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Batch code / Chargenbezeichnung / Code de lot / Codice di
lotto / Partijnummer / Batchkode / Cédigo do lote / Codigo de
lote / LOT széam / Kéd Sarze / Kod Sarze / Numar lot / Kog
Ha naptuaata / Partijos kodas / Partijas kods / Partii number /
Kop naptum / Kod partii

[senie [q]

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 irradiagdo / Estéril. Esterilizado por radiacion / Steril.
Sugarral sterilizalt termék / Sterilni. Sterilizovano ozarenim /
Sterilné. Sterilizované pouzitim ozarovania / Steril. Sterilizat
prin iradiere / CtepunHo. CTepunusauumsi ype3 paguauus /
Sterilu. Sterilizuota radiacija / Sterils. Sterilizéts ar apsta-
ro$anu / Steriilne. Steriliseeritud kiirguse abil / CtepunbHo.
CTepunn3oBaHo Npu nomowm usnyyenus / Jatowe.
Wyjatawianie za pomocg promieniowania

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door/ Fremstillet af / Fabricado por / Fabricado
por/Gyarté / Vyrobeno / Vyrobca / Fabricat de / MpousseaeHo
ot / Gamintojas / lzgatavojis / Tootja / Mpoussoautens /
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Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication
/ Data di fabbricazione / Productiedatum / Fremstillingsdato /
Data de fabricagéo / Fecha de fabricacion / Gyartas datuma /
Datum vyroby / Datum vyroby / Data fabricatiei / [Jata Ha
npounssoacTeo / Pagaminimo data / IzgatavoS$anas datums /
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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/ Felhasznalhato6 / Pouzitelné do / Spotrebovat do / Utilizati
pana la / Manonsearite npeaw / Naudoti iki / LietoSana pirms /
Kasutada kuni/ Cpok rogHocTtn/ 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 na embalagem / No utilizar si el envase esta
dafado / Sérilt csomagolas esetén tilos felhasznalni /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepozivat v pripade
poskodenia obalu/ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat /
He usnonassaiite, ako onakoekara e nospeaena. / Nenaudoti,
jei pazeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud /
He vcnonb3oBatk npw nospexaexny ynakoeku / Nie uzywac,
jesliopakowanie jest uszkodzone
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Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser
/Nonriutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke genbruges
/ Nao reutilizar / No reutilizar / Egyszer hasznéalatos /
Nepouzivejte opakované / Nepouzivat opakovane / A nu se
reutiliza/ He nanonseaiite noTopHo / Pakartotinai nenaudoti /
Neizmantot atkartoti / Mitte korduvkasutada / He ucnons-
3oBaTb noBTOpHO / Nie uzywac powtdrnie
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Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nao reesterilizar
I No reesterilizar / Nem ujrasterilizalhaté / Nesterilizujte
opakované / Nesterilizovat opakovane / Nu resterilizati /
He cTepunuampaiite nostopHo / Pakartotinai nesterilizuoti /
Nesterilizét atkartoti / Mitte steriliseerida korduvalt /
He nopgepratb nostopHoi ctepunusauuu / Nie poddawac
ponownej sterylizacji
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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 / Folg brugsanvisningen /
Consultar as instrugdes antes de usar / Consultar las
instrucciones de uso / Kévesse a hasznalati Utmutatét /
Prectéte si navod k pouziti / Oboznamte sa s navodom na
pouzitie / Consultati instructiunile fnainte de utilizare /
MpoueTerte nHcTpykumsATa 3a ynotpeba / Skaityti naudojimo
instrukcijg / Skatit lietoSanas instrukciju / Lugeda kasutus-
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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 tavol tartando / Chraiite pred slune¢nim zarenim /
Chranit pred slnecnym svetlom / A se feri de lumina soarelui /
[a ce nasu oT npska crbHYeBa cBeTnvHa / Saugoti nuo
saulés spinduliy / Sargat no saules gaismas / Kaitsta
paikesevalguse eest / He ponyckaTb BO3AENCTBUS COMHEY-
Horo ceeTa/ Chronic¢ przed $wiattem stonecznym

Keep dry / Vor Nasse schiitzen / Stocker a I'abri de I'humidité /
Conservare in condizioni protette contro I'umidita / Droog
bewaren / Opbevares tert / Proteger da humidade / Proteger
de la humedad / Nedvességtél védett, szaraz helyen
tarolandoé / Skladujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
prostredi / Pastrati produsul uscat / CbxpaHsiBaitte B ycrno-
BUWSl, KOUTO NpeanasBat oT HamokpsiHe / Laikyti patalpose,
apsaugotose nuo drégmés. / Uzglabat apstaklos, kas pasarga
no saslapina$anas. / Hoida kuivana / XpaHuTb B ycroBusix
He gonyckawoLmx Hamokanus / Przechowywac w warunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem
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Storage temperature 15°C - 35°C / Lagerungstemperatur
15°C - 35°C / Température de stockage 15°C - 35°C /
Temperatura di stoccaggio 15°C - 35°C / 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
hémérséklet: 15°C - 35°C kozétt / Skladujte pfi teploté
15°C - 35°C/ Skladovat priteplote 15°C - 35°C/ Temperatura
de depozitare 15°C - 35°C / TemnepaTypa Ha CbXxpaHeHue
15°C - 35°C / Laikyti 15°C - 35°C temperataroje / Uzglabat
15°C - 35°C temperattira / Hoida temperatuuril 15°C - 35°C /
Xpauute B Temnepatype 15°C - 35°C / Temperatura
przechowywania 15°C -35°C
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Quality control mark / Qualitatskontrollzeichen / Symbole de
contréle de qualité / Simbolo di controllo di qualita /
Kwalitei irmerk / Kvalif ontrolmeerke / Marca de
controlo de qualidade / Marca de control de calidad /
Min&ségellendrzési jel / Znamka kontroly kvality / Znak
kontroly kvality / Marcaj pentru controlul de calitate /
MapkupoBka oT kayecTBeH KkoHTpon / Kokybés kontrolés
Zenklas / Kvalitates kontroles zime / Kvaliteedikontrolli
mérgis / 3Hak koHTpons kadecTsa/ Znak kontroli jakosci
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Humidity limitation 25% - 65% / Feuchtigkeitsbereich
25% - 65% / Taux d’humidité 25% - 65% / Umidita 25% - 65% /
Vochtigheid bereik 25% - 65% / Fugtighedsbegraensning
25% - 65% / Limite de humidade 25% - 65% / Limite de
humedad 25% - 65% / Nedvességtartomany 25% - 65% /
Rozmezi vihkosti 25% - 65% / Rozsah vihkosti 25% - 65% /
Limitd de umiditate 25% - 65% / nana3oH Ha BRaxHOCT
25% - 65% / Drégmés riba 25% - 65% / Mitruma diapazons
25% - 65% / Niiskuse vahemik 25% - 65% / [uanasoH
BnaxHocTn 25% - 65% / Zakres wilgotnosci 25% - 65%
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Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr /
Dispositivo médico / Producto sanitario / Orvostechnikai
eszkoz / Zdravotnicky prostiedek / Zdravotnicka pomécka /
Dispozitiv medical / MeguumHcko nsnenve / Medicinos jranga
| Mediciniska ierice / Meditsiiniseade / MeguunHckoe
nanenve / Wyréb medyczny

Catalogue number / Bestellnummer / Numero de catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer /
Numero de catalogo / Nimero de catalogo / Kataldgusszam /
Katalogové ¢islo / Katalogové &islo / Numér de catalog /
KatanoxeH Homep / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Katalooginumber/Homep no katanory / Numer katalogowy

Unique Device Identifier / Eindeutige Produktkennung /
Identifiant unique du dispositif / Identificatore dispositivo
univoco / Unieke identificatiecode / Unik enhedsidentifikator /
Identificagé@o Unica de dispositivo / Identificacion Gnica del
producto / Egyedi eszkdzazonosité / Jedinecny identifikator
prostfedku / Unikatny identifikator pomécky / Identificator unic
al dispozitivului / YHukaneH naeHtucmkatop Ha npoaykta /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals izstradajuma
identifikators / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
YHukanbHblil naeHtudukatop usgenus / Niepowtarzalny
Identyfikator Wyrobu
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Distributor / Vertreiber / Distributeur / Distributore
Distributeur / Distributer / Distribuidor / Distribuidor
Forgalmazoé / Distributor / Distributor / Distribuitor
AuctpubyTtop / Platintojas / Izplatitajs / Turustaja
Luctpubbiotop / Dystrybutor
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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
sterilbarrieresystem / Sistema de barreira estéril unica /
Sistema de barrera estéril Unica / Egyszeres steril hata-
rolérendszer / Jednoduchy systém sterilni bariéry / Jeden
sterilny bariérovy systém / Sistem cu bariera sterild unica /
EnunnndHa ctepunHa GapuepHa cuctema / Vienguba sterili
apsauginé sistema / Viena sterila barjeru sistema / Uhe
steriilse barjaariga susteem / Cuctema opguHapHoro
cTepunbHoro 6apbepa/ System pojedynczej bariery sterylnej
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Contains biological material of animal origin / Enthélt
biologisches Material tierischen Ursprungs / Contient le
matériel biologique d'origine animale / Contiene il materiale
biologico d'origine animale / Bevat stof van dierlijke oorsprong
/ Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse /
Contém material biolégico de origem animal / Contiene
material biolégico de origen animal / Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz / Obsahuije biologicky material Zivocisného
puvodu / Obsahuje biologicky material Zivo¢isneho povodu /
Contine material biologic de origine animald / Ceabpxa
6KonorMyeH martepuan oT XWBOTUHCKM npouaxoa / Sudétyje
yra gyvininés kiimés biologinés medZiagos / Satur dzivnieku
izcelsmes biologisko materialu / Sisaldab loomset péritolu
bioloogilist materjali / Copepxut Guonornyeckuin matepuan
JKUBOTHOMO NpoucxoxaeHus / Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzgcego
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INSTRUCTIONS FOR USE
Medisorb R
MEMBRANE
Resorbable dressing
CHARACTERISTICS

Medisorb R MEMBRANE is a sterile, resorbable dressing in form
of a porous membrane, used for the treatment of chronic and difficult-
to-heal wounds. The medical device construction makes it possible
to create an optimal regenerative environment. The dressing
undergoes resorption under the influence of enzymes present in the
wound. The products of the dressing decomposition are substances
naturally present in the human body which affect tissue regeneration.
The porous structure of the dressing makes it possible to drain
excess exudate outside the wound environment, and thanks to
resorption there is no need to replace it, which eliminates the pain
associated with it and allows the newly formed tissue to be protected
from damage.

The medical device contains a substance of animal origin — butyryl-
acetyl chitin copolyester.

Composition: 100% butyryl-acetyl chitin copolyester.

INTENDED USE AND INDICATIONS

The dressing is intended for the treatment of exudative, chronic and
difficult-to-heal wounds, infected or non-infected with various
causes, e.g. wounds of venous aetiology, diabetic foot, bedsores,
traumatic, surgical and burn wounds.

The medical device is intended for use when dressing exudative,
chronic and difficult-to-heal wounds.

CONTRAINDICATIONS

Do not use Medisorb R MEMBRANE medical device:

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

« in persons allergic to chitin (obtained from crustaceans) and its
derivatives.

ADVERSE EFFECT

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

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

PRECAUTIONS
1. Single-use device. It is impossible to reuse the dressing due
to the loss of sterility of the medical device. If reused, pathogenic
agents may be transmitted.

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

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

ofthe device.

Do not use the dressing after the expiration date.

. The device contains a substance of animal origin — chitin
derivative.
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 for external use only.

. There is a marker on the immediate packaging (dressing sachet)

—red after sterilisation.

Consult the doctor:

« before use in pregnant or nursing women,

« if the wound condition worsens,

« if there is no sign of resorption (more than 1 month),

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

No interactions of the device and its metabolic products with

other devices, medicinal products or other substances have been

found.

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

It is advisable to apply the dressing immediately after opening the

package.

Before applying the dressing, clean the wound:

« with a saline solution or other disinfectant/antibacterial agent and
then dry the surrounding skin

or

« surgically during a visit to a specialist.

To open the packaging, grip the opposite edges and pull until the

dressing is fully exposed. Remove the dressing from the packaging

in an aseptic way. Remove the dressing gently due to the possibility

of ripping/damaging it. Apply the dressing so that the entire wound

surface is covered. In case of smaller wounds, the dressing can be

trimmed to the size making it possible to cover the wound thoroughly.

In case of larger wounds, it is acceptable to use more than one

dressing. It is recommended to apply an absorptive dressing on the

dressing and secure it using, for example, an elastic mesh dressing.

When noticing resorption (disruption of the dressing structure), apply

another dressing without removing the previous one. Follow this

treatment model until the wound is healed.

INFORMATION ON THE STERILITY OF THE DEVICE

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

STORAGE CONDITIONS

Medisorb R MEMBRANE 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 of 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

The dressing is also available in form of a porous membrane with
an addition of microsilver (Medisorb R Ag) and in form of powder
(Medisorb R POWDER).

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

Issue date: 03.2024
Issue number: REV. 2
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Medisorb R
MEMBRANE
Resorbierbarer Verband
EIGENSCHAFTEN

Medisorb R MEMBRANE st ein steriler, resorbierbarer Verband in
Form einer porésen Membran fir die Versorgung chronischer,
schwer heilender Wunden. Das Produkt wurde so konstruiert, dass
die Schaffung einer optimalen Regenerationsumgebung maglich ist.
Der Verband unterliegt unter dem Einfluss der in der Wunde
vorhandenen Enzyme der Resorption. Die Zersetzungsprodukte des
Verbands sind natdrlich im menschlichen Korper vorkommende
Stoffe, die die Geweberegeneration beeinflussen. Die porése
Struktur des Verbands erlaubt die Ableitung von tberschiissigem
Exsudat aus dem Umfeld der Wunde hinaus und dank der Resorption
besteht keine Notwendigkeit, ihn zu wechseln, was die damit
verbundenen Schmerzen vermeiden lasst sowie den Schutz des neu
entstandenen Gewebes vor Schaden ermdglicht.

Das Produkt enthélt einen Stoff tierischen Ursprungs — Butyryla-
cetylchitin-Copolyester.

Zusammensetzung des Produkts: 100% Butyrylacetylchitin-
Copolyester.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Der Verband ist zur Behandlung von néssenden, chronischen,
schwer heilenden, infizierten oder nicht infizierten Wunden aus
verschiedenen Griinden vorgesehen, einschlieRlich Wunden
vendser Atiologie, diabetischer FuR, Dekubitus, traumatischer und
chirurgischer Wunden sowie Wunden nach Verbrennungen.

Das Produkt ist zur Anwendung durch Benutzer ausgelegt, die
nassende, chronische und schwer heilende Wunden versorgen.

GEGENANZEIGEN

Das Medizinprodukt Medisorb R MEMBRANE darf nicht verwendet

werden:

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

« bei Personen, die gegen (aus Schalentieren gewonnenes) Chitin
und dessen Derivate allergisch sind.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es wurde kein Auftreten von irgendwelchen Komplikationen oder
unerwiinschten Reaktionen in Verbindung mit der direkten Wirkung
des Verbands festgestellt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit dem Produkt
istdem Hersteller sowie der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats
anzuzeigen, in dem der Benutzer oder Patient seinen Wohnsitz hat.

VORSICHTSMASSNAHMEN

.Einwegprodukt. Die Wiederverwendung des Verbands ist
aufgrund des Verlusts der Sterilitat des Produkts nicht moglich.
Wenn das Produkt wiederverwendet wird, kénnen Krankheits-
erreger Ubertragen werden.

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

. Verband nicht verwenden, wenn Zweifel bezlglich der Sterilitat
des Produkts auftreten.

. Verband nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
Das Produkt enthalt einen Stoff tierischen Ursprungs — ein
Chitinderivat.

In Verbindung mit dem Vorhandensein eines Stoffes tierischen
Ursprungs im Verband ist dieser nicht bei Personen anzuwenden,

die eine Uberempfindlichkeit gegen Erzeugnisse aus Schalen-

tieren aufweisen.

. Der Verband dient ausschlieflich zur dufReren Anwendung.

. Auf der direkten Verpackung (Beutel mit Verband) befindet sich
eine rote Markierung —nach der Sterilisation.

. Es ist arztlicher Rat einzuholen:

« vor der Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen,

« im Fall einer Verschlechterung des Zustands der Wunde,

«im Fall von fehlenden Anzeichen einer Resorption (tber
1 Monat),

« im Falle irgendwelcher Zweifel beziiglich der Anwendung des
Produkts.

. Es wurden keine Interaktionen des Produkts und seiner Stoff-
wechselprodukte mit anderen Erzeugnissen, Medizinprodukten
und anderen Stoffen festgestellt.

10. 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
Es ist ratsam, den Verband unmittelbar nach dem Offnen der
Packung aufzubringen.
Vordem Anlegen des Verbandes sollte die Wunde gereinigt werden:
« mit Kochsalzlésung oder einem anderen Desinfektionsmittel/anti-
bakteriellen Mittel, und danach die umgebende Haut trocknen
oder
« chirurgisch wéhrend eines Besuchs bei einem Facharzt.
Zum Offnen der Verpackung sind die gegeniiberliegenden Kanten
anzufassen und zu ziehen, bis der Verband vollstandig freigelegt ist.
Entfernen Sie den Verband aseptisch aus der Verpackung.
Entnehmen Sie den Verband vorsichtig, da er reiRen oder beschadigt
werden kann. Den Verband so auftragen, dass die Wundflache
vollstandig bedeckt wird. Im Fall von kleineren Wunden kann der
Verband auf die GréRe zugeschnitten werden, die die vollsténdige
Versorgung der Wunde ermdéglicht. Im Fall von gréReren Wunden
wird die Anwendung einer gréReren Anzahl von Verbanden
zugelassen. Es wird empfohlen, einen absorbierenden Verband auf
den Verband aufzulegen und die Gesamtheit z. B. mithilfe eines
elastischen Netzverbands zu fixieren.
In dem Moment, in dem die Resorption festgestellt wird (Unter-
brechung der Kontinuitat der Verbandstruktur), tragen Sie einen
weiteren Verband auf, ohne den vorherigen zu entfernen. Dieses
Modell der Vorgehensweise ist bis zum Zeitpunkt der Heilung der
Wunde anzuwenden.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS

Der Medisorb R MEMBRANE Verband wird als im Strahlen-
sterilisationsverfahren sterilisiertes, steriles Produkt zum Verkauf
angeboten. Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden. Das
Produkt behélt seine Sterilitdt innerhalb des angegebenen
Verfallsdatums nur in der Originalverpackung unter geeigneten
Lagerbedingungen 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 R MEMBRANE Verband sollte aufbewahrt werden:

«an einem Ort mit begrenzter Exposition gegeniiber Sonnen-
strahlung und UV-Strahlung;

« im Temperaturbereich 15°C - 35°C;

« im Feuchtigkeitsbereich von 25% - 65%;

« unter Bedingungen, die vor N&sse und mechanischer Beschéa-
digung oder chemischer Verunreinigung schitzen;

« in der Original-Einzelverpackung. Jegliche mechanischen Sché-
den der Verpackung kénnen das Produkt einem Sterilitatsverlust
aussetzen.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die Zusammenfassung beztiglich der Sicherheit und klinischen
Wirksamkeit des Produkts ist auf der Website tricomed.com
verfligbar.

Der Verband ist auch in Form einer porésen Membran mit dem
Zusatz von Mikrosilber (Medisorb R Ag) sowie in Pulverform
(Medisorb R POWDER) erhaltlich.

Die Erlauterung der auf der Vorderseite der Schachtel befindlichen
Symbole ist unter medisorb.com verftigbar.

Ausstellungsdatum: 03.2024
Nr. der Ausgabe: REV. 2
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MODE D'EMPLOI
Medisorb R
MEMBRANE
Pansement résorbable
CARACTERISTIQUES

Medisorb R MEMBRANE est un pansement stérile et résorbable,
sous la forme d'une membrane poreuse, destiné pour les plaies
chroniques difficiles a cicatriser. Le dispositif est congu pour créer
un environnement régénérateur optimal. Le pansement se résorbe
sous l'influence des enzymes présentes dans la plaie. Les produits
de décomposition du pansement sont des substances naturellement
présentes dans le corps humain qui affectent la régénération des
tissus. La structure poreuse du pansement permet d'éliminer
I'exsudat de I'environnement de la plaie et, grace a la résorption,
il n'est pas nécessaire de remplacer le pansement, ce qui élimine
la douleur associée et permet de protéger le tissu nouvellement
formé contre les dommages.

Le dispositif contient une substance d'origine animale — le
copolyester de chitine butyrique-acétique.

Composition du dispositif : 100% copolyester de chitine butyrique-
acétique.

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Le pansement est destiné a étre utilisé en cas, de plaies exsudatives
chroniques, difficiles a cicatriser, infectées ou non infectées d'ori-
gines diverses, telles que les plaies d'étiologie veineuse, le pied
diabétique, les escarres, les plaies posttraumatiques, chirurgicales
etlesbralures.

Le dispositif est destiné aux utilisateurs qui pansent des plaies
exsudatives, chroniques et difficiles a cicatriser.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif médical Medisorb R MEMBRANE ne doit pas étre

utilisé :

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

« chez les personnes allergiques a la chitine (obtenue a partir de
crustacés) et a ses dérivés.

EFFETS SECONDAIRES

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

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

MESURES DE PRECAUTION

. Produit jetable. La réapplication du pansement n'est pas possible
en raison de la perte de stérilité du dispositif. Si le dispositif est
réutilisé, des agents pathogénes peuvent étre transmis.

.Le pansement Medisorb R MEMBRANE est proposé a I'état
stérile. Le dispositif ne doit pas étre restérilisé.

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

dispositif.

Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

Le dispositif contient une substance d'origine animale —un dérivé

de lachitine.

En raison de la présence d'une substance d'origine animale

dans le pansement, celui-ci ne doit pas étre utilisé par les

personnes présentant une hypersensibilité aux produits a base
de crustacés.

Le pansement est destiné a un usage externe uniquement.

Il'y a un marqueur sur I'emballage primaire (sachet de panse-

ment)—rouge aprés la stérilisation.

. Consulter un médecin :

« avant l'utilisation chez les femmes enceintes ou allaitantes,
« en cas de détérioration de la plaie,

« en |'absence de signes de résorption (plus d'un mois),

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

. Aucune interaction du dispositif et de ses produits métaboliques
avec d'autres dispositifs, médicaments ou autres substances
n'a été constatée.

10. Les parties non utilisées et utilisées du pansement doivent étre

éliminées en toute sécurité conformément aux réglementations
locales en matiére de gestion des déchets.
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MODE D'EMPLOI DU DISPOSITIF
Il est conseillé d'appliquer le pansement immédiatement aprés
I'ouverture de I'emballage.
Avantd'appliquer le pansement, la plaie doit étre nettoyée :
« avec une solution saline ou un autre agent désinfectant/antibac-
térien, puis sécherla peau environnante
ou
« chirurgicalement lors d'une visite chez un médecin spécialiste.
Pour ouvrir I'emballage, saisir les bords opposés et tirer jusqu'a ce
que le pansement soit entierement exposé. Retirer le pansement de
son emballage de maniére aseptique. Le pansement doit étre retiré
doucement car il risque de se déchirer ou de s'abimer. Appliquer le
pansement de maniére a couvrir toute la surface de la plaie. Dans le
cas de plaies plus petites, le pansement peut étre coupé a une taille
permettant de couvrir complétement la plaie. Pour les plaies plus
importantes, plusieurs pansements peuvent étre appliqués. Il est
conseillé d'appliquer un pansement absorbant sur le pansement et
d'immobiliser I'ensemble a I'aide, par exemple, d'un filet de retenue.
En cas de résorption (rupture de la structure du pansement), un autre
pansement doit étre appliqué sans enlever le précédent. Suivre cette
procédure jusqu'a ce que la plaie soit guérie.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU PRODUIT

Le pansement Medisorb R MEMBRANE est proposé a la vente en
tant que produit stérile, stérilisé par radiation. Le dispositif ne doit pas
étre restérilisé. Le dispositif reste stérile pendant la durée de
conservation spécifiée, uniquement dans son emballage d'origine,
dans des conditions de stockage appropriées. Si I'emballage
primaire est endommagé, le dispositif médical doit étre considéré
comme non stérile et ne doit pas étre utilisé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le pansement Medisorb R MEMBRANE 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% ;

« dans les conditions les protégeant contre le mouillage et les dom-
mages mécaniques ou la pollution chimique ;

« dans I'emballage unitaire d'origine. Toute détérioration mécanique
de I'emballage peut exposer le produit a une perte de stérilité.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Un résumé de la sécurité et de l'efficacité clinique du dispositif est
disponible sur le site tricomed.com

Le pansement est également disponible sous forme de membrane
poreuse avec du micro-argent (Medisorb R Ag) et sous forme de
poudre (Medisorb RPOWDER).

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

Date d'édition : 03.2024
Numéro d'édition : REV. 2
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INSTRUZIONI PER USO
Medisorb R
MEMBRANE
Medicazione riassorbibile
CARATTERISTICA

Medisorb R MEMBRANE & una medicazione sterile e riassorbibile
in forma di membrana porosa per il trattamento di ferite croniche
e lesioni di difficile guarigione. Il dispositivo & progettato per creare
un ambiente rigenerativo ottimale. La medicazione si riassorbe sotto
l'influenza degli enzimi presenti nella ferita. | prodotti di decom-
posizione della medicazione sono sostanze naturalmente presenti
nel corpo umano che influiscono sulla rigenerazione dei tessuti.
La struttura porosa della medicazione favorisce il drenaggio
dell'essudato in eccesso dall'ambiente della ferita e, grazie al
riassorbimento, non deve essere sostituita, eliminando in questo
modo il dolore associato e consentendo al nuovo tessuto la
protezione controidanni.

Il dispositivo contiene una sostanza di origine animale — un
copoliestere di chitina butirrilico.

Composizione del dispositivo: 100% di copoliestere di chitina
butirrilico.

SCOPI E INDICAZIONI

La medicazione & destinata al trattamento di ferite essudanti,
croniche, di difficile guarigione, infette o non infette, di varia origine,
tra cui ferite venose, piede diabetico, decubiti, ferite post-
traumatiche, chirurgiche e ustioni.

Il dispositivo & destinato all'uso da parte degli utenti per medicare le
ferite essudanti, croniche e di difficile guarigione.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo medico Medisorb R MEMBRANE:

« su ferite asciutte con crosta secca o necrosi nera,

« su persone allergiche alla chitina (ottenuta dai crostacei) e ai suoi
derivati.

EFFETTI INDESIDERATI

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

Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere
comunicato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membroin cuirisiede |'utente o il paziente.

PRECAUZIONI

. Dispositivo monouso. |l riutilizzo della medicazione non & possi-

bile a causa della perdita della sterilita. In caso del riutilizzo del

dispositivo la trasmissione di agenti patogeni pu6 avvenire.

In vendita viene offerta la medicazione Medisorb R MEMBRANE

sterile. Il dispositivo non puo essere sterilizzato nuovamente.

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

dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

Il dispositivo contiene una sostanza di origine animale — un

derivato della chitina.

Vista la presenza di sostanze di origine animale, la medicazione

non deve essere utilizzata in pazienti con nota ipersensibilita ai

crostacei.

La medicazione & dedicata solo per uso esterno.

Sulla confezione diretta (bustina con medicazione) & presente un

indicatore —rosso dopo la sterilizzazione.

Contattare il medico:

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

« in caso di deterioramento della ferita,

« in assenza di segni di riassorbimento (oltre 1 mese),

* in caso di dubbi sull'utilizzazione del dispositivo.

Non sono state riscontrate interazione del dispositivo e dei suoi

prodotti di metabolismo con altri dispositivi, medicinali e altre

sostanze.

10. Smaltire le parti utilizzate e non utilizzate della medicazione in
sicurezza secondo le regole generalilocali di gestione deirifiuti.
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MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

Applicare la medicazione subito dopo I'apertura della confezione.

Prima di applicare la medicazione, bisogna pulire la ferita:

= con una soluzione salina o un altro disinfettante/antibatterico e poi
asciugare la pelle circostante

o

« chirurgicamente durante una visita da un medico specialista.

Per aprire la confezione, prendere i due bordi opposti della

confezione e tirare fino all'apertura completa della medicazione.

Togliere la medicazione dalla confezione in modo sterile. Fare molta

attenzione per non strappare/danneggiare la medicazione. Applicare

la medicazione in modo da coprire tutta la superficie della ferita.

Nel caso di ferite piu piccole, la medicazione puo essere tagliata per

poter coprire completamente la ferita. Invece nel caso delle ferite

pit estese, sono accettabili pil medicazioni. Si consiglia di applicare

una medicazione assorbente sopra la medicazione e di immobiliz-

zare il tutto utilizzando, ad esempio, unarete elastica.

Quando si nota un riassorbimento (rottura della continuita strutturale

della medicazione), si deve applicare un'altra medicazione senza

rimuovere |la precedente. Proseguire fino alla guarigione della ferita.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERLITITA DEL
DISPOSITIVO

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

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

La medicazione Medisoro R MEMBRANE dovrebbe essere

conservatain:

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

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

< umidita compresa tra 25% - 65%;

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

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

INFORMAZIONE AGGIUNTIVA

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

La medicazione & anche disponibile in forma di membrana porosa
con aggiunta di microargento (Medisorb R Ag) e in forma di polvere
(Medisorb R POWDER).

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

Data di rilascio: 03.2024
Numero di edizione: REV. 2
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GEBRUIKSAANWIJZING
Medisorb R
MEMBRANE
Resorbeerbaar verband

SAMENVATTING

Medisorb R MEMBRANE is een steriel, resorbeerbaar verband in de
vorm van een poreus membraan bestemd voor de behandeling van
chronische, moeilijk te genezen wonden. Het product is ontworpen
om een optimale regeneratieve omgeving te creéren. Het verband
resorbeert onder invioed van in de wond aanwezige enzymen.
De afbraakproducten van het verband zijn stoffen die van nature in
het menselijk lichaam aanwezig zijn en die de weefselregeneratie
beinvioeden. Dankzij de poreuze structuur van het verband kan
overtollig exsudaat uit de wondomgeving worden afgevoerd en
dankzij resorptie hoeft het verband niet te worden verwisseld,
waardoor de ermee verbonden pijn verdwijnt en het nieuw gevormde
weefsel tegen beschadiging wordt beschermd.

Het product bevat een stof van dierlijke oorsprong — butyrylacetyl
chitinecopolymeer.

Samenstelling van het product: 100% butyrylacetyl chitineco-
polymeer.

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES

Het verband is bedoeld voor behandeling van exsuderende
chronische, moeilijk te genezen, wonden, geinfecteerd en niet-
geinfecteerd, van verschillende oorsprong, waaronder wonden van
veneuze etiologie, diabetische voet, doorligwonden, posttrauma-
tische, chirurgische en brandwonden.

Het product is bedoeld voor gebruik door gebruikers die exsude-
rende, chronische en moeilijk te genezen wonden kunnen verzorgen.

CONTRA-INDICATIES

Medisorb R MEMBRANE dient niet te worden gebruikt:

« op droge wonden met droge korst of zwarte necrose,

« bij personen die allergisch zijn voor chitine (afkomstig van
schaaldieren) en derivaten daarvan.

BIJWERKINGEN

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

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. Het opnieuw aanbrengen van het
verband is niet mogelijk vanwege het verlies van steriliteit van het
product. Hergebruik kan tot overdracht van ziekteverwekkers
leiden.

. Het Medisorb R MEMBRANE verband wordt in steriele toestand
te koop aangeboden. Het product kan niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

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

product.

Niet gebruiken na verstrijken van de vervaldatum.

. Het product bevat een stof van dierlijke oorsprong — een

chitinederivaat.

Vanwege de aanwezigheid van stoffen van dierlijke oorsprong
in het verband mag het niet worden gebruikt door personen die

overgevoeligheid voor schaaldierproducten hebben.

Het verband is alleen voor uitwendig gebruik bestemd.

. Op de directe verpakking (verbandzakje) staat een markering —
rood na sterilisatie.

. Een arts moet worden geraadpleegd:

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

« als er geen tekenen van resorptie zijn (na meer dan 1 maand),
« bij twijfels over het gebruik van het product.

. Er werden geen interacties van het hulpmiddel en zijn metabo-
lismeproducten met andere hulpmiddelen, geneesmiddelen of
andere stoffen vastgesteld.

10. Zowel ongebruikte als gebruikte onderdelen van het verband

moeten veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke
voorschriften van afvalverwerking.
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GEBRUIKSWIJZE

Het wordt aanbevolen om het verband onmiddellijk na het openen

van de verpakking aan te brengen.

Voordat het verband wordt aangebracht dient de wond te worden

gereinigd:

« met een zoutoplossing of een ander desinfecterend/antibacterieel
middel, droog vervolgens de omringende huid af

of

« chirurgisch door een specialist.

Om de verpakking te openen, pak de tegenoverliggende rand vasten

trek eraan totdat het verband volledig zichtbaar is. Verwijder het

verband op een aseptische manier uit de verpakking. Verwijder het

verband voorzichtig vanwege de kans op scheuren/beschadiging

van het verband. Breng het verband aan zodat het hele wond-

oppervlak bedekt is. Bij kleinere wonden kan het verband worden

ingekort tot een formaat dat de wond volledig bedekt. Voor grotere

wonden kunnen meerdere verbanden toegepast worden. Het is

raadzaam om een absorberend verband over het verband te leggen

en het geheel met bijvoorbeeld een flexibel verbandnet te

immobiliseren.

Als resorptie (een onderbreking in de continuiteit van de

verbandstructuur) wordt opgemerkt, moet een nieuw verband

worden aangebracht zonder het vorige te verwijderen. Gebruik zulke

handelswijze totdat de wond genezenis.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET PRODUCT
Medisorb R MEMBRANE wordt als een steriel product te koop
aangeboden, gesteriliseerd door middel van stralingssterilisatie.
Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Het product
blijft steriel tot de vervaldatum, uitsluitend in de originele verpakking
en onder de juiste bewaaromstandigheden. Als de directe verpakking
beschadigd is, moet het medische hulpmiddel als niet-steriel worden
beschouwd en mag niet worden gebruikt.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

Medisorb R MEMBRANE 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%;

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

- 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.

Het verband is ook verkrijgbaar als poreus membraan met
toegevoegd microzilver (Medisorb R Ag) en in de poedervorm
(Medisorb RPOWDER).

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

Datum van uitgifte: 03.2024
Uitgiftenummer: REV. 2

da
BRUGSANVISNING
Medisorb R
MEMBRANE
Resorberbar forbinding
EGENSKABER

Medisorb R MEMBRANE er en steril, resorberbar bandage i form af
en porgs membran til behandling af kroniske og sveert helende sar.
Produktet er designet til at skabe et optimalt regenerativt miljg.
Bandagen resorberes under indflydelse af enzymer, der er til stede
i saret. Bandagens nedbrydning producerer stoffer, der forekommer
naturligt i menneskekroppen og fremmer vaevsregenerering.
Bandagens porgse struktur tillader overskydende ekssudat at dreene
veaek fra sarmiljget, og pa grund af resorption behgver den ikke at
blive udskiftet. Dette eliminerer den deraf fglgende smerte og
beskytter nydannet vaev mod skade.

Produktet indeholder et stof af animalsk oprindelse — kitinbutyryla-
cetyl-copolyester.

Produktsammensaetning: 100% kitinbutyrylacetyl-copolyester.

TILSIGTET BRUG OG INDIKATIONER

Bandagen er beregnet til behandling af vaeskende, kroniske, svaert
helende, inficerede eller ikke-inficerede sar, som er opstaet af
forskellige arsager, herunder: vengse sar, sar pa diabetisk fod,
tryksar, posttraumatiske, kirurgiske sar og brandsar.

Produktet er beregnet til brug af personer, der behandler veeskende,
kroniske sar og sveert helende sar.

KONTRAINDIKATIONER

Medicinsk produkt, der indeholder Medisorb R MEMBRANE, ma ikke

bruges:

« til terre sar, med ter sarskorpe eller sort nekrose,

- pa personer, der er allergiske over for kitin (fremstillet af skaldyr) og
dets derivater.

BIVIRKNINGER

Der var ingen komplikationer eller bivirkninger forbundet med
bandagens direkte virkning.

Enhver alvorlig hzendelse, der involverer et produkt, skal indberettes
til producenten og til den kompetente myndighed i det land, hvor
brugeren eller patienten er bosiddende.

FORHOLDSREGLER

. Engangsprodukt. Genanvendelse af bandagen er ikke mulig,
da produktet mister sin sterilitet. Hvis produktet genbruges,
kan patogene stoffer overfgres.

.Medisorb R MEMBRANE udbydes til salg i steril tilstand.

Produktet kan ikke steriliseres igen.

3. Brug ikke bandagen, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Brug ikke bandagen efter udlgbsdatoen.

. Produktet indeholder et stof af animalsk oprindelse — et kitin-
derivat.

Pa grund af tilstedeveerelsen af animalske stoffer i bandagen

ber den ikke bruges til personer med overfglsomhed over for

skaldyrsprodukter.

6. Bandagen er kun til udvortes brug.

7.En marker — red efter sterilisering — placeres pa den indre
emballage (bandagepose).

8. Kontakt din leege:

« for brug til gravide eller ammende kvinder,

« hvis sartilstanden forveerres,

« ved fraveer af tegn pa resorption (over 1 maned),
« i tilfelde af tvivl om brugen af produktet.

9. Der er ikke fundet nogen interaktioner mellem produktet og dets
metabolismeprodukter med andre enheder, laegemidler og andre
stoffer.

10. Bade ubrugte og brugte dele af bandagen skal bortskaffes
sikkert i overensstemmelse med lokale affaldshandterings-
bestemmelser.
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SADAN BRUGES PRODUKTET

Det anbefales at anvende bandagen umiddelbart efter abning af

emballagen.

Fer bandagen pafgres, skal saret renses:

» med en saltvandsoplgsning eller et andet desinfektionsmiddel/anti-
bakterielt middel, og ter derefter den omgivende hud

eller

« kirurgisk under et besgg hos en speciallzege.

Emballagen abnes ved at tage fat i de modsatte kanter og traekke,

indtil bandagen er helt fri. Fjern forbindingen aseptisk fra emballagen.

Fjern bandagen forsigtigt, da den ellers kan blive revet/beskadiget.

Pafer bandagen, sa den deekker hele saroverfladen. Til mindre sar

kan bandagen klippes til en sterrelse, der gor det muligt at forbinde

hele saret. Til starre sar kan der bruges flere bandager. Det anbefales

at placere en absorberende bandage over bandagen og immobi-

lisere det hele ved hjeelp af for eksempel et elastisk bandagenet.

Hvis resorption bemaerkes (brud pa bandagestrukturen), skal du

anvende en anden bandage uden at fierne den forrige. Folg denne

behandlingsprocedure, indtil saret er helet.

OPLYSNINGER OM PRODUKTETS STERILITET

Medisorb R-membran udbydes til salg som et sterilt produkt,
steriliseret ved stralingssterilisering. Produktet kan ikke steriliseres
igen. Produktet bevarer kun sin sterilitet inden for den angivne
holdbarhedsdato i sin originale emballage under passende
opbevaringsforhold. Hvis emballagen viser sig at vaere beskadiget,
skal det medicinske produkt behandles som ikke-sterilt og ma ikke
bruges.

OPBEVARINGSFORHOLD

Medisorb R MEMBRANE skal opbevares:

« et sted med begreenset eksponering for sollys og UV-straler;

« temperaturomrade 15°C - 35°C;

« luftfugtighedsomrade 25% - 65%;

« under forhold, der beskytter mod fugtning og mekanisk skade eller
kemisk forurening;

« sin originale emballage. Alle mekaniske emballageanordninger kan
udseette produktet for tab af sterilitet.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Et resumé af produktets sikkerhed og kliniske effektivitet er
tilgeengeligt pa hiemmesiden tricomed.com

Bandagen fas ogsa i form af en porgs membran med tilsat mikrosglv
(Medisorb RAg) og i pulverform (Medisorb R POWDER).

Forklaring pa de pa kartonets forside anbragte symboler kan findes
painternetsiden medisorb.com

Udstedelsesdato: 03.2024
Udstedelsesnummer: REV. 2

pt
INSTRUGOES DE USO
Medisorb R
MEMBRANE
Penso reabsorvivel
CARACTERISTICAS

Medisorb R MEMBRANE é um penso estéril, reabsorvivel, na forma
de uma membrana porosa, utilizado para o tratamento de feridas
cronicas de dificil cicatrizagdo. O dispositivo foi concebido para
criar um ambiente regenerativo 6timo. O penso é reabsorvido sob
a influéncia das enzimas presentes na ferida. Os produtos de
decomposigao do penso sédo substancias que ocorrem naturalmente
no corpo humano e que afetam a regeneragédo dos tecidos.
A estrutura porosa do penso permite drenar o excesso de exsudado
para fora do ambiente da ferida e, devido a reabsorgéo, ndo ha
necessidade de substituir o penso, eliminando a dor associada
e permitindo que o tecido recém-formado seja protegido contra
danos.

O dispositivo contém a substancia de origem animal — copoliéster de
butiril-acetil-quitina.

Composigdo do dispositivo: 100% de copoliéster de butiril-acetil-
quitina.

OBJECTIVO E INDICAGOES

O penso destina-se ao tratamento de feridas cronicas exsudativas
de dificil cicatrizagéo, infetadas ou nao infetadas por varias causas,
tais como feridas venosas, pé diabético, escaras, feridas trauma-
ticas, feridas cirdrgicas e feridas apés queimaduras.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por utilizadores que tratam
feridas exsudativas, cronicas e de dificil cicatrizagdo.

CONTRA-INDICAGOES

O dispositivo médico Medisorb R MEMBRANE néo deve ser utili-

zado:

» em feridas secas com crosta seca ou necrose negra,

+ em pessoas alérgicas a quitina (obtida a partir de crustaceos) e aos
seus derivados.

REAGOES ADVERSAS

Nao se registaram complicagdes ou reagdes adversas associadas
aacaodireta do penso.

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

MEDIDAS DE SEGURANGA

. Dispositivo de utilizagdo unica. A reaplicagdo do penso nao

é possivel devido a perda de esterilidade do dispositivo. Se

o dispositivo for reutilizado, podem ser transmitidos agentes

patogénicos.

O penso Medisorb R MEMBRANE ¢ colocado a venda num

estado estéril. O produto ndo deve ser reesterilizado.

. Néo utilizar o penso se existirem duvidas quanto a esterilidade
dodispositivo.

. Néo utilizar o penso ap6s o prazo de validade.

O dispositivo contém uma substancia de origem animal — um

derivado da quitina.

Devido a presenga de substancias de origem animal no penso,

este ndo deve ser utilizado por pessoas que demonstrem

hipersensibilidade aos produtos a base de marisco.

O penso destina-se apenas a uso externo.

Existe um marcador na embalagem imediata (saché de penso) —

vermelho apos a esterilizacéo.

. Consultar um médico:

« antes da utilizagdo em mulheres gravidas ou a amamentar,
« em caso de deterioragéo da ferida,

* na auséncia de sinais de reabsorgdo (mais de 1 més),

» em caso de dlvida sobre a utilizagéo do produto.

.Néo foram encontradas quaisquer interagcdes do dispositivo
e dos seus produtos metabolicos com outros dispositivos,
medicamentos ou outras substancias.

10. Tanto as partes néo utilizadas como as utilizadas do penso

devem ser eliminadas de forma segura, de acordo com os
regulamentos locais de gestéo de residuos.
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MODO DE USAR

E aconselhavel aplicar o penso imediatamente apés a abertura

daembalagem.

Antes de aplicar o penso, a ferida deve ser limpa:

» com uma solugao salina ou outro agente desinfetante/antibacte-
riano e, em seguida, secar a pele circundante

ou

« cirurgicamente durante uma visita a um médico especialista.

Para abrir a embalagem, segurar pelas bordas opostas e puxar até

o penso ficar totalmente exposto. Retirar assepticamente o penso

da embalagem. O penso deve ser retirado com cuidado devido

a possibilidade de rasgar/danificar o penso. Aplicar o penso de modo

a que toda a superficie da ferida fique coberta. No caso de feridas

mais pequenas, o penso pode ser cortado para um tamanho que

permita que a ferida seja completamente coberta. Para feridas

maiores, sd0 aceitaveis mais pensos. E aconselhavel colocar um

penso absorvente adicional sobre o penso e imobilizar o conjunto

utilizando, por exemplo, uma rede elastica.

Quando se observa reabsorgdo (rutura da estrutura do penso),

deve ser aplicado outro penso sem remover o anterior. Seguir este

procedimento até a cicatrizagdo da ferida.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO DISPOSITIVO

O penso Medisorb R MEMBRANE ¢é colocado a venda como um
produto esterilizado por esterilizagdo por radiagdo. O dispositivo ndo
deve ser reesterilizado. O dispositivo mantém a sua esterilidade
dentro do prazo de validade especificado, apenas na sua
embalagem original e em condi¢des de armazenamento adequadas.
Se a embalagem imediata estiver danificada, o dispositivo médico
deve sertratado como n&o estéril e ndo deve ser utilizado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O penso Medisorb R MEMBRANE deve ser armazenado em:

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

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

* na humidade 25% - 65%;

« condigdes que protegem contra humidade e danos mecéanicos ou
contaminagao quimica;

+ embalagem individual original. Qualquer dano mecénico na emba-
lagem pode expor o dispositivo a perda de esterilidade.

INFORMAGOES ADICIONAIS

O resumo da seguranga e da eficacia clinica do dispositivo esta
disponivel em tricomed.com

O penso também esta disponivel como uma membrana porosa com
micro-prata (Medisorb R Ag) e sob a forma de p6 (Medisorb R
POWDER).

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

Data de edig&o: 03.2024
Numero da edigao: REV. 2
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INSTRUCCIONES DE USO
Medisorb R
MEMBRANE
Aposito reabsorbible
CARACTERISTICAS

Medisorb R MEMBRANE es un aposito reabsorbible estéril en forma
de membrana porosa que sirve para vendar heridas cronicas
y dificiles de cicatrizar. El producto se ha disefiado para posibilitar
la formacion de un entorno de regeneracion optimo. El aposito se
reabsorbe al contactar con las enzimas presentes en la herida.
Los productos de la descomposicion del aposito son sustancias
presentes de forma natural en el cuerpo humano que influyen en
la regeneracion tisular. La estructura porosa del aposito permite
eliminar el exudado excesivo del entorno de la herida, y gracias a la
reabsorcion, no hace falta cambiarlo, lo que evita el dolor asociado
y permite proteger el tejido nuevo contra los dafios.

El producto contiene una sustancia de origen animal — copoliéster
de quitina butirilico-acetilico.

Composicion del producto: 100% copoliéster de quitina butirilico-
acetilico.

USO E INDICACIONES

El apésito esta indicado para tratar heridas cronicas, exudativas,
dificiles de cicatrizar, infectadas o no infectadas de diferentes
causas, p. €j. heridas de etiologia venosa, pie diabético, escaras,
heridas postraumaticas, heridas quirtrgicas o quemaduras.

El producto esta destinado para que lo apliquen usuarios que deban
vendar heridas exudativas, cronicas y dificiles de cicatrizar.

CONTRAINDICACIONES

El producto sanitario Medisorb R MEMBRANE no se debe utilizar:

« sobre heridas secas, con costra seca o necrosis,

« en personas con alergia a la quitina (obtenida de crustaceos) y sus
derivados.

EFECTOS ADVERSOS

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

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

. Producto desechable. El apésito no se puede reutilizar debido
a la pérdida de esterilidad. En caso de reutilizacion del producto,
podria producirse una transmision de patégenos.

. El apésito Medisorb R MEMBRANE 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 aposito después de la fecha de caducidad.

El producto contiene una sustancia de origen animal derivada de

la quitina.

Por lo tanto, el aposito no se debe utilizar en las personas con

hipersensibilidad a los productos derivados de crustaceos.

El apésito solo sirve para uso externo.

. El envase directo (el sobre con el apésito) posee una etiqueta de
colorrojo que indica que el producto esta esterilizado.

. Consultar con el médico:

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

« en caso de empeorar el estado de la herida,

« ante ausencia de signos de reabsorcion (a partir de 1 mes),

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

. No se han observado interacciones del aposito y los productos
de su metabolismo con otros productos, medicamentos
osustancias.

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

Se aconseja aplicar el aposito nada mas abrir su envase.

Antes de colocar el apodsito, la herida se debe limpiar:

« con solucion de suero fisioldgico u otro producto desinfectante/anti-
bacteriano, y después secar la piel a su alrededor

o

« quirargicamente durante la visita al especialista.

Para abrir el envase, agarre de los bordes opuestos vy tire hasta

destapar por completo el aposito. Después, saquelo del envase de

forma aséptica. Retire el apésito con delicadeza, ya que de lo

contrario podria dafarse. Coloque el apodsito de manera que cubra

toda la superficie de la herida. Si la herida es pequefia, el apdsito

se puede recortar hasta un tamafio que permita cubrir toda la

herida. Si la herida es grande, se pueden utilizar varios apositos.

Se recomienda aplicar un vendaje absorbente por encima del

aposito y sujetarlos, por ejemplo con un vendaje elastico de malla.

Cuando observe la reabsorcion (ruptura de la estructura del aposito),

aplique otro apésito sin retirar el anterior. Siga el mismo

procedimiento hasta que la herida cicatrice.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El apdsito Medisorb R MEMBRANE se debe almacenar en las

siguientes condiciones:

« en un lugar con exposicion limitada a la luz solar y los rayos UV;

« entre 15°C y 35°C de temperatura;

« entre 25% y 65% de humedad;

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

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

INFORMACION ADICIONAL

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

El apésito también esta disponible en forma de membrana con
microplata afiadida (Medisorb RAg) y polvo (Medisorb R POWDER).
Los simbolos de la parte delantera de la caja de carton se explican en
medisorb.com

Fecha de edicion: 03.2024
Numero de edicion: REV. 2
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HASZNALATI UTMUTATO
Medisorb R
MEMBRANE
Felszivodo kotszer
JELLEMZOK

A Medisorb R MEMBRANE egy steril, felszivodd kétszer porézus
membran formajaban krénikus, nehezen gyogyulo sebek
kezelésére. A terméket Ugy tervezték, hogy optimalis regeneracios
kérnyezetet hozzon létre. A kotszer felszivodik a sebben Iévé
enzimek hatasara. A kotszer bomlastermékei az emberi
szervezetben természetesen el6forduld anyagok, amelyek
befolyasoljak a szévetek regeneralodasat. A kotszer lehetové teszi
afelesleges valadék kitritését a seb kérnyékérdl, és a reszorpcionak
készénhetéen nincs sziikség a cseréjére, kikiiszobdlve az azzal
jaroé fajdalmat, lehetévé téve az Ujonnan kialakult szévet védelmét
akarosodastol.

A termék allati eredet(i anyagot — butiril-acetil-kitin kopoliésztert —
tartalmaz.

Termék Osszetétele: 100% butiril-acetil-kitin kopoliészter.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES JAVALLATOK

Akoétszer a kiilénbdz6 okokbol nehezen gyogyulo, fertézott vagy nem
exudativ kronikus sebek kezelésére szolgal, beleértve a vénas
sebeket, a diabéteszes labat, a felfekvést, a poszttraumas, sebészeti
és az égési sebeket.

Atermék valadékozo, kronikus és nehezen gyogyulé sebeket kezeld
felhasznalok szamara készilt.

ELLENJAVALLATOK

AMedisorb R MEMBRANE orvostechnikai eszkéz nem hasznalhato:

« szaraz sebek, szaraz varasodas vagy fekete nekrozis esetén,

* a (rakfélékbdl nyert) kitinre és szarmazékaira allergias szemé-
lyeknél.

KEDVEZOTLEN MELLEKHATAS

A kotszer kozvetlen hatésaval kapcsolatban nem fordultak el6
komplikaciok vagy mellékhatasok.

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznalé vagy a beteg lakohelye szerinti orszag
illetékes hatosaganak.

OVINTEZKEDESEK

1. Egyszer hasznalatos eszkéz. A koétszer Ujrafelhasznalasa
a termék sterilitdsanak elvesztése miatt nem lehetséges.
Atermék ismételt felhasznalasa esetén el6fordulhat a kérokozok
atvitele.

2. A Medisorb R MEMBRANE koétszer steril allapotban kerul
forgalomba. Aterméket tilos Ujrasterilizalni.

3. Ne hasznalja a kotszert, ha kétségei vannak a termék sterili-
tasaval kapcsolatban.

4. Ne hasznalja a kétszert a lejarati id6 utan.

5. Atermék allati eredetli anyagot — kitinszarmazékot tartalmaz.
A kotszerben 1évé allati eredetli anyagok jelenléte miatt nem
alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek a rakfé-
lékbol szarmazé termékekre.

6. A kotszer csak kilséleg hasznalhato.

7. Akozvetlen csomagolason (kétszeres tasakon) egy — sterilizalas
utan piros szin( jeldlés kertilt elhelyezésre.

8. Kérjlk, keresse fel orvosat:
« terhes vagy szoptaté néknél térténd alkalmazas elétt,
« a seb allapotanak romlasa esetén,
« a felszivodas jeleinek hianya esetén (t6bb mint 1 honap),
< a termék hasznalataval kapcsolatos barmilyen kétség esetén.

9. Az eszkéz és anyagcseretermékei nem léptek kélcsonhatasba

mas eszkdzokkel, gyogyszerekkel és egyéb anyagokkal.

10. A kotszer fel nem haszndlt és hasznalt részeit a helyi hulla-
dékgazdalkodasi szabalyoknak megfeleléen biztonsagosan
artalmatlanitani kell.

A TERMEK HASZNALATA

Ajanlatos a kotést a csomagolas felbontasa utan azonnal felhelyezni.

A kotszer felvitele el6tt a sebet meg kell tisztitani:

« sooldattal vagy mas fertétlenité/antibakterialis szerrel, majd meg
kell szaritani a kdrnyez6 bért

vagy

« sebészeti Uton, szakorvosi vizit soran.

A csomag kinyitasahoz fogja meg a termék ellentétes széleit,

és huzza 6ket a kétszer teljes kinyitasaig. Aszeptikus moédon vegye ki

a kotszert a csomagolasbol. Ovatosan vegye kil a kétést, mert

elszakadhat/megsériilhet. Helyezze fel a kétést ugy, hogy a seb

teljes feluletét befedje. Kisebb sebek esetén a kotszer olyan

méretlire vaghaté, hogy a seb teljes ellatasat lehetévé tegye.

Nagyobb sebek esetén tobb kétszer hasznalata is elfogadhato.

Célszer(i a kotés folé nedvszivé kotést helyezni, és az egészet

régziteni, példaul egy rugalmas kétszerhaloval.

Reszorpcié észlelésekor (a kotszer folytonossaganak megszaka-

dasakor) egy masik kotszert kell alkalmazni az eléz6 eltavolitasa

nélkil. Kévesse ezt a kezelési modellt,amig a seb be nem gyégyul.

A TERMEK STERILITASARA VONATKOZO INFORMACIOK

A Medisorb R MEMBRANE kétszer steril, sugarsterilizalassal
sterilizalt termékként keril forgalomba. A termék nem sterilizalhato
ujra. Az eszkdz csak eredeti csomagolasaban, megfeleld tarolasi
kortlmények kozott, a megadott eltarthatdsagi idén beltl 6rzi meg
a sterilitasat. A kdzvetlen csomagolas sértlése esetén az orvostech-
nikai eszk6zt nem steril eszkézként kell kezelni, és nem hasznalhato.

TAROLASI KORULMENYEK

A Medisorb R MEMBRANE kotszer tarolasi korilményei:

« korlatozott napfénynek és UV-sugarzasnak kitett hely;

+ 15°C - 35°C koz6tti hémérséklet-tartomany;

* 25% - 65% pératartalom tartomany;

* nedvesedés és mechanikai sérllés vagy vegyi szennyez6dés
elleni védelem;

« eredeti egységcsomagolas. A csomagolas barmilyen mechanikai
sérllése a termék sterilitdsanak elvesztését vonhatja maga utan.

TOVABBI INFORMACIOK

Az eszkdz biztonsagossagarol és klinikai hatékonysagardl szolo
osszefoglalé a tricomed.com oldalon érheté el.

Akétszer porozus membran formajaban, mikroeziist hozzaadasaval
(Medisorb R Ag) és por formajaban (Medisorb R POWDER) is
kaphato.

Adoboz elején talalhaté szimbolumok magyarazata a medisorb.com
oldalon talalhato.

Kiadasi datum: 03.2024
Kiadasi szam: REV. 2
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NAVOD K POUZITi
Medisorb R
MEMBRANE
Vstrebatelné kryti
POPIS

Medisorb R MEMBRANE je sterilni, vstfebatelné kryti ve formé
porovité membrany, které se pouziva ke kryti chronickych, obtizné
se hojicich ran. Prostfedek je navrzen tak, aby vytvofil optimalni
prostiedi pro regeneraci. Kryti se vstfebava pod vlivem enzymu
pfitomnych v rané. Kryti se rozklada na latky, které se pfirozené
vyskytuji v lidském téle a ovliviiuji regeneraci tkani. Porézni struktura
kryti umoziiuje odstranéni prebytecného exsudatu z rany a diky
vstiebavani neni potieba jej vyménovat, coz pomaha minimalizovat
souvisejici bolest a chrani nové vzniklou tkarn pred poskozenim.
Prostifedek obsahuje latku Zivoci$ného ptvodu — butyryl-acetylchitin
kopolyester.

Slozeni prostfedku: 100% butyryl-acetylchitin kopolyester.

UCEL A INDIKACE

Kryti je urceno k Ié¢bé mokvajicich, chronickych, obtizné se hojicich,
infikovanych nebo neinfikovanych ran rizného plvodu, véetné
Zilnich ran, diabetické nohy, otlaku, posttraumatickych a chirur-
gickych ran a popalenin.

Prostredek je urcen pro uzivatele k 1éEbé mokvajicich, chronickych
aobtizné se hojicich ran.

KONTRAINDIKACE

Zdravotnicky prostrfedek Medisorb R MEMBRANE nesmi byt pouzit:
* na suché rany, se suchymi strupy nebo ¢ernou nekrézou,

« u osob alergickych na chitin (ziskany z koryst) a jeho derivaty.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné komplikace ani nezadouci ucinky souvisejici
s pfimym puisobenim kryti rany.

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

OPATRENi PRO BEZPECNE ZACHAZENIi

. Prostfedek na jedno pouziti. Opétovné pfilozeni kryti neni mozné

z dlivodu ztraty sterility prostfedku. Opétovné pouziti mize vést

k pfenosu patogenu.

Kryti Medisorb R MEMBRANE se prodava sterilni. Prostfedek

nelze opakované sterilizovat.

. Kryti nepouzivejte, pokud si nejste jisti sterilitou produktu.

. Nepouzivejte kryti po uplynuti doby pouzitelnosti.

. Prostiedek obsahuje latku Zivocisného pivodu — derivat chitinu.

Vzhledem k pfitomnosti latek Zivocisného puvodu v kryti jej

nepouzivejte u osob precitlivélych na vyrobky z mékkysa.

Kryti rany je ur€eno pouze pro vnéjsi pouziti.

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

Cervena.

Poradte se s |ékafem:

« pred pouzitim u téhotnych nebo kojicich zen,

+ pokud se stav rany zhorsi,

« pfi absenci znamek vstrebavani (vice nez jeden mésic),

« v pfipadé jakychkoli pochybnosti ohledné pouziti prostredku.

. Nebyly zjistény Zadné reakce prostfedku a jeho metabolickych
produktt s jinymi prostiedky, 1éCivymi pfipravky nebo jinymi
latkami.

10. Nepouzité i pouzité casti kryti bezpe¢né zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy pro nakladani s odpady.
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ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Kryti rany je vhodné aplikovat ihned po otevieni baleni.

Pred aplikaci kryti ranu ocistéte:

« fyziologickym roztokem nebo jinym dezinfekénim/antibakterialnim
pfipravkem a poté osuste okolni kizi

nebo

« chirurgicky pfi navstéveé odborného Iékare.

Chcete-li obal otevfit, uchopte protilehlé okraje a zatahnéte, dokud

zcela neodkryjete kryti. Asepticky vyjméte kryti z obalu. Kryti

vyndavejte opatrné, protoze se muze roztrhnout/poskodit. Pfilozte

kryti tak, aby pokrylo cely povrch rany. U mensich ran Ize kryti

ustiihnout na velikost, ktera umoziuje UpIné zakryti rany. V pfipadé

vétSich ran Ize pouzit vice kryti. Pfes kryti se doporuéuje pfilozZit savy

obvaz aznehybnit jej napF. elastickym sitovanym obvazem.

Kdyz zaznamenate, Ze se kryti vstfebalo (poruseni struktury kryti),

naneste dal$i kryti, aniz byste odstranili predchozi. Pouzivejte tento

zpusob |é¢by, dokud se rana nezahoji.

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU

Kryti Medisorb R MEMBRANE se prodava jako sterilni vyrobek
sterilizovany zarenim. Prostfedek nelze opakované sterilizovat.
Prostiedek zUstava sterilni po stanovenou dobu pouZitelnosti pouze
v originalnim obalu a pfi vhodnych skladovacich podminkach. Pokud
je vnitini obal poskozen, je nutno se zdravotnickym prostfedkem
zachazetjako s nesterilnim a nelze jej pouzit.

SKLADOVANI

Kryti Medisorb R MEMBRANE musi byt skladovano:

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

« pfi teploté v rozmezi 15°C az 35°C;

« pfi vlhkosti 25% - 65%;

* v podminkach, které jej chrani pred navlhnutim a pred me-
chanickym po$kozenim nebo chemickou kontaminaci;

« v originalnim jednotkovém obalu. Jakékoli mechanické poskozeni
obalu mlze narusit sterilitu prostredku.

DALSi INFORMACE

Shrnuti bezpecnosti a klinické ucinnosti prostfedku je dostupné na
strankach tricomed.com

Kryti je dostupné také ve formé pérovité membrany s pfimési
mikrostfibra (Medisorb R Ag) a ve formé prasku (Medisorb R
POWDER).

Vysvétleni symbolu uvedenych na pfedni strané obalu je dostupné
na strankach medisorb.com

Datum vydani: 03.2024
Cislo vydani: REV. 2
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NAVOD NA POUZITIE
Medisorb R
MEMBRANE
Vstrebatelny obvaz

CHARAKTERISTIKA

Medisorb R MEMBRANE je sterilny, vstrebatelny obvéaz vo forme
porovitého filmu na o$etrenie chronickych, tazko sa hojacich ran.
Produkt je navrhnuty tak, aby vytvaral optimalne regeneracné
prostredie. Obvaz sa vstrebava vplyvom enzymov pritomnych
v rane. Produktami rozkladu obvézu su latky prirodzene sa
vyskytujuce v fudskom tele, ktoré ovplyviuju regeneraciu tkaniva.
Porézna struktira obvézu umozriuje odtok prebyto¢ného exsudatu
z prostredia rany a vdaka resorpcii nie je potrebné obvéz vymienat,
¢im sa eliminuje suvisiaca bolest a novovytvorené tkanivo je
chranené pred poskodenim.

Produkt obsahuje latku ZivociSneho pévodu — kopolyester acetat-
butyrat chitinu.

Zlozenie produktu: 100% kopolyester acetat-butyrat chitinu.

UCEL A INDIKACIE

Obvaz je uréeny na oSetrenie exsudativnych tazko sa hojacich
chronickych ran, infikovanych alebo neinfikovanych z ré6znych pricin,
ako su napriklad rany zilového pévodu, diabeticka noha, prelezaniny,
traumatickeé rany, chirurgické rany a rany po popaleninach.

Produkt je uréeny na pouzitie uzivatelmi, ktori obvazuju exsudativne,
chronické a tazko sa hojace rany.

KONTRAINDIKACIE

Medisorb R MEMBRANE sa nesmie pouzivat:

« v pripade suchych ran s nekrézou/chrastou,

« uludi s alergiou na chitin (ziskanou z kérovcov) a na jeho derivaty.

NEZIADUCE UCINKY

Neboli zaznamenané Ziadne komplikéacie ani neziaduce ucinky
spojené s priamym pdsobenim obvazu.

Kazdy zavazny pripad tykajuci sa pomoécky sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej méa pouzivatel alebo
pacient bydlisko.

OPATRENIA PRI POUZIVANI
. Produkt na jedno pouzitie. Opé&tovné pouzitie obvazu nie je
mozné z dovodu straty sterility produktu. Pri opakovanom pouziti
produktu méze dojst k prenosu patogénnych agensov.
. Obvéz Medisorb R MEMBRANE sa pontka na predaj v sterilnom
stave. Vyrobok sa nesmie opatovne sterilizovat'.
Nepouzivajte obvaz, ak mate pochybnosti o jeho sterilnosti.
. Nepouzivajte po datume exspiracie.
Produkt obsahuije latku zivo¢isneho pévodu —derivat chitinu.
Vzhladom na pritomnost latok Zivo¢isneho poévodu v obvéze, sa
nesmie pouzivat u ludi s precitlivenostou na vyrobky z kérovcov.
Len na vonkajsie pouzitie.
Na priamom obale (vrecko s obvdzom) je oznacenie — Cervena
farba po sterilizacii.
8. Je potrebné obratit sa na lekara:
« pred pouzitim u tehotnych a dojciacich zien,
« v pripade zhor$enia stavu rany,
« v pripade absencie znamok vstrebavania (dlhsie ako 1 mesiac),
« v pripade akychkolvek pochybnosti o pouZivani produktu.
. Neboli zistené Ziadne interakcie produktu a jeho metabolickych
produktov s inymi vyrobkami, liekmi alebo inymilatkami.
10. Nepouzité aj pouzité Casti obvazu by sa mali bezpecne
zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi o nakladani
sodpadom.
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SPOSOB POUZITIA

Obvaz sa odportica aplikovat ihned po otvoreni balenia.

Pred aplikaciou obvézu je potrebné ranu vycistit:

« fyziologickym roztokom alebo inym dezinfekénym/antibakterialnym
prostriedkom a potom okolitl pokozku osusit’

alebo

« chirurgicky pocas navstevy lekara Specialistu.

Pre otvorenie obalu uchopte za okraje a tahajte, kym sa obvaz tplne

neodkryje. Asepticky vyberte obvaz z obalu. Obvaz je potrebné

vyberat opatrne kvéli moznosti jeho roztrhnutia/poskodenia.

Aplikujte obvaz tak, aby cely povrch rany bol pokryty. V pripade

mensich ran sa obvdz moéze skratit na velkost, ktord umoziuje

uplné pokrytie rany. Pri vacSich ranach mozno aplikovat viac

obvazov. Na vstrebatelny obvaz sa odporuca dodato¢ne pouzit

absorpény obvaz a celé miesto zafixovat napriklad elastickou

bandazovou sietkou.

Ak dbjde k resorpcii (naruSeniu Struktiury obvézu), je potrebné

aplikovat dalsi obvédz bez odstranenia predchadzajiuceho.

Postupuijte podla tohto postupu, kym sa rana nezahoji.

INFORMACIE O STERILITE PRODUKTU

Obvéaz Medisorb R MEMBRANE je ponutkany na predaj v steriinom
stave. Vyrobok sa nesmie opéatovne sterilizovat. Vyrobok si
zachovava svoju sterilitu len v pévodnom obale, pri dodrzani
vhodnych skladovacich podmienok, po¢as stanovenej doby
pouzitelnosti. V pripade poskodenia bezprostredného obalu sa musi
s tymto zdravotnickym produktom zaobchadzat ako s nesteriinym
anesmie sapouzivat.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Obvaz Medisorb R MEMBRANE je potrebné uchovavat:

* na mieste s nizkym vplyvom sineéného a UV Ziarenia;

« v teplotnom rozsahu 15°C - 35°C;

v rozmedzi vihkosti 25% - 65%;

« pri podmienkach, ktoré zabraruju navlihnutiu a mechanickému
poskodeniu alebo chemickému znedisteniu;

« v originalnom jednotkovom obale. Akékolvek mechanické po-
Skodenie obalu méze sposobit stratu sterility produktu.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

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

Obvaz je dostupny aj vo forme poréznej membrany s pridanym
mikrostriebrom (Medisorb R Ag) a vo forme prasku (Medisorb R
POWDER).

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

Datum vydania: 03.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medisorb R
MEMBRANE
Pansament resorbabil
CARACTERISTICI

Medisorb R MEMBRANE este un pansament resorbabil steril sub
forma de pelicula poroasa pentru tratamentul ranilor cronice, greu de
vindecat. Produsul este conceput pentru a crea un mediu optim de
regenerare. Pansamentul sub influenta enzimelor prezente in rana
se resoarbe. Produsele de descompunere ale pansamentului
sunt substante care se gasesc in mod natural in corpul uman si
care influenteaza regenerarea tesuturilor. Structura poroasa
a pansamentului permite excesului de exsudat sa se scurga din
mediul plagii si, datoritd resorbtiei, nu este necesara inlocuirea
pansamentului, eliminand durerea asociata si permitand ca tesutul
nou format sa fie protejat de leziuni.

Produsul contine substanta de origine animala — copoliester de
butiril-acetil chitina.

Compozitia produsului: 100% copoliester de butiril-acetil chitina.

SCOP SI INDICATII

Pansamentul este destinat tratamentului ranilor cronice exsudative,
greu de vindecat, infectate sau neinfectate de diferite origini, cum
ar fi plagile venoase, piciorul diabetic, escare de decubit, plagile
traumatice, plagile chirurgicale si plagile dupa arsuri.

Produsul este destinat utilizatorilor care panseaza rani exsudative,
cronice si dificil de vindecat.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul medical Medisorb R MEMBRANE nu trebuie utilizat:

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

* la persoanele alergice la chitind (obtinuta din crustacee) si la
derivatii acesteia.

REACTII ADVERSE

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

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

MASURI DE PRECAUTIE
. Dispozitiv medical de unicé folosinta. Reaplicarea pansamentului
nu este posibila din cauza pierderii sterilitatii produsului. In cazul
in care dispozitivul este reutilizat, se pot transmite agenti
patogeni.
. Pansamentul Medisorb R MEMBRANE este oferit spre vanzare
in stare sterila. Produsul nu trebuie sa fie resterilizat.
.Nu utilizati pansamentul daca exista indoieli cu privire la
sterilitatea produsului.
Nu utilizati pansamentul dupa data de expirare.
Produsul contine o substanta de origine animala — un derivat de
chitina.
Din cauza prezentei substantelor de origine animalad in
pansament, acesta nu trebuie utilizat de persoanele cu
hipersensibilitate la produsele din crustacee.
Pansamentul este destinat exclusiv uzului extern.
. In ambalajul original (plicul cu pansament) exist& un marcator —
rosu dupa sterilizare.
Consultati medicul:
« inainte de utilizare la femeile insarcinate sau care alapteaza,
« in caz de agravare a starii plagii,
« in absenta semnelor de resorbtie (mai mult de 1 luna),
« in cazul in care exista indoieli cu privire la utilizarea produsului.
9. Nu s-au constatat interactiuni ale dispozitivului medical si ale
produselor sale metabolice cu alte dispozitive, medicamente
sau alte substante.
10. Atat partile nefolosite, cat si cele folosite ale pansamentului
trebuie eliminate in conditii de siguranta, in conformitate cu
reglementarile locale privind gestionarea deseurilor.
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MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Se recomanda sa aplicati pansamentul imediat dupa deschiderea

ambalajului.

Tnainte de aplicarea pansamentului, rana trebuie curatata:

« cu o solutie salina sau cu un alt agent dezinfectant/antibacterian si
apoi uscata pieleadin jur

sau

« chirurgical in timpul unei vizite la un medic specialist.

Pentru a deschide ambalajul, apucati-l de margini si trageti pana

cand pansamentul este complet expus. Scoateti pansamentul din

ambalaj in conditii aseptice. Pansamentul trebuie indepartat cu

grija din cauza posibilitatii de a rupe/deteriora pansamentul. Aplicati

pansamentul astfel incéat sa fie acoperita intreaga suprafata a plagii.

In cazul ranilor mai mici, pansamentul poate fi téiat la o dimensiune

care sa permité ca rana sa fie complet pansata. n cazul ranilor mai

mari, se accepta utilizarea mai multor pansamente. Este recoman-

dabil sa se puna peste pansament un pansament absorbant si sa se

imobilizeze totul folosind, de exemplu, o plasa elastica pentru bandaj.

Atunci cand se observa resorbtia (ruperea structurii pansamentului),

trebuie aplicat un alt pansament fara a-l indeparta pe cel anterior.

Procedati in acest mod pana la vindecarea ranii.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI
Pansamentul Medisorb R MEMBRANE 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 corespunzitoare. In cazul in care se constatd ca
ambalajul primar este deteriorat, dispozitivul medical trebuie tratat ca
fiind nesteril si nu trebuie utilizat.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pansamentul Medisorb R MEMBRANE trebuie depozitat:

« in spatii intunecoase, ferite de razele UV;

« la o temperatura de 15°C - 35°C;

* la o umiditate de 25% - 65%;

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

« in ambalajul original. Orice deteriorare mecanica a ambalajului
poate cauza pierderea proprietatilor sterile.

INFORMATII SUPLIMENTARE

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

Pansamentul este, de asemenea, disponibil ca membrana poroasa
cu adaos de microargint (Medisorb R Ag) si sub forma de pudra
(Medisorb RPOWDER).

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

Data emiterii: 03.2024
Numarul editiei: REV. 2
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WHCTPYKLUA 3A YNIOTPEBA
Medisorb R
MEMBRANE
Pesopbupyema npeBpb3ka
XAPAKTEPUCTUKA

Medisorb R MEMBRANE e ctepunHa, pesopbupyema npeBpb3ka
¢ Mukpocpebpo noa copmata Ha nopecta MembpaHa 3a neveHve
Ha XPOHWYHW, TPYAHO 3a3apaBssBalLmn paHu. Msgenverto e npegHas-
HayeHO 3a Cb3faBaHe Ha OMNTMMaNiHa pereHepaTuMBHa cpefa.
MpeBpb3kata ce pe3opbupa Nof Bb3AEUCTBUETO Ha eH3umuTe,
KOUTO Cce HamupaTt B paHaTta. npOﬂyKTI/ITe OT pa3naraHeTo Ha
npeBpb3kaTa ca eCTeCTBEHW 3@ HYOBELLKOTO TSSO BELLECTBA, KOUTO
BIUSISIT BbPXY pereHepaLmsita Ha TbkaHuTe. Mopectata cTpykTypa
Ha npeBpb3KaTa No3BOsiBa Ha U3NWLLHUSA ekcyaaT Ja ce oTTh4Ya oT
paHata 1 nopaaw pesopbuusTa He e HeobxoaMMO npespb3kaTa ga
Ce CMEHS1, KOETO eNnMMUHMpPa CBbp3aHaTa ¢ ToBa Gorka v no3sonsisa
Ha HoBooGpasyBaHaTa ThkaH fa 6b/e 3aluTeHa oT yBpexaaHe.
M3penveTo cbabpa BELECTBOTO OT XMBOTUHCKW MPOW3Xon —
6yTI/IpI/IJ'I aueTUnxXmTMHOB KononuecTep.

CubcraB Ha npoaykTa: 100% 6yTupun aLeTunxuTMHOB kononuecTep.

NPEAHA3HAYEHUE U MOKA3AHUA

MpeBpb3kaTa e NpeaHasHaveHa 3a NeYeHne Ha TPYAHO 3apacTBally
eKCyAaTUBHW XPOHUYHM PaHW, MHAEKTUPAHU WU HEUHEKTUPaHN
No PasfyHN MPUUUHU, KaTO BEHO3HU paHu, AuaGeTHO CTbhaso,
fAekybuTanHu, TpaBMaTUYHW, XUPYPrUYHU paHu W paHu cnep
N3rapsiHms.

W3penueTto e npegHasHayeHo 3a ynotpeba oT notpebutenu, Kouto
NpaBAT NPeBPbL3KKU HA eKCYAATUBHU, XPOHWYHU U TPYOHO 3a3apa-
BSBALLW pPaHu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Medisorb R MEMBRANE He Tpsibea fa ce usnonasa:

* BbPXY CyXU paHu CbC Cyx CTPYM UMM YepHa HeKposa,

* Npu Xopa, anepruyHn KbM XWTUH (MOMy4yeH OT pakoobpasHu)
1 HETOBUTE NPOU3BOAHM.

HEXENAHU PEAKLUUAU

He ca HabniopaBaHu YCNOXHEHWUS WU HEXENaHW peakuuu,
CBbp3aHW C NPSIKOTO AENCTBIE Ha NpeBpb3akaTa.

Bceku cepvoseH MHUMAEHT, CBbp3aH C u3denueto, Tpsibea Aa ce
[oKnaaBa Ha Npou3BOAMTENSl U Ha KOMMETEHTHWUS opraH Ha
[Obpkasara, B KOATO npebusasa NoTpeGUTENST UM NaLMEHTBT.

MEPKW 3A BE3OMACHOCT
1. N3genve 3a egHokpatHa ynotpeba. MosTopHata ynotpeba Ha
npeBpb3kaTa He e Bb3MOXHO nopaau 3aryba Ha CTepurnHocTTa
Ha uapenueTo. AKO U3AENMeTo ce U3Norn3ea NOBTOPHO, MOXE Aa
ce npefajar natoreHH! areHTu.

.Mpespb3kata Medisorb R MEMBRANE ce npeanara 3a
npogaxba B CTEpUIHO cbeTosiHMe. MMpodykTbT He Tpsbsa Aa
Cce CTepununanpa noBTopHO.

. He uanonseaiite npespbakata, ako UMate CbMHEHWS OTHOCHO
CTepunHocTTa Ha n3genneTo.

4.He un3nonaeanTe npeBpb3kaTta crej M3TM4aHe Ha cpoka Ha
FOAHOCT.

. MpoAyKTbT CbAbpxa BELIECTBO OT XWBOTUHCKW MPOU3X0n —

XWTUHOBO NPOU3BOAHO.

I'Iopa,qm Hanu4yneTo Ha BeuwlecTBa OT XUBOTUHCKU MPOU3Xo4

B npeBpb3kaTa, TS He TpsibBa Aa ce u3nonssa npu xopa CbC

CBPBbX4YBCTBUTENTHOCT KbM MPOAYKTY OT pakooGpasHu.

MpeBpb3kaTa e NpefHasHayYeHa caMo 3a BbHLUHA yrnoTpeba.

. Bbpxy nbpBryHaTa onakoBska (callie ¢ npeBpb3ka) MMa Mapkep —
YepBeH crief CTepUnu3aLms.

. TpsibBa fia ce KOHCynTVpaTe C nekap:

* npeav ynotpeba oT GpeMeHHN 1IN KbPMELLY XKEHW,

* Npu BrowlaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha paHara,

* Mpv NMnca Ha npusHaum Ha pesopbums (noseye ot 1 Mecel),

* Mpy KaKBUTO U [a € CbMHEeHUs OTHOCHO ynoTpebaTa Ha
npoaykTa.

. He ca ycraHoBeHu B3avMopeincTBus Ha U3AENUETO U HEroBUTE
MeTaBonUTHW NPOAYKTW C APYrn W3AEenusi, nekapcTBeHu
NpOAYyKTM N Apyrvi BellecTea.

10. KakTo Heu3nonssaHUTe, Taka U W3MNON3BaHUTE 4acTu Ha

npeepb3kaTta Tpsbea ga ce M3xBbpnAT GeszonacHo
B CbOTBETCTBME C MeCTHUTe pasrnopeabu 3a ynpasrnexue Ha
oTnagbuuTe.
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KAK OA N3MNON3BATE NPOAYKTA
MpenopbynTenHo e Aa NpunoxwTe npeepb3kaTta BeAHara crep
0OTBapsHe Ha onakoBKaTta.
Mpeaw fa noctaBvTe NpeBpb3kaTa, paHata TpsibBa Aa ce NoYncTu:
* ¢ u3MonorMyeH pasTBop UNu Apyr Ae3uHgeKTaHT/aHTubak-
TepuaneH npenapar, criei KOeTo NOACYLLIETE OKONHaTa Koxa
wnn
* XMPYPrM4HO Mo BpemMe Ha noceLueHne npu nekap-cneumanmcr.
3a fja oTBOpWTE OMakoBkaTa, XBaHeTe s 3a Kpaulara u s uaabp-
nanTe, AoKaTo MpeBpb3kaTa HambiHO ce nokaxe. ACenTUYHO
n3eageTte npeeBpb3KaTta OT OnakoBKaTa. I'IpepraKaTa TpﬂﬁBa
Aa ce OTCTpaHdABa BHMUMATENHO nopagun Bb3MOXHOCTTaA OT
paskbcBaHe/nospeaa. CrioxeTte npespbakara Taka, Ye fAa nokpue
usinata noBbPXHOCT Ha paHaTta. MNpu no-mMarnku paHu npespb3kaTa
MOXe Ala ce oTpexe [0 pa3mep, KOWTo No3Bonsea paHata Aa 6bae
HanbITHO NOKpUTa. I'Ipm no-ronemMu paHun e JonycTuMo criaraHeTo Ha
noBeye OT efiHa npeBpb3ka. [IpenopbUMTENHO € BbpXY NpeBpb3kaTa
fAa ce noctaBu abcopbupallia npeepb3ka W KOMMAMEKTbT fJa ce
oﬁea,qavmm, Hanpumep c NoMoLLTa Ha enactu4Ha 6uHTOBa Mpexa.
Korato ce 3abenexu peaopbuus (HapyluaBaHe Ha CTpykTypaTa Ha
npespb3akata), Tpsibsa Aa ce noctasu Apyra, 6e3 fa ce oTcTpaHsiza
npeavwHata. CriefBaiite To3v Mofen Ha NevyeHne, AoKaTo paHaTa
3asgpasee.

WHO®OPMALIUA 3A CTEPUITHOCTTA HA U3AEJIMETO
MpeBpbakaTta Medisorb R MEMBRANE ce npeanara 3a npogax6a
KaTo CcTepuneH npoaykT, CTepunu3npaH 4pe3 paauvauuoHHa
crepunusaums. MpogykTbT He TpsibBa fja ce CTepUNU3Npa NoBTOPHO.
W3penueTo 3anasea CTEpUNHOCTTa CU B paMKUTE Ha onpeneneHus
CPOK Ha rofIHOCT CaMo B OpPUTMHANHaTa cu onakoBKa Npu NoAXoAsiLm
YyCNnoBuA Ha CbXpaHeHune. Ako ce yCTaHOBMU, 4Ye onakoBKaTa
e noBpefeHa, MeaMLIMHCKOTO 13denue Tpsiba Aa ce TpeTupa kato
HeCTepUrHo 1 He TpsibBa Aa ce U3rnonssa.

ycnoBus 3A CbXPAHEHUE

MpeBpb3akata Medisorb R MEMBRANE TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa:

* B MSICTO C OFpaHU4eHo n3naraHe Ha CribH4eBa CBeTNWHa 1 ynTpa-
BUONIETOBU Tb4K;

npv TemnepartypeH avanasoH 15°C - 35°C;

* Npv AnManasoH Ha BnaxHocT 25% - 65%;

NpU YCNoBWSI, KOWUTO Mpeanas3BaT OT HaMOKPsiHe W MexaHW4YHW
NOBPEAM UM XMMUYECKO 3aMbpCsiBaHe;

B OpurMHanHa eguvHu4Ha onakoBKa. Bcska mexaHuyHa nospena
Ha onakoBkaTa MOXe [a Aosede [0 3aryba Ha CTEPUNHOCT Ha
npoaykTa.

OONBMHUTENHA MUHOOPMALIUA

O606LleHneTo 3a GesonacHoOCTTa M KMMHWYHATa eduKacHoOCT Ha
13aenveTo e JoCTbMNHO Ha agpec: tricomed.com

MpeBpb3kaTa ce Npeanara v kato nopecta MembpaHa ¢ fobaseHo
mukpocpebpo (Medisorb R Ag) u nog popmata Ha npax (Medisorb R
POWDER).

OBsICHEHMETO Ha CUMBOMWTE Ha npefHaTa CTpaHa Ha KyTusiTa,
MoxeTe Aa HamepuTe Ha medisorb.com

[ata Ha usnasaHe: 03.2024
W3panne Ne: REV. 2

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Medisorb R

MEMBRANE

Rezorbuojamas tvarstis

CHARAKTERISTIKOS

Medisorb R MEMBRANE yra sterilus porétos membranos pavidalo
rezorbuojamas tvarstis, skirtas létinéms, sunkiai gyjancéioms
Zaizdoms tvarstyti. Gaminys sukurtas taip, kad baty sudarytos
optimalios regeneracijos salygos. Tvarstis suyra veikiamas Zaizdoje
esanciy enzimy. Tvarscio suirimo produktai yra natdraliai Zzmogaus
organizme esancios medziagos, kurios turi jtakos audiniy rege-
neracijai. Poréta tvarscio struktlra leidzia eksudatui pasisalinti i$
Zaizdos aplinkos, o dél biologinio skaidumo jo nereikia keisti,
todél iSvengiama su tuo susijusio skausmo ir naujai susidares
audinys apsaugomas nuo pazeidimy.

Gaminio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos — butirilo
acetilchitino kopoliesterio.

Gaminio sudétis: 100% butirilo acetilchitino kopoliesteris (chitinas).

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Tvarstis skirtas gydyti gilias, eksuduojancias létines, sunkiai
gyjancias, infekuotas ar neinfekuotas jvairios kilmés zaizdas, pvz.
veninés kojy opos, diabetinés pédos zaizdos, pragulos, trauminés
ir chirurginés zaizdos, nudegimai.

Gaminys skirtas naudotojams, tvarstantiems eksuduojancias, létines
ir sunkiai gyjancias zaizdas.

KONTRAINDIKACIJOS

Medicinos gaminio Medisorb R MEMBRANE nenaudoti:

« ant sausy, nekrozés pazeisty ar padengty Sasu zaizdy,

< asmenims, alergiskiems chitinui (gaunamam i$ véziagyviy) ir jo
dariniams.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

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

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, batina pranesti
gamintojui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas arba pacientas,
kompetentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Vienkartinio naudojimo gaminys. Pakartotinis tvars¢io naudo-
jimas nejmanomas dél to, kad prarandamas gaminio sterilumas.
Jei gaminys naudojamas pakartotinai, gali bati perneSami
patogeniniai veiksniai.

.Medisorb R MEMBRANE tvarstis parduodamas sterilus.
Gaminys negali bati pakartotinai sterilizuotas.

Nenaudokite tvarscio, jei kyla abejoniy dél gaminio sterilumo.
Nenaudokite tvars¢io pasibaigus galiojimo laikui.

Gaminio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos — chitino
darinio.

Kadangi tvars€io sudétyje yra gyvininés kilmés medziagy,

jo negalima vartoti asmenims, turintiems padidéjusj jautrumg
véziagyviy gaminiams.

Tvarstis skirtas tik iSoriniam naudojimui.

. Ant tiesioginés pakuotés (paketélio su tvarsciu) yra Zymeklis —
raudonas po sterilizacijos.

Batina pasitarti su gydytoju:

« prie$ vartojant nésc¢ioms ar zindanc¢ioms moterims,

* pablogéjus zaizdos buklei,

* jei néra rezorbcijos pozymiy (ilgiau nei 1 mén.),

* jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo.

Gaminio ir jo metabolizmo medziagy sgveikos su kitais gaminiais,

vaistais ar kitomis medziagomis nenustatyta.

10. Tiek nepanaudotas, tiek panaudotas tvarscio dalis batina saugiai

utilizuoti pagal vietines atlieky tvarkymo taisykles.
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GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Atidarius pakuote, patartina i$ karto uzdeti tvarstj.

Pries uzdedami tvarstj, Zaizdg batina nuvalyti:

« fiziologiniu tirpalu arba kita dezinfekuojancia ir antibakterine
priemone ir nusausinkite aplink esancig odg

arba

= chirurginiu badu apsilankius pas gydytojg specialistg.

Norédami atidaryti pakuote, suimkite uz krasty ir traukite, kol bus

atidengtas visas tvarstis. Aseptiskai iSimkite tvarstj i§ pakuotés.

Dél galimo tvarsCio plySimo arba sugadinimo, tvarstis turi bati

iSimamas atsargiai. Uzdékite tvarstj taip, kad bty padengtas visas

Zaizdos pavirSius. Jei Zaizdos yra mazesnés, tvarstj galima nukirpti

iki tokio dydzio, kad Zaizda buty visiSkai uzdengta. Didesnéms

zaizdoms galima naudoti didesnj tvarsciy skaiCiy. Ant tvarscio

patartina uzdéti antrinj absorbuojantj tvarstj ir imobilizuoti,

pavyzdziui, elastiniu tinkleliniu tvarsciu.

Pastebeéjus rezorbcijg (tvarscio struktiros suardyma), reikia uzdéti

kitg tvarstj, nenuimant ankstesniojo. Taikykite $j gydymo buda, kol

Zaizda uzgis.

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA

Medisorb R MEMBRANE tvarséiai parduodami kaip sterilus
gaminys, sterilizuotas spinduliuotés sterilizacijos badu. Gaminys
negali blti pakartotinai sterilizuotas. Gaminys i$laiko savo sterilumg
per nurodytg tinkamumo vartoti terming tik originalioje pakuotéje
tinkamomis laikymo sglygomis. Jei nustatoma, kad tiesioginé
pakuoté yra pazeista, medicinos gaminys turi biti laikomas nesteriliu
irnegali bati naudojamas.

LAIKYMO SALYGOS

Medisorb R MEMBRANE tvarstis turi bati laikomas:

« riboto saulés ir UV spinduliy poveikio vietoje;

* 15°C - 35°C temperatiroje;

« esant 25% - 65% drégnumui;

« sglygomis, apsauganciomis nuo sudrékimo ir mechaninio
pazeidimo ar cheminio uztersimo;

- originalioje pakuotéje. Dél bet kokio mechaninio pakuotés
pazeidimo gaminys gali prarasti steriluma.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama
adresu tricomed.com

Taip pat galima jsigyti porétos membranos su sidabro jonais
(Medisorb RAg) ir milteliy (Medisorb R POWDER) pavidalo tvarsciy.
Dézutés priekyje esanciy simboliy paaiSkinimus rasite
medisorb.com svetainéje.

I1Sleidimo data: 03.2024
Laidos numeris: REV. 2
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Medisorb R
MEMBRANE
Resorbéjoss parséjs
RAKSTUROJUMS

Medisorb R MEMBRANE ir sterils, resorb&jo$s parséjs porainas
membranas veida hronisku, grati dzied&jamu bracu arstéSanai.
Izstradajums ir izstradats, lai raditu optimalu regenerativo vidi.
Parséjs uzsicas bricé esoSo fermentu ietekmé. Parséja sadalisa-
nas produkti ir cilvéka organisma dabiski sastopamas vielas, kas
ietekmé audu regeneraciju. Parséja poraina struktira lauj izvadit
lieko eksudatu arpus briices vides, un, pateicoties resorbcijai, to nav
nepiecieS$ams nomainit, kas novérs$ saistitas sapes un aizsarga
jaunizveidotos audus no bojajumiem.

Produkts satur dzivnieku izcelsmes vielu — butirilacetilhitina kopo-
liesteru.

Izstradajuma sastavs: 100% butirilacetilhitina kopoliesteris.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS UN INDIKACIJAS

Parséjs ir paredzéts eksudativu, grati dzistosu, inficétu vai neinficétu
hronisku brac¢u arstéSanai ar dazadiem substratiem, tostarp
venozam brdcém, diabéta pédai, izguléjumu raditdm calam,
péctraumatiskam briicém, kirurgiskam briicém un apdegumiem.
|zstradajums ir paredzéts lietotajiem, kas arsté eksudativas,
hroniskas un grati dzisto$as brices.

KONTRINDIKACIJAS

Medisorb R MEMBRANE medicinisko izstradajumu nedrikst lietot:

 sausam briicém ar sausu kreveli vai melno nekrozi;

« cilvékiem, kuri ir jatigi pret hitinu (kas iegdts no vézveidigajiem)
un td atvasinajumiem.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Netika novérotas komplikacijas vai nevélamas blakusparadibas,
kas bitu saistitas ar tieSo parsieSanas materialu iedarbibu.

Par jebkuru nopietnu gadijumu, kas ir saistits ar $o parsieSanas
materialu, japazino razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei,
kura dzivo lietotajs vai pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Vienreiz lietojams izstradajums. Parséja atkartota izmanto$ana
nav iespéjama, jo izstradajums zaudé sterilitati. Izstradajuma
atkartotas lietoSanas gadijuma var notikt patogéno faktoru
parnesana.

. Medisorb R MEMBRANE parséjs tiek piedavats pardoSanai

sterila veida. Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét.

Nelietot parséju, ja ir radusas Saubas par izstradajuma sterilitati.

Nelietot parséju péc deriguma termina beigam.

. Produkts satur dzivnieku izcelsmes vielu — hitina atvasinajumu.

Ta ka parséja ir dzivnieku izcelsmes vielas, to nedrikst lietot

cilvéki ar paaugstinatu jutibu pret vézveidigo produktiem.

ParsieSanas materials ir paredzéts tikai arigai lietosanai.

. Uz tieSa iepakojuma (maisin$ ar parséju) ir markieris — sarkans
péc sterilizacijas.

. NepiecieSams konsultéties ar arstu sekojosos gadijumos:

« pirms lietoSanas gratniecém vai sievietém zidisanas perioda;

« brices stavokla pasliktinasanas gadijuma;

« gadijuma, ja nav resorbcijas pazimju (ilgak par 1 ménesi);

« gadijuma, ja rodas jebkadas Saubas attieciba uz izstradajuma
lietoSanu.

Nav konstatéta izstradajuma un ta metabolisma produktu mijie-

darbiba ar citiem izstradajumiem, arstnieciskam vielam un citam

vielam.

10. Gan neizmantotas, gan izlietotas parséja dalas ir jaiznicina drosi

saskana ar vietéjiem atkritumu apsaimniekoSanas noteikumiem.
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1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Parséju vélams uzklat uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

Pirms parséja uzlik§anas brdce ir janotira:

« ar fiziologisko sals $kidumu vai citu dezinfekcijas/antibakterialu
lidzekli un péc tam janosusina ada ap braci

vai

« kirurgiski arsta specialista apmeklgjuma laika.

Lai atvértu iepakojumu, satvert pretéjas malas un vilkt, [1dz parséjs

ir pilniba atsegts. Aseptiska veida iznemt parséju no iepakojuma.

Uzmanigi iznemt parséju, nemot véra, ka tas var saplist/sabojaties.

Uzklat parséju ta, lai tas nosegtu visu briices virsmu. Mazaku bracu

gadijuma parséju var piegriezt tada izméra, kas |autu pilniba apripét

brici. Lielaku bracu gadijuma ir pielaujama vairaku parséju

lietoSana. Uz parséja ieteicams uzklat absorb&josu parséju un visu

nostiprinat, izmantojot, pieméram, elastigo parsienamo tiklu.

Gadijuma, kad tiek novérota resorbcija (parséja struktiras

parravums), jauzliek cits parséjs, nenonemot iepriek$éjo. levérot

$o arstéSanas modeli, IT[dz brice ir sadzijusi.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMA STERILITATI

Medisorb R MEMBRANE parséjs tiek piedavats pardosanai ka sterils
izstradajums, kas tika sterilizéts radiacijas sterilizacijas procesa.
Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét. Izstradajums saglaba savu
sterilitati noraditaja deriguma termina, tikai originalaja iepakojuma,
saglabajot atbilstoSus uzglabasanas apstaklus. Ja tiek konstatéts,
ka tieSais iepakojums ir bojats, mediciniska ierice jauzskata par
nesterilu un to nedrikst lietot.

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Medisorb R MEMBRANE parsienamais materials ir jauzglaba:

« vieta, kur ir ierobezota saules gaismas un UV staru iedarbiba;

« temperatdras diapazona 15°C - 35°C;

* mitruma diapazona 25% - 65%;

- apstaklos, kas aizsarga pret samitrinaSanu un mehaniskiem
bojajumiem vai Kimisku piesarnojumu;

- originalaja vienibas iepakojuma. Jebkadi iepakojuma mehaniski
bojajumi var apdraudétizstradajuma sterilitati.

PAPILDU INFORMACIJA

Kopsavilkums attieciba uz izstradajuma drosibu un klinisko efekti-
vitati ir pieejams timek|a vietné tricomed.com

Parséjs ir pieejams arl ka poraina membrana ar mikrosudraba
piedevu (Medisorb RAg) un pulvera veida (Medisorb RPOWDER).
Uz iepakojuma priekSpuses izmantoto simbolu paskaidrojums ir
atrodams timekla vietné medisorb.com

IzdoSanas datums: 03.2024
IzdoSanas numurs: REV. 2
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KASUTUSJUHEND
Medisorb R
MEMBRANE
Resorbeeruv side
ISELOOMUSTUS

Medisorb R MEMBRANE on steriilne, resorbeeruv side poorse
membraani vormis krooniliste, raskesti paranevate haavade raviks.
Toode on disainitud nii, et tagada optimaalse taastumiskeskkonna
loomine. Side resorbeerub haavas olevate enstimide toimel.
Sideme laguproduktideks on inimkehas looduslikult esinevad ained,
mis mojutavad kudede taastumist. Sideme poorne struktuur
voimaldab liigse eksudaadi &rajuhtimist haavakeskkonnast. Tanu
resorbeerumisele ei ole vaja sidet vahetada, mis véimaldab sellega
seotud valu valistamist ja taastunud koe kaitset kahjustuste eest.
Seade sisaldab loomset péaritolu ainet — kitiin-buttrttlatsetttl-
kopoluestrit.

Toote koostis: 100% kitiin-buttiritilatsetuitil-kopoltester.

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Side on ette nahtud erineva etioloogiaga eksudatiivsete, raskesti
paranevate, nakatunud voi nakatumata krooniliste haavade,
nt venoossete haavandite, diabeetiliste jalahaavandite, lamatiste,
traumajérgsete, kirurgiliste haavade ja pdletushaavade raviks.
Seade on mdeldud kasutamiseks eksudatiivsete, krooniliste ja
raskesti paranevate haavade ravis.

VASTUNAIDUSTUSED

Meditsiiniseadet Medisorb R MEMBRANE ei tohi kasutada:

« kuivadele, kuiva kérna voi kuiva nekroosiga haavadele,

« patsientidel, kellel on allergia kitiini (mis on saadud karploomadest)
jaselle derivaatide suhtes.

KORVALTOIMED

Ei ole taheldatud sideme otsese méjuga seotud tisistusi ega
kérvaltoimeid.

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

ETTEVAATUSABINOUD
. Unhekordselt kasutatav toode. Sideme taaskasutamine ei ole
voimalik selle steriilsuse kaotuse tottu. Kui seadet kasutatakse
korduvalt, voib leida aset patogeenide tilekandumine.
. Medisorb R MEMBRANE sidet muiliakse steriilses olekus. Toodet
eitohi uuesti steriliseerida.
. Mitte kasutage sidet, kui esinevad kahtlused seadme steriilsuses.
. Mitte kasutada seadet parast selle kolblikkusaega.
. Seade sisaldab loomset péritolu ainet —kitiini derivaati.
Seoses loomset péaritolu aine sisaldusega sidemes ei tohi seda
kasutada isikud, kellel esineb tlitundlikkus karploomade suhtes.
. Side on méeldud ainult véalispidiseks kasutamiseks.
Sisepakendil (sidemepakendil) on margis — punane parast
steriliseerimist.
. Arstiga tuleb konsulteerida:
« enne kasutamist rasedatel voi imetavatel naistel,
« haavade seisundi halvenemise korral,
« resorptsioonimérkide puudumisel (tle 1 kuu),
« juhul, kui tekivad kahtlused seadme kasutamise suhtes.
. Eiole taheldatud seadme ja selle metaboliitide koostoimeid teiste
seadmete, ravimite v6i muude ainetega.
10. Nii kasutamata kui ka kasutatud sideme osad tuleb ohutult
koérvaldada vastavalt kohalikele jadtmekaitluse eeskirjadele.
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TOOTE KASUTAMINE

Soovitatav on sidet kasutada kohe péarast pakendi avamist.

Enne sideme paigaldamist tuleb haav puhastada:

« fisioloogilise lahuse v6i muu desinfitseeriva/antibakteriaalse
vahendiga, seejarel kuivatada seda timbritsev nahk

%l

« kirurgiliselt eriarsti juures.

Pakendi avamiseks tuleb haarata selle servadest ja tommata

vastassuunas, kuni see on taielikult avatud. Votke side pakendist

aseptiliselt. Side tuleb pakendit vétta ettevaatlikult sideme

rebenemise/vigastamise riski t6ttu. Side tuleb panna peale nii, et

kogu haavapind oleks kaetud. Vaiksemate haavade puhul voéib

sideme Idigata suuruseni, mis véimaldab haava taielikku katmist.

Suuremate haavade puhul on lubatud kasutada rohkem sidemeid.

Soovitatav on asetada sideme peale absorbeeriv side ja fikseerida

need ntvérgust elastiksideme abil.

Kui téheldatakse resorptsiooni teket (sideme struktuuri katkemist),

tuleb paigaldada uus side, eelmist eemaldamata. Sellist protseduuri

mudelit tuleb kasutada kuni haava paranemiseni.

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA

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

SAILITAMISTINGIMUSED

Medisorb R MEMBRANE sidet tuleb séilitada:

» kohas, kus on piiratud kokkupuude paikesevalguse ja UV-
kiirgusega;

« temperatuurivahemikus 15°C - 35°C;

« niiskusel vahemikus 25% - 65%;

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

« originaalses Uksikpakendis. K&ik pakendi mehaanilised kahjus-
tused voivad seada ohtu seadme steriilsuse.

LISATEAVE

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

Side on saadaval ka poorse membraanina mikrohdbeda lisandiga
(Medisorb RAg) ja pulbrina (Medisorb RPOWDER).

Karbi esikiljel olevate stmbolite selgitus on saadaval aadressil
medisorb.com

Valjaandmise kuupgev: 03.2024
Valjaande number: REV. 2
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WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
Medisorb R
MEMBRANE
MoBsizka pesopbupyemas
XAPAKTEPUCTUKA

Medisorb R MEMBRANE — 310 cTtepunbHasa pesopbupyemas
noBs3Ka B q:)opme I'IOpI/ICTOVI NIeHKW, cnyxawaa Ana HanoXeHusa
Ha XpOoHMYeckue, TPYAHO 3axuBatoLmne paHbl. [poaykT paspaboTaH
TakuMm o6pa3oM, YTOObI BO3MOXHO Obino Nomny4eHne onTumanbHomn
pereHepaTuBHON cpefpl. [oBsizka paccacblBaeTcsi Mof BO3aeit-
cTB/EM hepPMEHTOB, NPUCYTCTBYIOLMX B paHe. [poaykTel pacnaga
NOBSA3KM — 3TO BELLLECTBA, ECTECTBEHHbIM 06pa30M npucyTcTeyloLle
B OpraHuW3me 4eroseka W BIUSIOLUME HA PEereHepauuio TKaHew.
MopucTas cTpyKkTypa MOBSI3KM MO3BONSET OTBOAUTHL M3GbITOK
aKccyaata M3 paHeBoit cpedbl W, Bnarogaps paccackiBaHuio,
He TpebyeT CMeHbI, yCTpaHss TEM CaMbIM COMyTCTBYHOLLYLO Gonb
1 3almias HoBoobpa3oBaHHble TKaHW OT MOBPEXAEHMUNA.

MpoayKT coaepKWT BELLECTBO XUBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS —
By TUpUn-aLeTUnoBbIi CONONMauUp XUTUHa.

Cocras usgenus: 100% 6yTvpun-aLeTnnosblit COnonuadup XmTuHa.

HA3HAYEHUE U NOKA3AHUA

MosAska npegHasHa4YeHa ANA NPUMEHEHWs B Criyyae coyalimxcs
XPOHWYECKNX PaH, ANUTENbHO 3aXUBAKLMX, 3apaXeHHbIX WUu
He3apaxeHHbIX C PasfinyHbIM NPOUCXOXAEHUEM, B TOM YuCne paH
BEHO3HOI aTuonorun, anabetnyeckoit CTonbl, MponexHen,
TPaBMaTUYECKMNX, XMPYPrAHECKMX M OXKOTOBbIX PaH.

Wapenve npeaHasHayeHo ANS NPUMEHeHWs nonb3oBaTensamu
npu HeobXoAMMOCTU NepeBA30K COYaLUXCH, XPOHUYECKUX
M TPYAHO3AXMBAIOLLMX PaH.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MepuuunHckoe wnsgenve Medisorb R MEMBRANE He cnepyet

NPUMEHATL!

* Ha CyXuX paHax Cc CyXvm CTpYrnom Unn YepHbiM HEKPO3OM,

* Y UL, UMEOLUX annepruio Ha XMTUH (Nonyvaemblii U3 pakoob-
pasHbIX) 1 ero Npon3BoAHbIE.

NOBOYHbIE 3PDEKTbI

Coo6LLeHNi 06 0CMOXHEHUSX NN NOBOYHBIX peakLsiX, CBS3aHHbIX
C HenocpeACTBEHHbLIM BO3AECTBUEM NOBS3KM, He MOCTynarno.

O nio6om cepbe3HOM UHLIMAEHTE, CBA3aHHOM C U3AenueM, crneayet
COOGLLlaTb npou3BoANTEN0 U KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl,
B KOTOPOi POXWBAET NOMb30BATENb UMW NALMEHT.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

. Vispgenve ogHopa3oBoro npumeHeHus. NoBTOpHOE NpUMeHeHve
NOBSA3KN HEAOMYCTUMO M3-3a MOTEepW CTEPUNBLHOCTU U3AEnUs.
Mpu NOBTOPHOM MPUMEHEHWM W3[enus BO3MOXHA nepedada
naToreHHbIX areHToB.

.Moesaska Medisorb R MEMBRANE npegnaraetcs k npogaxe
B CTEPUINBLHOM COCTOSHUU. M3genve He NoanexuT NoBTOPHOM
cTepunusaLmm.

3. He I'Ipl/lMeHﬂI?ITe NOBA3KY, €eCln UMeKTCA COMHEeHUsA B ee

CTEepPUSIbHOCTH.

He npumeHsiiTe NoBA3Ky Nocrne UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTY.

MpoayKT COAEPXUT BELLECTBO KMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS —

npon3BOAHOE XUTUHA.

B cBA3M ¢ HanuyMem B NoBsA3Ke BeLllecTBa XXMBOTHOIO NPOUCXO-

XOEHUS ee He crieayeT NPUMEHSTL Ha NaLWeHTax C NOBbILIEHHON

YYBCTBUTENBHOCTBIO K NPOAYKTaM 13 pakoobpasHbiX.

.MoBsizka npegHasHavYeHa WUCKMKYUTENbHO ANA HapyXHOro
NpUMeHeHuA.

. Ha HenocpepncTBeHHOW ynakoBke (calle C MOBSI3KOWN) MMeeTcst
MapKVpOBKa — KpacHbIN LIBET MOCIe CTepunmnsaunm.

. HemeaneHHo obpatutech k Bpayy:

* nepes NpUMeHeHneM y 6epeMeHHbIX UM KOPMSILLIMX KEHLLWH,

* B Cly4ae yxyALeHUs COCTOSHUS paHbl,

* Mpv OTCYTCTBWM NPU3HAKOB paccackiBaHus (bonee 1 mecsua),

* B Crlydae BO3HMKHOBEHUA COMHEHUI Mo nosoAy npuMeHeHusi
n3genus.

BsaumopeiicTBue u3aenus v NpopykTosB ero metabonusma

C APYTMMU U3AEnUAMK, NeKapCTBeHHbIMW npenapatamu Unu

Apyrumu BeLieCcTBaMn He yCTaHOBIIEHO.

10. Kak Heucnonb3oBaHHbIE, Tak W UCMONb30BaHHbIE YacTW NOBSI3KU

HeobxoanMo 6e3onacHo yTUNU3MpoBaTb B COOTBETCTBUU
CMeCTHbLIMM NpaBuUnamn yTUnm3aLmum oTXoAo0B.
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Crnocos NPUMEHEHUA U3OENUA

PekomeHayeTCsl HaknagplBaTb MOBSI3KY Cpasy Mocne BCKPbITUS

yNaKkoBKu.

I'Iepep, HarnoxeHuem rnoBs3KM Ha paHy HeOﬁXO,CLI/IMO O4YUCTUTD:

* pacTBOpPOM (PM3NONMOTUYECKOW CONU MUKW APYruM Ae3nHbULm-
pytowmm/aHTubakTepuanbHbIM CPeACTBOM, @ NOTOM BbICYLUINTL
KOXY BOKPYT paHbl

uwnn

* XUpypruyeckum o6pasom BO BpeMms MoceljeHUs Bpaya-
cneumanucra.

ﬂJ‘Iﬂ PacKpbITUA YNaKOBKM BO3bMUTECH 3a NPOTUBOMOJIOXKHbIE Kpas

N NOTAHUTE, NOKa MoBsA3Ka He 6y,qu NOMHOCTbK OTKpbITA.

AcenTuyeckum crnoco6om n3Bnedb MoBA3KY M3 ynakosku. MoBsasky

crneayeT BbIHUMAaTb OCTOPOXHO W3-3a BO3MOXHOCTU ee pas-

pblBa/I‘IOBpe)K,EleHI/Iﬂ. HanoxwuTe NOBA3KY Tak, YTO6bI MOKPbITb BCHO

NOBEPXHOCTb paHbl. [pn HeGONbLMX paHax MoBs3ka MOXET ObiTb

paspesaHa A0 pa3mepa, 06ecneyMBaloLLero MosiHylo NepeBsasKy

paHbl. [ns GonblUMX paH AOMNycTUMO MpuMeHeHue Gonbluero

Konu4yecTBa MOBA3OK. I'Ioaepx FlaHHOI;I NOBA3KM peKomMeHayeTca

HanoXuTb BNUTbIBAKOLWYO MNOBA3KY ” BCE 3TO 0663,E[BVI)KI/ITb,

Hanpumep, C MOMOLLbH0 TMBKOI NepeBS304HON CETKM.

Mpu nosiBNeHWn paccacbiBaHUsi (HapyleHUs LenocTHOCTU

CTPYKTYpbI NOBS3KM) CrieAyeT HanoXuUTb APYryto NOBSA3KY, He CHUMas

npegbiayyto. MNpuMeHsiiTe aTy cxemy [0 MOMHOTO 3aXUBREeHUs

paHbl.

WH®OPMALIUA O CTEPUITbBHOCTU U3AENUA

MoBsizka Medisorb R MEMBRANE npepnaraetcs k npogaxe kak
CTEPUIbHbIA NPOAYKT, CTEPUNN30BaHHbI METOAOM pPaavaLMOHHON
cTepunuaaumn. Magenve He NoanexuT NOBTOPHOW CTepunmusaunm.
Vlanenme OCTaeTca CTepuiibHbIM B TE€YE€HMEe YKas3aHHOro cpoka
rOAHOCTW TOMbKO B OPUrMHAmNbHOW ynakoBKe U MNpu cobnioaeHuu
COOTBETCTBYHOLWMX YyCNOBUIA XpaHeHusi. MMpu oBHapyxeHWUu
NOBPEXAEeHUs YNakoBKM MeAULMHCKOe u3fenne HeobXxoanmo
CYMTaTb HECTEPUIIbHBIM U 3anpeLllaeTca NPUMEHATb.

YCNOBUA XPAHEHUA

MoBsisky Medisorb R MEMBRANE cnegyeT xpaHuTb:

* B MeCTe C OrpaHuU4yeHHbIM BOS,CleIZCTBI/ISM CONHeYHoro ceeta

1 ynbTpachnoneToBbIX Nyyeit;

npu Temnepatype ot 15°C go 35°C;

npu BNaxHocTW B npeaenax 25% - 65%;

* Npu YCnoBusax, 3alumLialolmX OT 3amavnmBaHusi, MexaHW4ecKux
NOBPEXAEHNI U XMMUYECKOTO 3arpsi3HeHNs;

* B OpWUrMHanbHOW eauHUYHoO ynakoske. Jliobble MexaHuueckune
NOBPEeXAEeHUA YyNakoBKM MOryT NpUBECTU K NOTepe CTEPUITIbHOCTU
npoaykTa.

AOOMNONMHUTENBHAA UHOOPMALINA

KpaTtkast uHcopmaums o 6e30MacHOCT U KNMHWYeckon adhdhek-
TUBHOCTV U3AENNA AOCTYMNHA Ha canTe tricomed.com

MoBsiska Takke BbINyCKaeTcs B BUAE MOPUCTON NIeHKU ¢ [obas-
nennem mukpocepebpa (Medisorb R Ag) u B BMAe nopolka
(Medisorb RPOWDER).

OB6bsICHEHNE CUMBOMOB, HAHECEHHbIX Ha IMLEBYIO CTOPOHY
KapTOHHOW yNakoBKW, CM. Ha caiiTe medisorb.com

[Hara sbinycka: 03.2024
Homep Boinycka: REV. 2
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INSTRUKCJA UZYWANIA
Medisorb R
MEMBRANE
Opatrunek resorbowalny
CHARAKTERYSTYKA

Medisorb R MEMBRANE jest sterylnym, resorbowalnym opa-
trunkiem w formie porowatej bfonki stuzgcym do opatrywania
przewlektych, trudno gojgcych sie ran. Wyréb jest skonstruowany
tak, aby mozliwe byto utworzenie optymalnego $rodowiska
regeneracyjnego. Opatrunek pod wptywem enzymoéw obecnych
w ranie ulega resorpcji. Produktami rozktadu opatrunku sg
substancje naturalnie wystepujgce w organizmie cztowieka,
wplywajgce na regeneracje tkanki. Porowata struktura opatrunku
pozwala na odprowadzenie nadmiaru wysieku poza $rodowisko
rany, a dzieki resorpcji nie ma koniecznosci jego wymiany,
co eliminuje zwigzany z tym bél oraz umozliwia ochrone nowo
powstatej tkanki przed uszkodzeniem.

Wyréb zawiera substancje pochodzenia zwierzecego — butyrylowo-
acetylowy kopoliester chityny.

Sktad wyrobu: 100% butyrylowo-acetylowy kopoliester chityny.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Opatrunek przeznaczony jest do leczenia wysiekowych ran prze-
wlektych, trudno gojacych sie, zainfekowanych badz niezainfe-
kowanych, o réznym podtozu, m. in. rany o etiologii zylnej, stopa
cukrzycowa, odlezyny, rany pourazowe, chirurgiczne oraz po
oparzeniach.

Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez uzytkownikow
opatrujgcych wysigkowe, przewlekte | trudno gojace sig rany.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Medisorb R MEMBRANE nie nalezy stosowac:

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

* u 0s6b uczulonych na chityne (otrzymywana ze skorupiakow) i jej
pochodne.

DZIALANIE NIEPOZADANE

Nie stwierdzono wystgpowania zadnych powiktan ani reakcji
niepozadanych zwigzanych z bezposrednim dziataniem opatrunku.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik
lub pacjent posiada miejsce zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wyréb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie opa-
trunku jest niemozliwe ze wzgledu na utrate sterylno$ci wyrobu.
W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze doj$¢ do
transmisji czynnikéw patogennych.

. Opatrunek Medisorb R MEMBRANE oferowany jest do

sprzedazy w stanie jalowym. Wyréb nie moze by¢ powtornie

wyjatawiany.

Nie stosowac opatrunku jezeli wystapig watpliwosci dotyczgce

jatowosciwyrobu.

4. Nie stosowac opatrunku po uptywie daty waznosci.

5.Wyréb zawiera substancje pochodzenia zwierzgcego —

pochodna chityny.

W zwigzku z obecnoscig w opatrunku substancji pochodzenia

zwierzecego nie nalezy stosowaé go u osob wykazujgcych

nadwrazliwo$¢ na produkty ze skorupiakow.

Opatrunek stuzy wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Na opakowaniu bezposrednim (saszetka z opatrunkiem)

umieszczony jest znacznik — czerwony po sterylizacji.

. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

« przed zastosowaniem u kobiet w cigzy lub karmigcych,

» w przypadku pogorszenia sie stanu rany,

» w przypadku braku oznak resorpcji (powyzej 1 m-ca),

» w przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie stosowania
wyrobu.

. Nie stwierdzono interakcji wyrobu i produktéow jego metabolizmu
z innymi wyrobami, produktami leczniczymi i innymi substan-
cjami.

10. Zaréwno nieuzyte, jaki i zuzyte czesci opatrunku nalezy

bezpiecznie zutylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
zasadami gospodarki odpadami.
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SPOSOB UZYCIA WYROBU

Wskazanym jest, aby opatrunek aplikowa¢ bezposrednio po
otwarciu opakowania.

Przed natozeniem opatrunku rane nalezy oczyscic:

« roztworem soli fizjologicznej badz innym $rodkiem dezynfeku-
jacym/antybakteryjnym, a nastepnie osuszy¢ otaczajacy jg skore
lub

« chirurgicznie podczas wizyty u lekarza specjalisty.

W celu otwarcia opakowania nalezy chwyci¢ przeciwnie krawedzie
i pociggna¢, az do petnego odkrycia opatrunku. W sposob
aseptyczny wyjgc¢ opatrunek z opakowania. Nalezy delikatnie

wyjmowac opatrunek ze wzgledu na mozliwo$¢ jego rozerwa-
nia/uszkodzenia. Natozy¢ opatrunek tak, aby zakry¢ catg
powierzchnie rany. W przypadku mniejszych ran opatrunek moze
zosta¢ przyciety do rozmiaru umozliwiajgcego catkowite
zaopatrzenie rany. W przypadku wiekszych ran dopuszcza sie
stosowanie wigkszej ilosci opatrunkéw. Na opatrunek zaleca sig
natozy¢ opatrunek chtonny i cato$¢ unieruchomi¢ przy uzyciu np.
elastycznej siatki opatrunkowe;.

W momencie zauwazenia resorpcji (przerwania ciggtosci struktury
opatrunku) nalezy natozy¢ kolejny opatrunek, nie zdejmujac
poprzedniego. Taki model postepowania stosowa¢ az do momentu

wygojenia sie rany.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU
Opatrunek Medisorb R MEMBRANE oferowany jest do sprzedazy
jako produkt sterylny, wyjatowiony w procesie sterylizacji radiacyjne;.
Wyréb nie moze by¢ ponownie wyjatawiany. Wyréb zachowuje
sterylnos¢ w okreslonym terminie waznosci, wytgcznie w orygi-
nalnym opakowaniu, przy zachowaniu odpowiednich warunkéow
przechowywania. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania bezposredniego wyréb medyczny nalezy traktowaé
jako niejatowy i nie mozna go uzywac.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opatrunek Medisorb R MEMBRANE powinien by¢ przechowywany

w:

* miejscu o ograniczonej ekspozycji na Swiatto stoneczne i promienie
uv;

« zakresie temperatur 15°C - 35°C;

« zakresie wilgotnosci 25% - 65%;

» warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem i uszko-
dzeniem mechanicznym lub zanieczyszczeniem chemicznym;

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

INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
wyrobu dostepne jest na stronie internetowej tricomed.com
Opatrunek dostepny jest takze w formie porowatej btonki
z dodatkiem mikrosrebra (Medisorb R Ag) oraz w formie proszku
(Medisorb RPOWDER).

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

Datawydania: 03.2024
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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 NpeTeHsum:
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. Zoétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com

matopat@tzmo-global.com
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