat

spécigaku antibakterialu efektu.

Parséjs satur dzivnieku izcelsmes vielu — hitozanu (aptuveni 2,5%

izstradajuma) — un arstniecisko vielu — mikrosudrabu (ne vairak ka 0,3%

izstradajuma).

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS UN INDIKACIJAS

Parséjs Medisorb P SILVER ir paredzéts bra¢u ar vidéjo vai lielu eksudata
daudzumu, inficétu brac¢u vai bricu ar sekundaras infekcijas risku arstésanai.
Pateicoties izstradajuma Tpasibam, to var izmantot apaks$stilbu ¢alu,
izguléjumu, pécoperaciju bricu, pladu traumatisku ievainojumu arstésanai,
ka arTdiabéta pédas bricu parsiesanai.

Izstradajums ir paredzéts veselibas apripes darbiniekiem, apripétajiem
un pacientiem, kas parsien eksudativas, inficétas briices vai brices ar
sekundaras infekcijas risku, lietoSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Medicinisko ierici Medisorb P SILVER nedrikst lietot:

* uz sausam bricém ar sausu kreveli vai melnu nekrozi;

« asino$anas apturésanai un asinojoSu bri¢u parsiesanai;

« kopa ar ziedém, krémiem, puderiem;

« cilvékiem ar alergiju pret jebkuru no parséja sastavdalam: hitozanu (iegats
no vézveidigajiem), mikrosudrabu, poliuretanu;

« cilvékiem ar argriju;

« kermena dobumos;

« kermena dabiskajas atveres.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav konstatétas nekadas komplikacijas vai nevélamas blakusparadibas, kas
saistitas ar parséjaiedarbibu.

Briices eksudata neliela daudzuma gadijuma parséjs var izzit un pielipt pie
brices virsmas. Sada gadijuma, mainot parséju, var rasties traumas,
asinoS$ana un sapes. Lai no tam izvairitos, pirms parséja nonemsanas
samitriniet to ar fiziologisko $kidumu.

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

DROSIBAS PASAKUMI
1. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Izstradajuma atkartota lietosana

nav iespéjama ta absorb&jo$o, adhezivo un antibakterialo Tpasibu

zaudéSanas dé|. Izstradajuma atkartotas lietoSanas gadijuma var tikt
parnesti patogéni.

Parséjs tiek pardots sterila stavokll. Izstradajumu nedrikst sterilizét

atkartoti.

Nelietot parséju, ja rodas Saubas par izstradajuma sterilitati.

Nelietot parséju péc deriguma termina beigam.

Nelietot parséju uz briices ilgak ka piecas dienas.

Izstradajums satur arstniecisko vielu — mikrosudrabu.

|zstradajums satur dzivnieku izcelsmes vielu — hitozanu.

Parséja sastava eso$as dzivnieku izcelsmes vielas dé| parséju nedrikst

lietot cilvékiem ar alergiju pret vézveidigo produktiem.

Parséjs nav resorb&jams un ir paredzéts tikai aréjai lietosanai.

Uz individuala iepakojuma (pacina ar parsgju) atrodas markieris —

sarkans péc sterilizacijas (sarkana markiera krasa apliecina, ka izstra-

dajums ir paklauts sterilizacijai).

10. Parsé&ji var savstarpéji atSkirties ar aktiva slana krasu. Ir pielaujamas
parsgja krasas izmainas, kas neietekmé izstradajuma efektivitati un
dro$ibu.

. Konsultéties ar arstu:

« pirms lieto§anas grtniecém vai ar kriti barojo$am sievietém;
« briices stavokla pasliktinaSanas gadijuma;

« antibiotiku terapijas lietoSanas gadijuma;

« jair konstatéta briices un adas ap to krasas izmaina;

« jarodas jebkadas Saubas par izstradajuma lieto$anu.

12. Tpasi jutigiem pret saskari ar sudrabu pacientu gadijuma ilgsto$a parséja
lietoSana un ta bieZza nomaina (vairakas reizes diennaki) var izraisit
argtriju.

13. Gan neizmantotas, gan izlietotas parséja dalas ir drosi jautilizé saskana
ar vietéjiem atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem.
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1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Uzklajiet parséju tieSi péc iepakojuma atvérSanas. lzstiepSana var izraisit
aktiva slana plaisasanu, kas neietekmé parséja iedarbibu.

Pirms briices parsie$anas veiciet tas higiénu saskana ar vietéjo protokolu.
Uzklajiet parséju uz sausas adas.

Lai atvértu individualo iepakojumu, satveriet tie$a iepakojuma pretéjos
slanus star, kas apziméts ar bultinu, un atdaliet vienu no otra lidz iepakojuma
pilnigas atvérSanai.

Aseptiski parnesiet parséju uz braci. Tie$a saskaré ar briici atrodas raupja
virsma ar aktivo slani (dzeltena/tumsi brina). Pléves slanis (spidigs, ar
apdruku Medisorb P SILVER) ir ar&ja virsma, kas aizsarga briici no argjiem
faktoriem. Parséjs janostiprina, pieméram, izmantojot elastigu parsienamo
tiklu.

Mazaku bric¢u gadijuma parséju var apgriezt Iidz tadam izméram, kas |auj
pilntba parsiet brici ar 2-3 cm parlaidumu arpus tas. Lielaku bri¢u gadijuma
varizmantot vairakus parséjus, vienu blakus otram.

Japievers uzmaniba tam, lai brices virsma butu tiesi un pilniba aizsargata ar
parséju.

Parséjs japarbauda katru dienu un janomaina, ja zem ta uzkréajies parak liels
eksudata daudzums (ja eksudats sasniedz parséja malu vai sak tecét).
Parsé&js janomaina ne vélak ka péc piecam dienam atkariba no briices dibena
morfologijas un eksudata daudzuma.

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

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMA STERILITATI

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

GLABASANAS NORADIJUMI

Parséjs Medisorb P SILVER jauzglaba:

« vieta ar ierobezotu saules gaismas un UV staru iedarbibu;

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

* mitruma diapazona no 25% lidz 65%;

« tados apstaklos, kas nodroSina aizsardzibu pret samércéSanu un meha-
nisku bojajumu vai kKimisku piesarnojumu;

« originalaja iepakojuma. Jebkadi mehaniski iepakojuma bojajumi var izraisit
izstradajuma sterilitates zaudésanu.

PAPILDINFORMACIJA

Kopsavilkums par izstradajuma drodibu un kiinisko efektivitati ir pieejams
timek|a vietné tricomed.com

Uz kartona iepakojuma priek$puses eso$o simbolu skaidrojums ir atrodams
timekla vietn& medisorb.com

Izdo$anas datums: 08.2024
Izdevuma numurs: REV. 2
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KASUTUSJUHEND
Medisorb P SILVER
Imav haavaside hébedaga
ISELOOMUSTUS

Medisorb haavaside P SILVER ravib eksudatiivseid haavu, mis on nakatunud

v6imille puhul on oht sekundaarse infektsiooni tekkeks.

Toode koosneb kolmest kihist:

« auru labilaskev akridllimikihiga poliuretaankile (u 13% tootest) — moo-
dustab valise kihi (koos triikiga) — mis kaitseb haava vaéliste tegurite eest;
Vahtpoltiuretaankiht on poltiuretaankilega Ghendatud liimi abil. Liim on
kasutajale nahtamatu,

« hudrofiilne poliiuretaanvaht (u 72% tootest) — mis vastutab piisava niiskuse
sdilitamise eest haavas ning millel on liigset vedelikku imav toime,

« aktiivne kiht (umbes 15% tootest), mille peamised komponendid on
kitosaan ja mikrohdbe (metalliline hébe, mille osakeste suurus on
mikromeetriline) — mis tagab aseptilise haavakeskkonna ja haava
paranemisprotsessi toetavad tingimused.

Kahe erineva toimega antibakteriaalse aine kasutamine véimaldab

tugevama antibakteriaalse toime saavutamist.

Haavaside sisaldab loomset péritolu ainet — kitosaani, mis moodustab

u 2,5 protsenti tootest, ning raviainet — mikrohdbedat, mis moodustab max

0,3% tootest.

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Haavaside Medisorb P SILVER on mdeldud haavade raviks, mida
iseloomustab méddukas voi tugev eksudaat, mis on nakatunud véi mida
ohustab sekundaarse infektsiooni teke. Tanu oma omadustele voib seadet
kasutada s&arehaavade, lamatiste, operatsioonijédrgsete haavade,
traumajérgsete ulatuslikumate vigastuste, samuti nn diabeetilise jalaga
seotud haavade raviks.

Seade on modeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele, hooldajatele ja
patsientidele, kes ravivad eksudatiivseid haavu, mis on nakatunud v&i mida
ohustab sekundaarse infektsiooni teke.

VASTUNAIDUSTUSED

Meditsiiniseadet Medisorb P SILVER ei tohi kasutada:

« kuivadele, kuiva kérna véi musta nekroosiga haavadele,

« verejooksu peatamiseks ja veritsevatele haavadele,

« koos salvide, kreemide, puudrite kasutamisega,

« isikutel, kellel on ulitundlikkus jargmiste koostisainete suhtes: kitosaan
(saadud koorikloomadest), mikrohdbe, poltiuretaan,

« argudria all kannatavatele patsientidel,

« kehadonsustes,

« keha loomulikes avaustes.

KORVALTOIMED

Ei ole taheldatud sideme mé&juga seotud tisistusi ega kdrvaltoimeid.

Kui haavaeritist on vahe, voib side kuivada ja haava pinnale kleepuda.
Sellisel juhul vbivad sideme vahetamise korral tekkida vigastused, verejooks
ja valu. Selle valtimiseks niisutage sidet enne selle eemaldamist
fusioloogilise lahusega.

Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ning
kasutaja v6i patsiendi elukohariigi padevale ametiasutusele.

ETTEVAATUSABINOUD
1. Uhekordselt kasutatav seade. Seadme korduskasutamine ei ole véimalik

selle absorbeerivate ja antibakteriaalsete omaduste kadumise t6ttu.

Seadme korduskasutamisel voivad patogeensed mojurid edasi

kanduda.

Sidet mutiakse steriilses olekus. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida.

Mitte kasutada sidet, kui esinevad kahtlused seadme steriilsuse suhtes.

Mitte kasutada seadet parast selle kdlblikkusaega.

Sideme saab jatta haavale max 5 paevaks.

Seade sisaldab ravimainena mikrohdbedat.

Seade sisaldab loomset péritolu ainet — kitosaani.

Seoses loomset péritolu aine sisaldusega sidemes ei tohi seda kasutada

isikud, kellel esineb ulitundlikkus karploomade suhtes.

. Side on mitteresorbeeruv ja méeldud ainult valispidiseks kasutamiseks.

. Sisepakendil (sidemega pakendil) on mérgistus — punane pérast
steriliseerimist (méargistuse punane véarvus kinnitab, et seade on labinud
steriliseerimisprotsessi).

10. Sidemed voéivad erineda aktiivse kihi varvi poolest. Sideme vérvi-
muutused on lubatavad ega méjuta seadme thusust ega ohutust.

. Arstiga tuleb konsulteerida:

« enne kasutamist rasedatel voi imetavatel naistel,

« haava seisundi halvenemise korral,

« antibiootikumide kasutamise korral,

« juhul, kui téheldatakse haava ja seda timbritseva naha varvimuutust,
« juhul, kui tekivad kahtlused seadme kasutamise suhtes.

. Patsientidel, kes on eriti tundlikud hdbedaga kokkupuute suhtes, vaib
pérast pikaajalist kasutamist ja sagedast sidemete vahetamist (mitu-
mituteist korda 66paevas) tekkida argturia.

13. Nii kasutamata kui ka kasutatud sideme osad tuleb ohutult kérvaldada

vastavalt kohalikele jaatmekaitluse eeskirjadele.
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SEADME KASUTAMINE

Soovitatav on sidet kasutada kohe pérast pakendi avamist. Venitamine v6ib
pohjustada aktiivse kihi pragunemist, mis ei méjuta sideme toimivust.

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

Uksikpakendi avamiseks haarake sisepakendi vastaskihtidest noolega
tahistatud nurgast ja eraldage need, kuni pakend on taielikult avatud.
Asetage side aseptiliselt haavale. Haavaga otseses kokkupuutes on sideme
krobeline — aktiivse kihiga — (kollane/tumepruun) pind. Kilekiht (laikiv, triikiga
Medisorb P SILVER) moodustab vélise pinna, mis kaitseb haava véliste
tegurite eest. Side tuleb fikseerida nt elastse vérksideme abil.

Vaiksemate haavade puhul v6ib sideme I6igata suuruseni, mis véimaldab
haava taielikku katmist, 2-3 cm Ule haava ulatuva varuga. Suuremate
haavade puhul on lubatud kasutada rohkem sidemeid liksteise vastas.

Tuleb poorata tédhelepanu, et haava pind oleks vahetult ja tleni kaitstud
sidemega.

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

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

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA

Medisorb P SILVER haavasidet tarnitakse steriilse tootena, mida on
steriliseeritud kiirguse abil. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida. Seade sailitab
oma steriilsuse maaratud kdlblikkusaja jooksul ainult originaalpakendis ja
sobivates sailitustingimustes. Juhul kui tuvastate sisepakendi kahjustuse,
tuleb meditsiiniseadet kasitleda mittesteriilsena ning seda ei tohi kasutada.

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Medisorb P SILVER sidet tuleb séilitada:

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

« temperatuurivahemikus 15°C - 35°C;

« niiskusel vahemikus 25% - 65%;

« tingimustes, mis kaitsevad marjakssaamise ja mehaaniliste vigastuste voi
keemilise saastumise eest;

« originaalses (Uksikpakendis. Koik pakendi mehaanilised kahjustused
vbivad ohustada seadme steriilsust.

LISATEAVE

Kokkuvote seadme ohutuse ja kliinilise efektiivsuse kohta on saadaval
veebilehel tricomed.com

Karbi esikiljel olevate stimbolite selgitus on saadaval veebilehel
medisorb.com

Véljaandmise kuupgev: 08.2024
Valjaande number: REV. 2
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MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
Medisorb P SILVER
MosAaska BnuTLIBaKOLWAs C cepebpom
XAPAKTEPUCTUKA

Moesiska Medisorb P SILVER xapakTepusyeTcsi CnocOBGHOCTbIO NeunTb
BbiTEKalol|Me paHbl, MHPUUMPOBAHHLIE UNU MNOABEPXKEHHbIE PUCKY
BTOPUYHOTO MHDULIMPOBAHUS.

W3penve cocTouUT U3 Tpex Croes:

* NaponpOHMLIAEMON MOMNYpPETaHOBOW MNEHKN CO CII0eM aKpUroBoro Kres
(ok. 13% wn3nenus) — obpasytoLleil BHELIHUIA CNO (C NPUHTOM), 3aLuu-
LWaloWmnii paHy OT BHelHUX Bo3aencTBuii. Cnoi neHononuypetaHa
COE[IMHEH C MOMMYPETaHOBOM NNEHKOI C NoMoLLbio knes. Kneit He BuaeH
nonb3oBarenio,

* rMapoUnbLHOro NeHononuypeTana (ok. 72% usaenus) — oTeevaloLLero 3a
nogzepkaHue COOTBETCTBYHOLUEN BMaXHOCTU paHbl M obnapatollero
BbICOKO CIOCOGHOCTLIO BNUTbIBATL U3MMLLIKW KWAKOCTEN,

* aKTUBHOTO crost (oK. 15% W3Aenust), OCHOBHBIMU KOMMOHEHTaMM KOTOPOro
ABNAKTCS XMTO3aH U MUKkpocepebpo (MeTannuuyeckoe cepebpo ¢ pas-
MEepoM 4acTul, B MUKPOMETPOBOM [uanasoHe) — obecneuynBaroLimi
acenTUYeCcKkyl paHeBylo cpeay W ycrnosus, GnaronpustcTayloline
NPOLIECCY 3aXMBNEHMS PaHbI.

Mcnonb3oBaHue Byx aHTUGaKTepUanbHbIX BELLECTB C pasnyHbIM JefCTB-

eM no3sonseT AobuTbca Gonee cunbHoro aHTubakTepuansHoro apdekTa.

MoBsi3ka COAEPXKUT BELIECTBO KMBOTHOTO MPOUCXOXKAEHUS — XUTO3aH,

cocTaBnsoLWui ok. 2,5% vagenus, u nevebHoe BELLECTBO — MUKpocepebpo,

cocTaenstoLee makc. 0,3% nagenus.

HA3HAYEHUE N NOKA3AHUA

Mossiska Medisorb P SILVER npepgHasHaveHa Ans neyveHust paH, xapak-
TEPU3YIOLLMXCH YMEPEHHBIM UK OBUIbHBLIM 9KCCYAATOM, UHDULIMPOBAHHbIX
UNN NOABEPXEHHBIX PUCKY BTOPUYHOW WHekuun. Bnarogapsi ceoum
CBOWCTBaM NPOAYKT MOXHO UCMOMb30BaTh MpU S3BaX rONEHW, NPOMEXHSIX,
nocneonepaLyoHHbIX paHax, MocTTpaBMaTUYeCKUX OBLIMPHBLIX MoBpe-
XOEHUSIX, a Takke ANs NepeBsi3biBaHNS paH, KOTOPble BO3HWKAIOT Npu Tak
Ha3sblBaemoii AnabeTndeckon cTone.

MpoayKT NpeaHasHaueH Ans UCNoNb30BaHUs MEAULIMHCKMI paGoTHUKamMM,
obcnyxuBaloLLMM NepcoHanoM 1 NauueHTamu, KoTopble nepeBsi3biBaoT
MHDULMPOBAHHBIE UMM NOABEPKEHHbBIE PUCKY BTOPUYHOTO MHULIMPOBAHNS
paHbl.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MegauuuHckoe uspenve Medisorb P SILVER He cnepyeT npuMeHsATb:

* Ha Cyxvie paHbl C CYXiM CTPYNOM WUITi YEPHbIM HEKPO3OM,

* [Nt OCTaHOBKYW KPOBOTEYEHNI 1 Ha KPOBOTOYALLME PaHbl,

* BMECTE C WCMOMb30BaHNeM Maseil, KReMOB, NPUCKIMOK,

* y Ntofieii C anneprueit Ha Kakon-nMGo U3 MHIPEANEHTOB MOBS3KU: XUTO3aH
(nonyyaemeiit 3 pakoobpasHbix), MUKpocepebpo, NonnypeTaH,

* y niofew, CTpajaloLLnX aprupuer,

* B MONOCTSAX Tena,

* B €CTECTBEHHbIX OTBEPCTUSX Tena.

MOBOYHbIE PEAKLIUU

Kakunx-nn6o ocrnoxHeHuit n NoBoYHbIX peakLmin, CBSA3aHHbIX C MPUMEHeHneM
NoBs3KW, 06HAPYXEHO He Bbino.

Ecnu Bbiaenexunit n3 paHbl Mano, NoBsiaka MOXET BbICOXHYTb W MPUIUMHYTh
K MOBEPXHOCTU paHbl. B Takom cryyae npu cMeHe NoBsi3kv MOTyT BO3HUKHY Th
TpaBMbl, KpoBoTeyeHne n Gonb. Bo usbexaHwe aToro, nepen CHATUEM
NOBSA3KY € HEOBXOAMMO NPONUTATL (KU3NONOTUHECKVM PACTBOPOM.

O nio6om Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBS3aHHOM C MpOAyKTOM, Heobxoanmo
COOBLNTE NMPOU3BOAUTENIO 1 B KOMMETEHTHbIN OpraH CTpaHbl, B KOTOPOi
NPOXUBAET NONb30BaTENb UM NaLMEHT.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU
1. Vsgenvie ogHopa3oBoro npuMmeHeHusi. MoBTOpHOE NpUMeHeHue usge-

NS HEBO3MOXHO W3-3a MoTepn ero aGcopbupyowmux u aHTubak-

TepuanbHbIX CBOWCTB. [1py MOBTOPHOM MPUMEHEHWUN W3AENNSI MOXET

NPON30ITI NepeaaYa naToreHHbIX areHToB.

MoBsizka npeAnaraeTcsi K NPOAaXe B CTEPUNLHOM COCTOSIHUM. MpoaykT

Henb3s CTEpPUNM30BaTh NOBTOPHO.

He npuMeHsTb MOBS3Ky, €CNIN UMEIOTCS COMHEHUS B CTEPUIbHOCTM

uaenus.

He npumeHsTL NOBSA3KY Mocrie UCTe4YeHNst Cpoka rofJHOCTH.

HaknagbisaTb NOBA3KY Ha paHy Makc. 5 AHe.

Wspenve copepxut nevyebHoe BELLECTBO — MUKpocepebpo.

W3nenve coaepxxuT BELLIECTBO KUBOTHOTO MPOUCXOXKAEHNS — XUTO3aH.

M3-3a Hanuuus B cocTaBe MOBS3KM BELLECTB XMBOTHOTO NPOMCXO-

XOEHUs!, ee He CreAyeT UCNONb30BaTb MOASM C MOBbILLEHHON YyBCTBU-

TENbHOCTbIO K U3AENNSM U3 MOMNIIOCKOB.

MoBsi3ka He paccackbiBaeTcs U NpeaHasHaueHa TOMbKO AIIsi HapyKHOro

NpUMEHEHNS.

Ha HenocpeacTBeHHOI ynakoBke (calle ¢ MOBA3KO) MMeeTcs MeTka —

KpacHasi nocre cTepunuaaumm (KpacHblii LIBET Mapkepa NoATBEPXAAET,

YTO M3/1enMe NpoLLIO NPOLIECC CTEPUNN3aLIN).

. MoBSA3KM MOTYT OTNINYATLCA MO LIBETY akTUBHOTO crosi. O6ecLiBeynBaHe
NoBsA3KM AONYCTUMO W He BNUSIET Ha 3th(HEKTUBHOCTL 1 Be3onacHoCTb
uagenus.

. Heo6x0AMMO MPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BPA4OM:

* nepep NPpUMeHeHNeM y GepeMeHHbIX N KOPMSILLMX KEHLLIVH,

* B CIly4ae yXy/LeHUsi COCTOSIHUSI paHbl,

* B Crly4ae fieYeHns aHTubnoT1kamu,

* ecnu HabnogaeTcs o6ecLBeYBaHNe paHbl U KOXI BOKPYT Hee,

* B Cry4yae BO3HWUKHOBEHWS! KaKUX-IMGO COMHEHWA MO MOBOAY Mpu-
MEHEHUs U3enms.

12.Y naumeHToB, 0COGEHHO YYBCTBUTENbHBLIX K KOHTaKTy C cepebpom,
MOXET Pa3BUTLCSH aprpus nocre AnNUTenbLHOro UCMoNb3oBaHUS U Npu
OY4eHb YacTOii CMEHE NOBSI30K (HECKOMNBbKO pa3 B ieHb).

13. Kak Hencrnonb3oBaHHble, Tak W UCMONb30BAHHLIE 4acTU MOBSA3KM
HaznexuT 6e3onacHo yTUNM3MPoBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM
npaBunNamu yTUnn3aLmm OTX0A0B.
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Crnocos NPUMEHEHUA U3OENUA

HaknapelsaTb NoBs3ky cpasy e rnocre BCKpbITUS ynakoBku. PacTsxeHne
MOXeT NPUBECTU K PaCTPECKMBAHMIO aKTUBHOTO CIOS, YTO He BNWSIET Ha
3h(PEKTUBHOCTL NOBSAZKU.

FUrneHy paHbl nepes HanmoXxeHneMm MOBS3KW MPOBOAUTL B COOTBETCTBAM
CMECTHbIM MPOTOKOMOM. [10BSI3KY HAHOCUTL Ha CyXYHO KOXY.

C uenblo BCKPBLITUS €AWHUYHOW yNakoBKM HeoBXOAWMO B3AThbCA 3a
NPOTMBOMONOXHBIE CIIOU HEMOCPEACTBEHHON YMaKoBKW BO3NeE yrmna, oTMe-
YEHHOTO CTPETKOA, ¥ OTAENSATH UX APYT OT ApYra A0 MOSHOMO PACKPLITHSI.
MepeHocUTb MOBSA3KY Ha paHy HeobXxoAMMO acenTU4eckuM crocobom.
HenocpeacTBeHHO € paHOi KOHTAKTUPYeT LuepoxoBaTtasi NOBEPXHOCTb —
C aKTMBHbLIM CROeM (KenTblii/TEMHO-KOPUYHEBbIA). TNeHOYHbI crnoit
(rnsiHueBbIn, ¢ npuHTomM Medisorb P SILVER), npeactaensier co6on
BHELLHIO NOBEPXHOCTb, 3alUMLLAIoLLYI0 PaHy OT BHELUHUX BO3[ENCTBUIA.
MoBs3ky creayeT o6Ge3nBWXWTb, HanpuUMep, C MOMOLLbIO 3NaCTUYHON
BUHTOBOW CETKU.

Mpu HeGonblumx paHax noss3ka MoxeT 6biTb obpesaHa [0 pa3vepa,
NO3BONSOLLETO NOSTHOE NOKPLITUE PaHbl, C IPUMYCKOM Ha 2-3 CM 3a Npeaerb!
paHbl. B cnyyae 6onblunx paH aonyckaeTcs npuMeHeHne Gonbliero Yucna
NOBSI30K, O/JHOV 3@ APYTOA.

HeoGxoanmo cneautb 3a TeMm, 4ToGbl MOBEPXHOCTb paHbl Gbina Hemo-
CPeACTBEHHO 1 NOMHOCTBIO 3aLUULLEHA NOBS3KON.

MoBsi3Ky CriefyeT KOHTPONMPOBaTb EXEJHEBHO W MEHSTb, €Cnv Nof, Hern
ckannueaetcsi U3bbITOK BblAeNeHnin (Korda BblAeneHust AOoCTUraloT kpas
NOBSA3KM UMW HauMHaKT npoTtekaTsb). MMOBA3KY HeOGXOAMMO MEHSTh
MaKkCUMyM 4epe3 5 [Heil, B 3aBUCUMOCTM OT MOPOMOrMn AHa paHbl
M KONM4eCTBa aKceyaara.

B cryyae 4pe3amMepHOro MpununaHus MoBsi3KM K paHe, ee HaAnexut
NponUTaTh CTEpPUIbHBIM (PU3NONONMYECKUM PACTBOPOM U OCTOPOXHO CHATb.

WH®OPMALIUA O CTEPUITIBHOCTU U3AENUA

Mossiska Medisorb P SILVER npennaraetcsi k npogaxe Kak cTepurisHoe
usgenue, CTepunn3oBaHHOE MeTOAOM PaauaLMOHHON CTepunuaaunu.
W3anenve 3anpellaetcs cTepunu3oBaTb NOBTOPHO. M3aenue coxpaHsieT
CBOK CTEPUNbHOCTb B TEYEHWE YKA3aHHOrO CPOKa FOAHOCTW TOMbKO
B OPUIMHANbHOM YMakoBKe NpY COOTBETCTBYIOLUMX YCIOBUSIX XPaHEeHUs.
Mpu NoBpeXAEHNN HENOCPEeCTBEHHOW YNakoBKM MEAVNLMHCKOE usfenve
HeobX0AMMO paccMaTpuBaTh Kak HECTEPUITLHOE U €0 Herb3s NPUMEHSTh.

YCNoBuUA XPAHEHUSA

Mossiaky Medisorb P SILVER Heofxoanmo xpaHnTb:

* B MeCTe C OrpaHUYeHHbIM BO3ENCTBMEM COMHEYHOTO CBETa W ynbTpa-
chroneToBbIX nyyeir;

* npv Temnepartype B npegenax 15°C - 35°C;

* Npw BNaxHoOCTW B Npeaenax ot 25% Ao 65%;

* B YCIIOBWSIX, HE [IONYCKAIOLLINX HAMOKaHWS!, MEXaHU4ECKOrO MOBPeXAeHNs
1 XMIMUYECKOTO 3arpsiaHeHus;

* B OpUrMHanbHoOW eAVHUYHON ynakoBke. Kaxaoe MexaHuyeckoe nospe-
XKOEHUE YMaKoBK/W MOXeT MpUBECTU K TOMy, YTO M3[enue nepectaHeT
6bITb CTEPUIBHBIM.

AONOJNIHUTENbHASA UHOOPMALIUA

C kpaTkum onucaHvem 6e30macHOCTU U KIMUHUYECKON 3peKTUBHOCTU
n3[enmsa MOXHO 03HaKoMUTLCA Ha cainTe tricomed.com

ObbscHeHMe CUMMBOMOB Ha NULEBOI CTOPOHe KOpoGKW CM. Ha cailTe
medisorb.com

[ata nsnaHus: 08.2024
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INSTRUKCJA UZYWANIA
Medisorb P SILVER
Chtonny opatrunek ze srebrem

CHARAKTERYSTYKA

Opatrunek Medisorb P SILVER charakteryzuje sig zdolno$cig do leczenia ran
wysiekowych, zainfekowanych lub zagrozonych wtérym zainfekowaniem.
Wyréb zbudowany jest z trzech warstw:

« paroprzepuszczalnej folii poliuretanowej z warstwa kleju akrylowego
(ok. 13% wyrobu) — stanowigcej warstwe zewnetrzng (z nadrukiem),
chronigcg rang przed czynnikami zewnetrznymi. Warstwa pianki
poliuretanowej potaczona jest z folig poliuretanowg klejem. Klej nie jest
widoczny dla uzytkownika,

hydrofilowej pianki poliuretanowej (ok. 72% wyrobu) — odpowiedzialnej
za utrzymywanie odpowiedniej wilgotnosci rany, posiadajgcej wysokg
zdolno$¢ wehtaniania nadmiaru ptynow,

warstwy aktywnej (ok. 15% wyrobu), ktérej gtéwnymi sktadnikami
sg chitozan oraz mikrosrebro (srebro metaliczne o wielkosci czastek
w zakresie mikrometrow) — zapewniajgcej aseptyczne $rodowisko rany
oraz warunki sprzyjajgce procesowi gojenia sie rany.

Zastosowanie dwoch substancji antybakteryjnych o réznym dziataniu
pozwala uzyskac¢ silniejszy efekt antybakteryjny.

Opatrunek zawiera substancje pochodzenia zwierzecego — chitozan,
stanowigcy ok. 2,5% wyrobu, oraz substancje leczniczg - mikrosrebro,
stanowigce max. 0,3% wyrobu.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Opatrunek Medisorb P SILVER przeznaczony jest do leczenia ran
charakteryzujgcych sie $rednim lub duzym wysiekiem, zainfekowanych lub
zagrozonych ryzykiem wystgpienia wtérnej infekcji. Dzigki swoim
wiasciwosciom wyréb moze by¢ stosowany w przypadku owrzodzen goleni,
ran odlezynowych, pooperacyjnych, pourazowych rozlegtych obrazen,
atakze do zaopatrywania ran towarzyszacych tzw. stopie cukrzycowe;j.
Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia,
opiekunéw i pacjentéw opatrujgcych rany wysiekowe, zainfekowane lub
zagrozone ryzykiem wystgpienia wtérnej infekgcji.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Medisorb P SILVER nie nalezy stosowac:

* na rany suche, z suchym strupem lub czarng martwicg,

« do tamowania krwotokéw oraz do ran krwawigcych,

« tgcznie z uzyciem masci, kremoéw, pudréw,

« u osoéb uczulonych na ktorykolwiek ze sktadnikéw opatrunku: chitozan
(otrzymywany ze skorupiakéw), mikrosrebro, poliuretan,

* u osob cierpigcych na argyrie,

« w jamach ciata,

« w naturalnych otworach ciata.

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku niewielkiej ilosci wydzieliny z rany opatrunek moze wysychac¢
i przywiera¢ do jej powierzchni. Wéwczas przy zmianie opatrunku mogg
wystgpi¢ urazy, krwawienia i bél. Aby tego unikna¢ nalezy przed usunieciem
opatrunku nawilzy¢ go roztworem solifizjologicznej.

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

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wyréb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu jest
niemozliwe ze wzgledu na utrate jego wtasciwosci chtonnych i anty-
bakteryjnych. W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze
doj$¢ do transmisji czynnikow patogennych.

. Opatrunek oferowany jest do sprzedazy w stanie jalowym. Wyréb nie

moze by¢ powtdrnie sterylizowany.

Nie stosowac opatrunku jezeli wystgpig watpliwosci dotyczace jatowosci

wyrobu.

N
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4. Nie stosowac opatrunku po uptywie daty waznosci.

5. Opatrunek stosowaé na ranie max. 5 dni.

6. Wyréb zawiera substancje leczniczg — mikrosrebro.

7. Wyréb zawiera substancje pochodzenia zwierzecego — chitozan.
W zwigzku z obecnoscig w opatrunku substancji pochodzenia zwierze-
cego nie nalezy stosowa¢ go u os6b wykazujgcych nadwrazliwo$¢
na produkty ze skorupiakow.

8. Opatrunek jest nieresorbowalny i stuzy wytgcznie do uzytku zewnetrz-
nego.

9. Na opakowaniu bezposrednim (saszetka z opatrunkiem) umieszczony

jest znacznik — czerwony po sterylizacji (czerwony kolor znacznika
potwierdza poddanie wyrobu procesowi sterylizacji).

10. Opatrunki mogg rézni¢ sie od siebie kolorem warstwy aktywnej.
Dopuszczalne sg przebarwienia opatrunku, ktére nie majg wptywu
na skutecznos¢ i bezpieczenstwo wyrobu.

11. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

« przed zastosowaniem u kobiet w cigzy lub karmigcych,

« w przypadku pogorszenia sie stanu rany,

« w przypadku stosowania antybiotykoterapii,

« w przypadku zaobserwowania przebarwienia rany oraz skoéry wokot
niej,

« w przypadku jakichkolwiek watpliwosci odno$nie stosowania wyrobu.

12. U pacjentéw szczegolnie wrazliwych na kontakt ze srebrem, po diugim
stosowaniu i przy bardzo czestej zmianie opatrunku (kilka-kilkanascie
razy nadobe), moze wystgpic argyria.

13. Zaréwno nieuzyte, jaki i zuzyte czesci opatrunku nalezy bezpiecznie
zutylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi zasadami gospodarki
odpadami.

SPOSOB UZYCIA WYROBU

Opatrunek aplikowa¢ bezposrednio po otwarciu opakowania. Rozcigganie
moze spowodowac spekania warstwy aktywnej, ktére nie majg wptywu
na dziatanie opatrunku.

Higiene rany przed aplikacjg opatrunku przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnym
protokotem. Opatrunek aplikowa¢ na sucha skore.

W celu otwarcia pojedynczego opakowania nalezy chwyci¢ przeciwne
warstwy opakowania bezposredniego przy rogu oznaczonym strzatkg
ioddziela¢ je od siebie, az do petnego otwarcia.

W sposdb aseptyczny nalezy przenies¢ opatrunek na rane. W bezposrednim
kontakcie z rang znajduje sie powierzchnia chropowata — z warstwg
aktywng (zotta/ciemnobrazowa). Warstwa foliowa (btyszczaca, z nadrukiem
Medisorb P SILVER) stanowi powierzchni¢ zewnetrzng, chronigcg rane
przed czynnikami zewnetrznymi. Opatrunek nalezy unieruchomié¢ przy
uzyciu np. elastycznej siatki opatrunkowej.

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

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby powierzchnia rany byta bezposrednio i w petni
zabezpieczona opatrunkiem.

Opatrunek nalezy kontrolowa¢ codziennie i zmienia¢ w przypadku
nagromadzenia si¢ pod nim nadmiaru wydzieliny (kiedy wydzielina dojdzie
do krawedzi opatrunku lub zacznie przeciekac¢). Zmiana opatrunku powinna
nastgpi¢ maksymalnie po 5 dniach, w zaleznosci od morfologii dna rany
iilosci wysieku.

W przypadku nadmiernego przylegania opatrunku do rany nalezy nasyci¢ go
jatowym roztworem soli fizjologiczneji ostroznie usungé.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU

Opatrunek Medisorb P SILVER oferowany jest do sprzedazy jako produkt
sterylny, wyjatowiony w procesie sterylizacji radiacyjnej. Wyr6b nie moze by¢
ponownie wyjatawiany. Wyréb zachowuije sterylno$¢ w okreslonym terminie
waznosci, wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, przy zachowaniu
odpowiednich warunkéw przechowywania. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia opakowania bezposredniego wyréb medyczny nalezy
traktowac jako niejatowy i nie mozna go uzywac.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opatrunek Medisorb P SILVER powinien by¢ przechowywany w:

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

« zakresie temperatur 15°C - 35°C;

« zakresie wilgotnosci 25% - 65%;

« warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem i uszkodzeniem
mechanicznym lub zanieczyszczeniem chemicznym;

« oryginalnym opakowaniu jednostkowym. Wszelkie uszkodzenia mecha-
niczne opakowania moga naraza¢ wyrdb na utrate sterylnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu
dostepne jest na stronie internetowej tricomed.com

Wyjasnienie symboli umieszczonych na froncie kartonika znajduje sie
na stronie medisorb.com

Data wydania: 08.2024
Numer wydania: REV. 2

AT
BG
BY

cz
DE
EE

FR
HU
LT

Lv
NL
PL
RO
SK

For an explanation of the symbols on the front

of the cardboard box, see medisorb.com

TZMO Austria GmbH, info.at@tzmo-global.com

3a koHTakTu: info-bg@tzmo-global.com

OpraHusauus npuH1MatoLLas nNpeTeHsum:
info.by@tzmo-global.com

TZMO Czech Republic s.r.o0., info.cz@tzmo-global.com
TZMO Deutschland GmbH, info.de@tzmo-global.com

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

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

UAB TZMO Lietuva, nemokama linija 8 800 00226,

info.lt@tzmo-global.com

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

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

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

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 L6dz, Poland
tricomed.com

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

matopat@tzmo-global.com
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