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LIGASANO® orange unsteril Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor der Anwendung diese Information sorgfltig!

Aligemeine Informationen:

LIGASANO"® orange ist ein elastisches, geschaumtes, fast ungehindert luft- und wasserdurchiéssiges Polyurethan (PUR), vorstellbar wie ein
dreidimensionales Sieb. Die Struktur ist grob, die Oberfléche relativ rau. LIGASANO® orange unsteril wird in der Wundbegleitbehandlung und
Pflege angewendet, wenn ein tragfahiges, elastisches Material mit hoher Luft- und Flissigkeitsdurchldssigkeit vorteilhaft ist.

LIGASANO® orange kann eine Verfarbung in Rict gelb aufwei Eine Ei a g der Qualitat ist damit nicht verbunden.

Verwendungszweck:
In der unsterilen A lung als 1 (ohne Wi kt) bei der Wundbehandlung oder in der Wundbegleitbehandlung,
2.B. zur Druckentlastung, oder préventiv als Druck- und Reibungsschutz.

Indikationen:

Wundbegleitbehandlung und Druckentlastung bei akuten Wunden, chronischen Wunden (z.B. Dekubitalulzera, Ulcus cruris, Diabetische
FuRulzerationen), postoperativen Wunden und postoperativen Wundheilungsstorungen, thermischen Wunden (z.B. Verbrennungen, Ver-
briihungen, Erfrierungen).

Préventiv bei noch intakter Haut, z.B. Dekubitusprophylaxe durch aktive Positionierung auf LIGASANO® orange unsteril oder zur Prophylaxe
von Mazerationen.

Nebenwirkungen und Restrisiken:

Besondere Risiken bei der Anwendung von LIGASANO® orange unsteril zur Druckentlastung, Positionierung und Hygiene bestehen nicht,
wenn die allgemeinen pflegerischen Regeln und unsere Hinweise beachtet werden.

LIGASANO"® orange unsteril ist ein unkompliziertes Produkt, dessen Wirkung sich aus der Struktur ergibt. Es enthélt keine Wirkstoffe und gibt
solche auch nicht ab. Bei korrekter Anwendung von LIGASANO® orange unsteril sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen, Unvertraglich-
keiten oder auch Wechselwirkungen mit Medikamenten bekannt.

Bitte melden Sie unbedingt alle in Zi t mit Verbandstoff LIGASANO® orange unsteril aufgetretenen etwaigen
Vorfélle uns oder der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates (in Deutschland die BfArM), in dem der Vorfall aufgetreten ist.

Kontraindikationen:
Sensible Haut (z.B. Pergamenthaut), direkter Wundkontakt.



Patienten-Zielgruppe:

Kinder (> 2 Jahre bis 16 Jahre) und erwachsene Patienten (> 16 Jahre) mit oder ohne Wunden.

Anwender:
Die Anwendung muss stets durch Angehorige der G dheitsberufe erfolgen. Die Entscheidung tber die jeweilige Art der Applikation
von LIGASANO® orange unsteril erfolgt durch Angehérige der Gesundheitsberufe, dem Einzelfall angepasst und angemessen.

Leistungsmerkmale und klinischer Nutzen:

Mit dem unsterilen Verbandstoff LIGASANO® orange kann das Risiko der Entstehung von Dekubitalulzera und Feuchtigkeitswunden verhin-
dert werden. Der zu erwartende klinische Nutzen zeigt sich in einer sehr effektiven Druckentlastung, sowohl bei bereits bestehenden Wunden
als auch préventiv. Ein weiterer Nutzen ist der feuchtigkeitsregulierende Effekt.

Anwendung des Verbandstoffes LIGASANO® orange unsteril zur Druckentlastung und Prévention:
LIGASANO® orange unsteril ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Produkt darf nicht mehr verwendet werden nach Ablauf des
Verfallsdatums und es ist nicht fiir die Wiederaufbereitung zugelassen.

LIGASANO® orange unsteril darf nicht auf Dauer am Kérper verbleiben. Empfehlung: Nach 1-4 Tagen wechseln, je nach Indikation.
Anwendungen in Kontakt, Verbindung oder Kombination mit zusétzlichen Préparaten, Medikamenten, Losungen, Salben etc., wurden
von uns nicht geprift. Anwendungen im Zusammenhang mit zusatzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geraten und
Hilfsmitteln wurden von uns nicht geprift.

LIGASANO® orange unsteril hat Polstereigenschaften, wie sie von elastischen Schaumstoffen her bekannt sind, ohne deren, bei der Pflege
oft ungtinstigen, Eigenschaften der Wérmeisolierung. Durch die besonderen Eigenschaften von LIGASANO® orange unsteril kdnnen Kér-
perpartien beliiftet werden, bei denen ansonsten durch Kontakt mit anderen Gegensténden (z.B. Liege- oder Sitzflachen, Riickenlehnen,
Lagerungspolster, Matratzen etc.) ein Warmestau — und in der Folge ein Feuchte- oder Nassestau entstehen wiirde. GroRere Mengen
Fliissigkeit konnen der Schwerkraft folgend nach unten ablaufen, Feuchte (z.B. Schwei}) kann verdunsten. Damit kann einer Mazeration
der Haut wirksam vorgebeugt werden.

Bei der Anwendung von LIGASANO® orange unsteril zur Druckentlastung und Prévention solite der Hautkontakt dann vermieden werden,
wenn die raue Materialoberflache als unangenehm und strend empfunden wird, und um Hautverletzungen vorzubeugen, die durch Reibung
entstehen konnten. AuRerdem kénnte es ganz ohne wérmeisolierende Schicht in normal temperierter Umgebung zur Unterkiihlung der
betroffenen Kérperpartien kommen. Als Zwischenlage zwischen Haut und LIGASANO® orange unsteril eignen sich beispielhaft: Strimpfe,
Kleidung, Bettlaken etc. und insbesondere auch eine 0,5 bis 1 cm dicke Lage LIGASANO® weif. Entscheidend ist, dass die Zwischenlage
ebenfalls luftdurchlassig ist.

Um eine gute Druckentlastung durch Druckverteilung zu erreichen kann LIGASANO® orange unsteril mit einer Schere passend zugeschnitten
werden.



Sterilisation vor Ort und anschlieRende Anwendung der so sterilisierten Produkte zur Wundbe-
handlung:

Das unsterile Produkt ist bei 134 °C filr fiinf Minuten mit feuchter Hitze nach validiertem Verfahren sterilisierbar. Diese standardisierten Para-
meter erfiillen die Anforderungen an eine angemessene Produktsicherheit und Wirtschaftlichkeit, und es gibt keine messbaren Auswirkungen
auf die Eigenschaften von LIGASANO® orange.

Bei einer Sterilisation unsteriler LIGASANO® Produkte vor Ort (z.B. in der Klinik, Praxis etc.) sind die gesetzlichen Bestimmungen und Risiken
zu beachten. Insbesondere weisen wir darauf hin, dass bei einer zu starken Kontamination (> 200 KBE) das sterilisierte Produkt mit einer zu
hohen, risikoerhdhenden Menge an pathogenen Keimen kontaminiert sein konnte.

Bei einer Sterilisation oder Resterilisation handeln Sie auf elgene Verantwortung. Bitte beachten Sie auch, dass sich Indikation,
Unerwiinschte Wirkungen, Kontraindikation, L kmale und Anwendung andern, wenn Sie das vor Ort sterilisierte Pro-
dukt zur Wundbehandlung einsetzen.

Verwendungszweck der vor Ort sterilisierten Produkte:
Forderung der Wundheilung in der sterilen A Jung durch Reini Abdecken oder Ausfiillen von Wunden.

Indikationen der vor Ort sterilisierten Produkte:
Akute und chronische Wunden (z.B. Dekubitalulzera, Ulcus cruris, Diabetische FuBulzerationen), postoperative Wunden und postoperative
Wundheilungsstérungen, thermische Wunden (z.B. Verbrennungen, Verbriihungen, Erfrierungen).

Unerwiinschte Wirkungen, Nebenwirkungen, Restrisiken der vor Ort sterilisierten Produkte:
Wundreinigung: Das mechanische Débridement kann Schmerzen verursachen, auch mit LIGASANO® orange steril.

Wundversorgung: Bei der Anwendung von LIGASANO® orange steril als Wundverband kann es aufgrund der zelligen Struktur zum Ein-
sprossen von z.B. Granulationsgewebe ins Material kommen. Dem kann durch rechtzeitigen Verbandswechsel (d.h. nach 1-4 Tagen) vorge-
beugt werden. Insbesondere bei der Anwendung auf oder in bisher passiven Wunden oder auf bisher schlecht durchbluteten Kérperteilen
kann es zu Schmerzempfindungen kommen. Dies ist dann der Fall, wenn durch den mechanischen Reiz des Materials die lokale Durchblu-
tung soweit gefordert wird, dass vorher reduziertes oder nicht mehr vorhandenes und damit ungewohntes Schmerzempfinden zuriickkehrt,
das anfangs oft stark empfunden wird. Ublicherweise normalisiert sich das Empfinden nach einigen Stunden oder spatestens nach einigen
Tagen. Ist diese Wirkung nicht erwiinscht, sollte auf eine Anwendung verzichtet werden.

Bei einer ,offenen Versorgung* ohne zusétzliche Abdeckung ist zu bedenken, dass kaum Schutz gegen die Umgebungsatmosphre besteht.
Zu starker Druck durch Materialvorspannung, auRere Einwirkung oder Sog kann zum Zusammendriicken von GefaRen und damit zu Druck-
ulzera filhren. Bei einer eventuell auftretenden Hypergranulation bitte sachgerecht behandeln und ggf. auf eine andere Verbandstoffgruppe
wechseln.

LIGASANO" orange ist ein unkompliziertes Produkt, dessen Wirkung sich aus der Struktur ergibt. Es enthalt keine Wirkstoffe und gibt solche
auch nicht ab. Bei korrekter Anwendung von LIGASANO® orange sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen, Unvertraglichkeiten oder auch
Wechselwirkungen mit Medikamenten bekannt. Typisch und erwiinscht sind Hautrétungen im Kontakt, anféngliches ,kribbeln®, verstérkte
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Wundreaktionen, Riickkehr der Empfindungen (bei Wunden ggf. auch Schmerz) als Folge der Durchblutungsforderung. Die Wirkung ist rein
physikalisch und stoppt praktisch sofort beim Absetzen des Praparats.
Bitte melden Sie unbedingt alle in Z t mit Verbandstoff LIGASANO® orange steril aufg

Vorfille uns oder der andigen Behorde des Mitglied in dem der Vorfall aufgetreten ist.
Kontraindikationen der vor Ort sterilisierten Produkte:

Tumorwunden, unbehandelte Osteomyelitis, Organkontakt, Kontakt zu freiliegenden BlutgeféRen oder Anastomosenbereichen, welche der
Gefahr unterliegen geschadigt zu werden, Kontakt zu Nerven.

Patienten-Zielgruppe der vor Ort sterilisierten Produkte:
Kinder (> 2 Jahre bis 16 Jahre) und erwachsene Patienten (> 16 Jahre) mit akuten, chronischen, postoperativen Wunden/Wundheilungs-
stérungen und thermischen Wunden.

Anwender-Zielgruppe der vor Ort sterilisierten Produkte:
Die Anwendung muss stets durch Angehérige der G dheitsberufe erfolgen. Die Entscheidung lber die jeweilige Art der Applikation
von LIGASANO® orange steril erfolgt durch Angehérige der Gesundheitsberufe, dem Einzelfall angepasst und angemessen.

Leistungsmerkmale und klinischer Nutzen der vor Ort sterilisierten Produkte:

Mit dem sterilen Verbandstoff LIGASANO® orange kénnen Wunden gereinigt, abgedeckt oder werden. Das Produkt kann
sowohl fiir das hanische Débrid: in allen Wundheill als auch fiir die eigentliche Wundbehandlung in der Exsuda-
tions- und Granulationsphase verwendet werden. Der zu erwartende klinische Nutzen zeigt sich in einer sehr effektiven Wundreinigung
und Wundbettkonditionierung.

Anwendung des vor Ort sterilisierten Verbandstoffes LIGASANO® orange zur Wundbehandlung:
LIGASANO® orange steril ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Sterilitat ist nur bei unverletzter Verpackung gewahrleistet. Das
Produkt darf nicht mehr verwendet werden nach Ablauf des Verfallsdatums und es ist nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Resterilisierung
zugelassen. (Cave: Moglicherweise verkeimtes bzw. kontaminiertes Material mit allen bekannten Risiken fiir den Patienten)

LIGASANO® orange steril darf nicht auf Dauer in der Wunde oder am Kérper verbleiben, sondern kann {iber einen Zeitraum von bis zu 30
Tagen wiederholt angewendet werden. Verbandwechsel nach 1-4 Tagen, je nach Indikation. Bitte beachten Sie, dass LIGASANO® orange
steril keinen direkten Kontakt zu Organen haben darf und keinen direkten Kontakt mit freiliegenden BlutgefaBen, Anastomosebereichen oder
Nerven. Ein direkter Kontakt zu Schleimh&uten ist méglich.

Anwendungen in Kontakt, Verbindung oder Kombination mit zusétzlichen Praparaten, Medikamenten, Losungen, Salben etc., wurden
von uns nicht gepriift. Anwendungen im Zusammenhang mit zusatzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geréten und
Hilfsmitteln wurden von uns nicht geprift.



Da LIGASANO® orange steril aufgrund der Offenporigkeit keinerlei Sorptionsverhalten zeigt, sollte es bei der Anwendung als Wundverband
mit einer Saugquelle oder saugenden Auflage (z.B. LIGASANO® weiB steril, einem Superabsorber, Folie und Redonflasche, NPWT-System)
kombiniert werden.

» Wundreini IMechanisches Débrid.

LIGASANO" orange steril eignet sich filr die mechanische Reinigung aller Wundarten (vgl. Kontraindikationen) und in allen Wundphasen. Das
Produkt entfernt relativ zéhe, feste und/oder feuchte nekrotische Belége und kann viel Detritus aufnehmen. Es kdnnen sowohl die Wunde als
auch der Wundrand damit behandelt werden. Die LIGASANO® Wundputzer® medium bleiben (iblicherweise nur kurz in der Wunde, um diese
zu reinigen. Die Wunde kann sowohl mit der Dreh- als auch der Wischtechnik behandelt werden. Beachten Sie, dass die Wischrichtung im-
mer von innen nach aufen sein muss. Bitte beachten Sie, dass fiir die Wundreinigung benutztes LIGASANO® nicht in der Wunde verbleiben
darf. Soll der anschlieRende Wundverband mit LIGASANO® erfolgen, so muss eine neue Wundauflage appliziert werden.

» Wundbehandlung:

LIGASANO® orange steril wird meist ohne weitere MaRnahmen und Praparate (insbesondere ohne Salben, Spillungen etc.) direkt auf
oder in der Wunde angewendet. Zusatzliche MaRnahmen kdnnen das mégliche Ergebnis verschlechtern. Durch die beschriebene offene
Struktur werden trotz ausgefiillter Wunde Wundspilungen ermdglicht. Wegen der rauen Oberfléche ist in jedem Einzelfall arztlicherseits zu
entscheiden ob ein Haut- oder Wundkontakt zuléssig ist.

Verbandsaufbau: Wenn der Verbandsaufbau aus mehreren Lagen oder Stiicken besteht, zahlen Sie bitte unbedingt die Anzahl der
verwendeten Verbandstiicke und notieren Sie dies in der Wunddokumentation, so dass Sie beim Verbandswechsel auch alle Stiicke wieder
entfernen. Bei Applikation und Versorgungswechsel ist eine Friktion gegeniiber Wunde, Wundgrund oder Haut wenn maglich zu vermeiden,
um keine bzw. keine zusatzlichen Verletzungen hervorzurufen.

Verbandwechsel-Intervalle: 1x taglich bis 1x alle vier Tage

Verband-Technik: An den Einzelfall angepasst. Auf méglichst kurze offene Zeit der Wunde achten, um ein Auskiihlen zu vermeiden und die
Neuverkeimung gering zu halten.

Lagerung, Transport, Haltbarkeit:

LIGASANO" orange unsteril muss trocken und gegen UV-Strahlung geschiitzt gelagert werden. In der Originalpackung besteht ein begrenzter
Schutz gegen Nasse und UV-Strahlen durch die von uns verwendete UV-Filterfolie. Eine Aufbewahrung ist nur in der Originalverpackung
zuldssig. Das Produkt kann, vor allem bei unsachgemaRer Lagerung, eine Verfarbung in Richtung gelb aufweisen. Eine Einschrankung der
Qualitét ist damit nicht verbunden.

Besondere Transportbedingungen (z.B. Kiihlung) sind nicht notwendig. Das Produkt ist 60 Monate nach Herstelldatum haltbar. Herstell- und
Verfallsdatum entnehmen Sie bitte dem Produktaufkleber der Originalpackung.

Entsorgung / Umweltrelevanz:
Die LIGAMED® medical Produkte GmbH unterhélt ein zertifiziertes Qualitdtsmanagement-System fiir Medizinprodukte. Daneben zeigt sie
auch Umweltbewusstsein durch Validierung nach EG-Verordnung und die Teilnahme am ,Umweltpakt Bayern“. Auf Wunsch schicken wir
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lhnen gerne unsere aktuellen Zertifikate zu. Alle LIGASANO®-Produkte sind Einstoffmaterialien, bestehen zu iiber 97% aus Luft und kénnen
als Hausmiill entsorgt werden. Die Verpackungsentsorgung ist international unterschiedlich geregelt, in Deutschland Uber ein lizenziertes
Unternehmen.

Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:

E

Artikelnummer Hersteller

9

Chargennummer Herstellungsdatum

g Verwendbar bis: Jahr/Monat Vertriebspartner
Medizinprodukt Unsteril
UDI Eindeutige Produktkennung Einwegprodukt

Gebrauchsinformation beachten Vor Sonne und UV-Strahlung schiitzen

LS LR

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Vor Nasse schiitzen

® =

Revisionsdatum:
2023 /07

Informationen zum Hersteller:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Germany * Tel. +49 9103 2046 + E-Mail info@ligamed.de

Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanleitung befindet sich auf der folgenden Seite: www.ligasano.com/downloads
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E LIGASANO"® orange unsterile Instructions for Use

Please read these instructions carefully before use!

General Information:

LIGASANO"® orange is an elastic, expanded polyurethane (PUR), which is almost completely pervious to air and liquids - imagine a three-
dimensional sieve. It has a coarse texture and a relatively rough surface. LIGASANO® orange unsterile is used for concomitant wound
treatment and care, if a strength and elastic material wnh hlgh permeability to air and liquid is required.

b i

LIGASANO® orange may display a yellowi ation, h this does not affect the quality.

Intended Use:

In terile ication as a y dressing (without direct wound contact) in wound treatment or in concomitant wound
treatment, e.g. for pressure relief, or preventively as pressure and friction protection.

Indications:

Concomitant wound therapy in case of acute and chronic wounds (e.g. decubital ulcers, ulcus cruris, diabetic foot ulcers). Also post-surgical
wounds and post-surgical wound healing impairments and thermal wounds, such as burns, scalds, frostbite.

Preventive use when the skin is still intact, e.g. pressure ulcer prophylaxis through active positioning on LIGASANO® orange unsterile.
Prophylaxis of maceration.

Adverse Effects, Side Effects, Residual Risks:

There are no particular risks when using LIGASANO® orange unsterile for pressure relief and hygiene, if the general nursing rules and our
instructions are noted.

LIGASANO® orange unsterile is a very simple product and its effects are due to its structure. It does not contain nor emit any active
compounds. With the correct application of LIGASANO® orange unsterile there are no known negative side effects, nor incompatibility or
interactions with medicine.

Please report any incidents that have occurred in connection with our dressing material LIGASANO® orange unsterile to us or to
the competent authority of the member state in which the incident occurred.

Contraindications:
Sensible skin (e.g. parchment skin), direct contact to wounds.

Patient Target Group:

Children (> 2 - 16 years of age) and adults (> 16 years of age) with or without wounds.
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User/Practitioner:
Application must always be done by healthcare professionals. The decision about the particular kind of application of LIGASANO®
orange unsterile is determined by healthcare professionals and is adapted and appropriated in every single case.

Capability Characteristics and Clinical Benefit:

With the unsterile wound dressing LIGASANO® orange you can prevent the risk of the development of pressure ulcer and moisture-caused
wounds.

The expected clinical benefit present itself in a very effective pressure relief. Both in already existing wounds and preventive. An additional
benefit is the moisture-regulating effect.

Application of LIGASANO® orange unsterile Dressing for Pressure Relief and Prevention:
LIGASANO® orange unsterile is suitable for single use only. The product must not be used after the expiration date and is not suitable for
reconditioning.

LIGASANO® orange unsterile must not continuously remain on the body. Recommendation: dressing change after 1-4 days, depending
upon the indication. Any applications in contact, connection or combination with any additional preparations, drugs, solutions, ointments
etc., are not guaranteed by us. Applications in combination with additional mechanical, electrical or electronical apparatuses or aids are not
guaranteed by us.

LIGASANO® orange unsterile has cushion qualities, as known from elastic foams, but without their property of thermal insulation, which is
unfavourable in nursing care. The special properties of LIGASANO® orange unsterile mean that parts of the body can breathe, where damp-
ness or suppuration would otherwise accumulate as a result of contact with other objects (e.g. flat bed surfaces, seats or back-rests etc.). As
aresult of gravity, large amounts of fluid can run downwards, and dampness (e.g. sweat) can evaporate. Skin maceration can be effectively
prevented with this product.

At this application of LIGASANO® orange unsterile the contact with the skin should be avoided, when the rough surface of the material is
mostly felt as unpleasant and perturbing, and for preventing lesions of the skin, which could effect by friction. In addition, without any heat
insulating layer, in normal temperated ambiance, it can come to hypothermia at the affected parts of the body. For an intermediate layer
between skin and LIGASANO® orange unsterile are exemplary suitable: stockings, clothing, bed sheet and especially a layer of LIGASANO®
white with a thickness of 0.5 or 1 cm. It is important, that the intermediate layer is likewise permeable to air.

To obtain a good pressure relief by pressure distribution, you can cut LIGASANO® orange unsterile to fit with a pair of scissors.

Sterilisation on-site and subsequent application of the thus sterilised products for wound treat-

ment:

The non-sterile product has to be sterilised at 134 °C for five minutes with moist heat according to a validated procedure. These standardised
parameters meet the requirements for adequate product safety and economy, and there are no measurable effects on the properties of
LIGASANO"® orange.
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When sterilising unsterile LIGASANO® products on site (e.g. in the clinic, practice, etc.), the legal regulations and risks must be observed.
In particular, we point out that if the contamination is too high (> 200 CFU), the sterilised product could be contaminated with an excessive,
risk-increasing amount of pathogenic germs.

In case of sterilisation or resterilisation you act on your own responsibility. Please also note that the indication, side effects, con-
traindication, performance characteristics and use change when you applicate the on-site sterilised product for wound treatment.

Intended Use of the Products Sterilised On-site:
Promotion of wound healing in sterile application by cleaning, covering or filling wounds.

Indications of the Products Sterilised On-site:
Acute and chronic wounds (e.g. decubital ulcers, ulcus cruris, diabetic foot ulcers). Post-surgical wounds and post-surgical wound healing
impairments. Thermal wounds, such as burns, scalds, frostbite.

Adverse Effects, Side Effects, Residual Risks of the Products Sterilised On-site:

Wound cleaning: mechanical debridement may cause pain, even with LIGASANO® orange sterile.

Wound treatment: because of its cell structure a vascularisation (e.g. of granulation tissue) into the material is possible. You can prevent
this with a timely dressing change, after 1-4 days using LIGASANO® orange sterile. On passive wounds or parts of the body that receive poor
blood supply, pain may occur after application. This occurs when the blood circulation is stimulated by the mechanical stimulus of the material
to such an extend, that previously diminished or reduced pain returns. Initially the pain can be intense, however it is usually regulated after a
few hours to days. If this effect is not desired, you should forgo its application. In case of an “open wound care” without additional cover you
have to take into consideration that there exists barely protection against the ambient atmoshpere. Too much pressure due to the material’s
prior tension, external influence, or suction may lead to compression of vessels and therefore to pressure ulcers.

If hypergranulation occurs, please treat it appropriately and switch to other dressing material groups, if necessary.

LIGASANO"® orange is a very simple product and its effects are due to its structure. It does not contain nor emit any active compounds. With
the correct application of LIGASANO® orange there are no known negative side effects, nor incompatibility or interactions with medicine.
Typical side effects may include reddening of the skin upon contact and initial “itching“. More intense side effects may include return of sensi-
tivity due to stimulation of local blood circulation. Its effects are only physical and end almost immediately after discontinuation of application.
Please report any incidents that have occurred in connection with our dressing material LIGASANO® orange sterile to us or to the
competent authority of the member state in which the incident occurred.

Contraindications of the Products Sterilised On-site:
Tumour wounds and untreated osteomyelitis. Not suitable for contact with organs, contact to exposed blood vessels or anastonomic areas
with the danger of damage, or contact with nerves.



Patient Target Group of the Products Sterilised On-site:
Children (> 2 -16 years of age) and adults (> 16 years of age) with acute, chronic, post-surgical wounds/wound healing disturbances and
thermal wounds.

User/Practitioner of the Products Sterilised On-site:
Application must always be done by healthcare professionals. The decision about the particular kind of application of LIGASANO®
orange sterile is determined by healthcare professionals and is adapted and appropriated in every single case.

Capability Characteristics and Clinical Benefit of the Products Sterilised On-site:

With the sterile wound dressing LIGASANO® orange you can clean, cover or pack wounds. The product can be used both for mechanical
debridement in all phases of wound healing and for wound treatment during the phase of exudation and granulation. The expected
clinical benefit present itself in a very effective wound cleaning and wound bed conditioning.

Application of the On-site Sterilised LIGASANO® orange for Wound Treatment:

LIGASANO® orange sterile is suitable for single use only. Sterility is ensured only by intact package. The product must not be used after the
expiration date and is not suitable for reconditioning or resterilisation due to its potential for contamination.

LIGASANO® orange sterile must not continuously remain in the wound or on the body. The application may be repeated over a period up to
30 days, always with a new device. Dressing change after 1-4 days, depending upon the indication. Please consider that LIGASANO® orange
sterile must not have direct contact to organs, exposed blood vessels, anastonomic areas or nerves. It may have direct contact to mucosa.
Any applications in contact, connection or combination with any additional preparations, drugs, solutions, ointments etc., are not guaranteed by
us. Applications in combination with additional mechanical, electrical or electronical apparatus or aids are not guaranteed by us.

Because of its open pores, LIGASANO® orange sterile shows no suction effect. If you use it as a wound dressing, you need to combine it
with a suction source or an absorbent wound pad (e. g. LIGASANO® white sterile, superabsorbents, foil and Redon bottle, NPWT system).

» Wound Cleaning / Mechanical Debridement:

LIGASANO® orange sterile is suited for mechanical cleaning of nearly every kind of wound (see contraindications) and during all wound
phases. It is highly effective in removing very persistant, viscous, and/or moist necrotic coatings. It may collect plenty of detritus. The wound
and the edge of the wound can be treated with it. For this treatment LIGASANO® orange sterile remains in the wound only for a short time to
clean it. You can treat the wound with either the twisting or the wiping technique. Please ensure that the wiping direction must always be from
inside to outside.

Important: please note that LIGASANO® used for wound cleaning must not remain in the wound. If the proceeding wound dressing is to be
made with LIGASANO®, a new wound pad must be applied.

» Wound Treatment:
LIGASANO® orange sterile is usually applied directly onto or into the wound without any further steps or products (e.g. ointments or irrigation).
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Additional measures may negatively affect the desired result. By the described open structure of LIGASANO® orange wound irrigations are
possible in spite of the filled wound. Because of its rough surface the decision about the particular kind of application of LIGASANO® orange
is determined by healthcare professionals and is adapted and appropriated in every single case.

Dressing composition: if the wound dressing composition consists of several sheets or pieces, please count the number of used dressing
pieces and note it in the wound documentation, to ensure the removal of all applied pieces. During application and dressing change friction of
the wound, wound bed or skin should be avoided as far as possible to prevent causing any or additional lesions.

Dressing change frequency: one time every 1-4 days.

Dressing technique: each case should be evaluated and adapted accordingly. Ensure that during dressing change, the wound is left
uncovered for the shortest possible amount of time in order to avoid cooling down and to keep risk of re-infection low.

Storage, Transport, Shelf Life:

Store LIGASANO® orange unsterile in a dry area that is protected against UV Radiation. The original packaging offers protection against
humidity and UV radiation due to the filtering plastic film, and therefore storage is only permitted in the original packaging. The product may
display a yellowish discolouration, especially if improperly stored, however this does not affect the quality. Special transport conditions (e.g.
cooling) are not necessary. The product is stable for 60 months after the date of manufacture. The date of manufacture and expiration can be
found on the product label of the original packaging.

Disposal / Environmental Relevance:

In addition to its accredited quality (QM system for medical devices), LIGAMED® medical Produkte GmbH also documents environmental
awareness by validation according to EC regulation and its participation in ,Umweltpakt Bayern“ (Bavarian Environmental Understanding).
We will send you our current certificates upon request. All LIGASANO® products are single-substance-materials made of polyurethane,
consisting of approx. 97% air, and can be disposed of with ordinary household waste. Disposal of the packaging is internationally regulated
in different ways. In Germany it is regulated by a licensed company.
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LIGASANO® orange non stérile: instructions d’utilisation
Veuillez lire ces informations avec soin avant I'emploi!

Informations générales:

LIGASANO"® orange est un polyuréthane (PUR) expansé et élastique qui laisse presque librement circuler I'air et 'eau et est similaire & une
toile tridimensionnelle. Sa structure est grossiére, sa surface relativement rugueuse. LIGASANO® orange non stérile s'utilise pour soigner et
traiter les plaies lorsqu'il est préférable d‘appliquer un matériau élastique avec une haute perméabilité a I'air et aux liquides

LIGASANO® orange peut présenter une altération de la couleur vers le jaune. Cela n’en restreint pas sa qualité.

Usage prévu:
En utilisation non stérile en tant que pansement secondaire (sans contact avec la plaie) lors du traitement de la plaie ou en traitement
d’accompagnement, p. ex. pour alléger la pression, ou préventivement pour protéger de la pression et des frottements.

Indications:

Accompagnement du traitement des plaies et soulagement de la pression sur les plaies aigués, plaies chroniques (p. ex. ulcéres de décu-
bitus, ulcéres de jambe, ulcérations des pieds dues au diabéte), plaies postopératoires et troubles postopératoires de la cicatrisation, plaies
thermiques (p. ex. briilures, ébouillantages, gelures).

De fagon préventive en contact direct avec la peau, p. ex. pour la prophylaxie des escarres de décubitus par un positionnement actif sur
LIGASANO®orange non stérile, ou en prophylaxie des macérations.

Effets secondaires et risques résiduels:

Il N’y a pas de risques particuliers lors de I'utilisation de LIGASANO® orange non stérile pour la réduction de la pression et 'hygiéne lorsque
les régles générales des soins et nos indications sont respectées.

LIGASANO® orange non stérile est un produit simple dont I'effet est imputable & sa structure. Il ne contient pas de principes actifs et n’en
libére pas. Dans le cas d'une utilisation correcte de LIGASANO® orange non stérile, aucun effet secondaire indésirable, intolérance ou inter-
action avec des médicaments n’est connu. Les rougeurs cutanées au contact et un «picotement» initial sont typiques et souhaités. L'effet est
entierement de nature physique et s'arréte pratiquement immédiatement apres la fin de ['utilisation du produit.

Veillez & signaler tous les incidents survenus dans le cadre de notre matériel de bandage LIGASANO® orange non stérile & nous ou
aux autorités pé du pays ou I'incident est survenu.

Contre-indications:
Peau sensible (p. ex. peau parcheminée), contact direct avec les plaies.
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Patients du groupe cible:
Enfants (> 2 ans & 16 ans) et patients adultes (> 16 ans) avec ou sans plaie.

Utilisateur:

L ication doit touj étre effectuée par des membres des professions de la santé. La décision sur le mode d'application
correspondant de LIGASANO® orange non stérile est prise par les membres des professions de la santé qui l'adaptent de fagon appropriée
au cas particulier.

Caractéristiques et utilité clinique:

Le matériel de bandage LIGASANO® orange non stérile permet de réduire le risque de développement d'ulcéres de décubitus et de plaies
dues a 'humidité. L'avantage clinique attendu réside en un soulagement trés efficace de la pression, aussi bien sur les plaies déja existantes
que de fagon préventive. L'effet régulateur sur 'humidité est un avantage supplémentaire.

Utilisation de LIGASANO® orange non stérile pour le soulagement de la pression et la prévention:
LIGASANO® orange non stérile n'est congu que pour un usage unique. Le produit ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption.
Le retraitement n'est pas autorisé.

LIGASANO® orange non stérile ne doit pas rester durablement sur le corps. Recommandation: & remplacer au bout de 1 & 4 jours, en fon-
ction des indications. Les applications en contact, en liaison ou en combinaison avec d‘autres dispositifs médicaux, des médicaments, des
solutions, des pommades, etc., n'ont pas fait I'objet d'analyses chez nous. Les applications en rapport avec d’autres appareils ou moyens
auxiliaires mécaniques, électriques ou électroniques n'ont pas fait 'objet d’analyses chez nous.

LIGASANO® orange non stérile posséde des propriétés de rembourrage, au méme titre que celles des substances en mousse élastique,
sans pour autant avoir leurs caractéristiques souvent défavorables en matiére d'isolation thermique. Les caractéristiques particuliéres de
LIGASANO® orange non stérile permettent de ventiler des parties du corps dont la chaleur ne pourrait sinon pas étre évacuée au contact
avec d'autres objets (p. ex. les surfaces de contact en cas d'alitement ou de position assise, les dossiers, les rembourrages, les matelas,
etc.) avec pour conséquence la formation de zones humides par sudation. De plus grandes quantités de liquide peuvent donc s’écouler par
gravité et I'humidité (p. ex. due a la transpiration) peut se vaporiser. |l est ainsi possible de prévenir efficacement une macération de la peau.
Le contact direct de la peau avec LIGASANO® orange non stérile doit étre évité lorsque la surface rugueuse du matériau est pergue comme
désagréable et dérangeante, et pour éviter des Iésions de la peau générées par frottement. Sans aucune couche thermiquement isolée,
les parties du corps concernées pourraient en outre se refroidir excessivement, méme dans un environnement & température normale. Les
éléments suivants conviennent en tant que couche intermédiaire entre la peau et LIGASANO® orange non stérile: bas, habits, literie, etc., et
en particulier aussi une couche de 0,5 a 1 cm de LIGASANO® blanc. Il est nécessaire que la couche intermédiaire soit aussi perméable a I'air.
Pour parvenir & une bonne réduction des pressions gréce a une répartition de celles-ci, LIGASANO® orange non stérile peut étre découpé
aux dimensions souhaitées avec des ciseaux.



Stérilisation sur place et utilisation des produits ainsi stérilisés pour le traitement des plaies :

Le produit non stérile peut étre stérilisé a 134 °C pendant cing minutes & la chaleur humide selon une procédure validée. Ces paramétres
standardisés répondent aux exigences d'une sécurité et d‘une rentabilité adéquates du produit, et il n'y a pas d‘effet mesurable sur les
propriétés de LIGASANO® orange.

Lors de la stérilisation sur place (p. ex. dans une clinique, un cabinet, etc.) de produits LIGASANO® non stériles, il faut tenir compte des
risques et des dispositions 1égales. En particulier, nous faisons remarquer qu’en cas de contamination excessive (> 200 UFC), le produit
stérilisé pourrait &tre contaminé par une quantité trop élevée de germes pathogénes qui augmentent les risques.

Lors d’une stérilisation ou d’une restérilisation, vous agissez sous votre propre responsabilité. Veuillez également noter que les
indications, les effets indésirables, les contre-indications, les éristiques et I'utilisation changent si vous employez un produit
stérilisé sur place pour le traitement des plaies.

Utilisation prévue des produits stérilisés sur place :
Favorise la cicatrisation dans le cas d’'une utilisation stérile par le nettoyage, la couverture ou le remplissage de plaies.

Indications des produits stérilisés sur place :
Plaies aigués et chroniques (par exemple, ulceres décubitaux, ulcéres de jambe, ulcérations du pied diabétique), plaies postopératoires et
troubles de la cicatrisation postopératoire, plaies thermiques (par exemple, briilures, échaudures, engelures).

Effets indésirables, effets secondaires, risques résiduels des produits stérilisés sur place :
Nettoyage des plaies : Le débridement mécanique peut provoquer des douleurs, méme avec LIGASANO® orange stérile.

Soins des plaies : En raison de la structure cellulaire, le tissu de granulation peut germer, par exemple, dans le matériau. Cela peut étre évité
en changeant le pansement a temps (c'est-a-dire aprés 1 a 4 jours). En particulier, lorsqu'il est appliqué sur ou dans des plaies précédem-
ment passives ou sur des parties du corps dont I'approvisionnement en sang était précédemment faible, des sensations de douleur peuvent
apparaitre. C'est le cas lorsque le stimulus mécanique du matériau favorise la circulation sanguine locale a un point tel que la sensation de
douleur, auparavant réduite ou inexistante et donc peu familiére, revient, souvent fortement ressentie au début. En général, la sensation
revient a la normale apres quelques heures ou au plus tard aprés quelques jours. Si cet effet n'est pas souhaité, il ne faut pas I'utiliser.
Dans le cas d'un « soin ouvert » sans couverture supplémentaire, il faut considérer qu‘une protection contre I'environnement ambiante est
absente. Une pression excessive due a la précontrainte du matériau, & une influence extérieure ou a une aspiration peut entrainer une
compression des vaisseaux et donc des escarres.

Si une hypergranulation se produit, veuillez la traiter de maniére appropriée et passer & un autre groupe de pansements si nécessaire.
LIGASANO" orange est un produit simple dont I'effet résulte de sa structure. Il ne contient ni ne libére aucun principe actif. Lorsque LIGASANO®
orange est utilisé correctement, aucun effet secondaire indésirable, aucune incompatibilité ou interaction avec des médicaments ne sont
connus. Les symptdmes typiques et souhaitables sont les suivants : rougeur de la peau au contact, « picotement » initial, augmentation des
réactions de la plaie, retour des sensations (dans le cas des plaies, éventuellement aussi de la douleur) en raison de la stimulation de la
circulation sanguine. L'effet est purement physique et cesse presque immédiatement lorsque la préparation n‘est plus utilisée. Comme pour
tous les pansements, de légéres réactions cutanées telles que macération, érythéme, dermatite infectée secondaire, érysipéle ainsi que des
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réactions d'hypersensibilité et des douleurs lors du changement de pansement peuvent survenir.
Veillez a nous signaler tout incident survenu en rapport avec notre matériel d‘habillage LIGASANO® orange stérile ou a I‘autorité
compétente de I‘Etat membre dans lequel Iincident s‘est produit.

Contre-indications des produits stérilisés sur place :
Plaies tumorales, ostéomyélite non traitée, contact avec des organes, contact avec des vaisseaux sanguins exposés risquant d‘étre
endommagés, contact avec des nerfs.

Groupe cible de patients des produits stérilisés sur place :
Enfants (> 2 ans & 16 ans) et patients adultes (> 16 ans) présentant des plaies aigués, chroniques, post-opératoires, des troubles de la
cicatrisation et des plaies thermiques.

Utilisateur des produits stérilisés sur place :
L application doit touj étre effectuée par des professi Is de la santé. La décision sur le type d‘application respectif de
LIGASANO® orange stérile est prise par des professionnels de la santé, adaptée et appropriée au cas individuel.

Caractéristiques de performance et utilité clinique des produits stérilisés sur place :

Avec le matériel de pansement stérile LIGASANO® orange, les plaies peuvent étre nettoyées, couvertes ou remplies. Le produit peut étre
utilisé pour le débridement mécanique dans toutes les phases de la cicatrisation ainsi que pour le traitement proprement dit de la
plaie dans la phase d lation et de granulation. Le bénéfice clinique attendu est démontré par un nettoyage trés efficace de la plaie
et le conditionnement du lit de la plaie.

Application du matériau de pansement LIGASANO® orange stérile pour le traitement des plaies :
LIGASANO® orange stérile est destiné & un usage unique. La stérilité n'est garantie que si I'emballage est intact. Le produit ne doit pas étre
utilisé aprés la date de péremption et il n'est pas approuvé pour le retraitement ou la restérilisation (Cave : Matériel probablement microbien
ou contaminé avec tous les risques connus pour le patient). LIGASANO® orange stérile ne doit pas rester dans la plaie ou sur le corps de
maniére permanente, mais peut étre appliqué de maniére répétée sur une période allant jusqu‘a 30 jours. Changement de pansement aprés
1 & 4 jours, selon I'indication. Veuillez noter que LIGASANO® orange stérile ne doit pas entrer en contact direct avec les organes et les vais-
seaux sanguins exposés, les zones d‘anastomose ou les nerfs. Un contact direct avec les muqueuses est possible. Nous n‘avons pas testé
les applications en contact, en liaison ou en combinaison avec d‘autres préparations, médicaments, solutions, pommades, etc. Nous n‘avons
pas testé les applications en relation avec d‘autres dispositifs et aides mécaniques, électriques ou électroniques.

Comme LIGASANO® orange stérile ne présente aucun comportement de sorption en raison de sa porosité ouverte, il doit étre associé a une
source absorbante ou & un tampon absorbant (par exemple, LIGASANO® blanc stérile, un superabsorbant, une feille et un flacon de redon,
systéme NPWT) lorsqu'il est utilisé comme pansement.



» Nettoyage de la plai Jue :

LIGASANO"® orange stérile convient pour le nettoyage mécanique de tous les types de plaies (cf. contre-indications) et dans toutes les pha-
ses de la plaie. Le produit élimine les matiéres nécrotiques relativement dures, solides et/ou humides et peut absorber beaucoup de détritus.
Il permet de traiter & la fois la plaie et le bord de la plaie. Pour cette application, LIGASANO® orange stérile n'est utilisé qu‘un court instant
dans la plaie pour la nettoyer. La plaie peut étre traitée a la fois avec la technique du retournement et celle de I'essuyage. Notez que le sens
de I'essuyage doit toujours étre de I'intérieur vers I'extérieur.

Veuillez noter que LIGASANO® utilisé pour le nettoyage des plaies ne doit pas rester dans la plaie. Sile pansement suivant doit étre réalisé
avec LIGASANO®, un nouveau pansement doit étre appliqué.

» Traitement des plaies :

LIGASANO"® orange stérile est généralement appliqué directement sur ou dans la plaie sans autres mesures et préparations (notamment
sans pommades, ringages, etc.). Des mesures supplémentaires peuvent aggraver le résultat éventuel. En raison de la structure ouverte
décrite ci-dessus, il est possible de rincer la plaie méme si celle-ci est remplie. En raison de la surface rugueuse, un médecin doit décider
dans chaque cas si le contact avec la peau ou la plaie est autorisé.

Structure du bandage : Si le pansement est constitué de plusieurs couches ou piéces, veillez a compter le nombre de pieces utilisées et &
le noter dans la documentation de la plaie afin de pouvoir retirer toutes les piéces lors du changement du pansement. Lors de I'application
et du changement du pansement, il convient d'éviter, dans la mesure du possible, tout frottement contre la plaie, le lit de la plaie ou la peau
afin de ne pas provoquer de blessures supplémentaires.

Intervalles de changement de pansement : 1x par jour a 1x tous les quatre jours

Techni de bandage : Adapté au cas par cas. Veillez a ce que la plaie reste ouverte le moins longtemps possible pour éviter le

refroidissement et minimiser la recontamination.

Stockage, transport, durée de conservation:

LIGASANO"® orange non stérile doit étre conservé au sec et & I'abri des rayons UV. L'emballage d'origine offre une protection limitée contre
I'humidité et le rayonnement ultraviolet gréace la feuille de filtration des UV que nous utilisons. Ce produit doit donc seulement étre conservé
dans son emballage d'origine. Le produit peut présenter une altération de la couleur vers le jaune, en particulier en cas de stockage
inadéquat. Cela n'en restreint pas sa qualité. Aucune condition de transport particuliere (p. ex. réfrigération) n’est nécessaire. Le produit peut
étre conservé pendant 60 mois aprés sa date de fabrication. Vous trouverez les dates de fabrication et d’expiration sur I'étiquette du produit
dans son emballage d'origine.

Elimination respectueuse de I‘environnement:

LIGAMED® medical Produkte GmbH dispose d'un systéme de management de la qualité en matiére de dispositifs médicaux. Sa prise en
compte des facteurs écologiques est attestée par une validation conformément a I'ordonnance UE et une participation au «Pacte bavarois sur
I'environnement» («Umweltpakt Bayem»). Nous vous envoyons volontiers sur demande nos certificats actualisés. Tous les produits LIGASANO®
se composent d'un seul matériau, ils contiennent plus de 97% d'air et peuvent étre éliminés comme déchets ménagers. L'élimination de
I'emballage est réglementée de différentes maniéres sur le plan international, en Allemagne par I'intermédiaire d'une société agréée.
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Symboles utilisés pour I'étiquetage:

Fabricant

e
m
-

Numéro de référence

Numéro de lot Date de fabrication

Utiliser avant: année/mois Distributeur

Dispositif médical Non stérile

Identifiant du produit Produit a usage unique

e (G 3

Respecter les informations d'utilisation Protéger des rayons du soleil et des UV

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Protéger de 'humidité

®= 833

=Y

Date de révision:
2023 /07

Informations sur le fabricant:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Allemagne * Tél. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de
Une version électronique de ces instructions d'utilisation se trouve a la page suivante: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO® arancione non sterile Istruzioni per 'uso

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso!

Informazioni generali:

LIGASANO® arancione & un poliuretano espanso (PUR) elastico, quasi completamente permeabile all'aria e allacqua, simile ad un filtro
tridimensionale. La struttura & grezza, la superficie relativamente ruvida. LIGASANO® arancione non sterile & utilizzato nel trattamento
concomitante e nella cura della ferita quando pud essere utile un materiale elastico di sostegno con elevata permeabilita all'aria e ai liquidi.

LIGASANO® arancione pué presentare una colorazione gi che non indica una minore qualita del prodotto.

Uso previsto:
In applicazione non sterile, come licazi Jaria (senza diretto con la ferita) nel trattamento della ferita o nel

tr i delle ferite, ad es. come scarico della pressione oppure in via pi iva come protezione dalla p
e dallo sfregamento.

Indicazioni:

Trattamento concomitante della ferita e riduzione della compressione in ferite acute, croniche (ad es. ulcere da decubito, ulcere varicose,
ulcere del piede diabetico), ferite postoperatorie e disturbi postoperatori di cicatrizzazione della ferita, lesioni termiche (ad es. ustioni, scot-
tature, congelamenti).

Prevenzione della cute ancora intatta: ad es. profilassi delle piaghe da decubito mediante il posizionamento attivo su LIGASANO® arancione
non sterile.

Effetti collaterali e rischi residui:

L'impiego di LIGASANO® arancione non sterile per la riduzione della pressione e per l'igiene non presenta rischi particolari se si rispettano
le regole generali di cura e le nostre avvertenze.

LIGASANO"® arancione non sterile & un prodotto semplice che agisce mediante la propria struttura. Non contiene principi attivi, né i rilascia.
Non sono noti effetti collaterali indesiderati, intolleranze o interazioni di LIGASANO® arancione non sterile con altri farmaci quando utilizzato
correttamente. Fenomeni tipici e voluti sono arrossamento cutaneo da contatto e prurito iniziale. L'azione & puramente fisica e si arresta
praticamente subito alla sospensione del preparato.

Vi preghi di segnal Isiasi evento duto inr al nostro materiale composito LIGASANO® arancione non sterile
direttamente a noi o all’autorita competente dello stato membro in cui I'evento si & verificato.
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Contraindicazioni:
Pelle sensibile (ad es. cute a pergamena), contatto diretto con la ferita.

Gruppo target di pazienti:

Bambini (> 2 anni a 16 anni) e pazienti adulti (> 16 anni) con o senza lesioni.

Utilizzatori:
L'applicazione deve essere sempre eseguita da operatori sanitari. La modalita di applicazione di LIGASANO® arancione non sterile &
decisa da operatori sanitari ed & adeguata e commisurata al singolo caso.

Caratteristiche e benefici clinici:

Con il materiale composito LIGASANO® arancione non sterile & possibile prevenire il rischio di insorgenza di ulcere da decubito e lesioni
da umidita. Il beneficio clinico atteso consiste in una riduzione molto efficace della compressione, sia in caso di lesioni esistenti sia come
prevenzione. Un altro beneficio & I'effetto di regolazione dell'umidita.

Uso del materiale composito LIGASANO® arancione non sterile per lariduzione della compressione

e la prevenzione:

LIGASANO® arancione non sterile & esclusivamente monouso. Il prodotto non deve essere riutilizzato dopo la data di scadenza e non &
approvato per il ricondizionamento.

LIGASANO® arancione non sterile non deve restare a lungo sul corpo. Raccomandazione: sostituire dopo 1-4 giomi, a seconda
dell'indicazione. L'uso a contatto, in associazione o combinazione con altri preparati, farmaci, soluzioni, unguenti ecc. non € stato testato.
L'uso con altri dispositivi e ausili meccanici, elettrici o elettronici non ¢ stato testato.

LIGASANO® arancione non sterile possiede le caratteristiche note di flessibilita degli espansi elastici ma non quelle di isolamento termico,
spesso sfavorevoli nella cura delle ferite. Grazie alle particolari caratteristiche di LIGASANO® arancione non sterile & possibile aerare parti
del corpo nelle quali, al contatto con altri oggetti (ad es. superfici di riposo, di seduta, imbottiture, materassi, ecc.), si produrrebbe altrimenti
un’ipertermia con conseguente ristagno di umidita. Maggiori quantita di liquido possono defluire verso il basso per gravita, 'umidita (ad es. il
sudore) pud evaporare prevenendo efficacemente la macerazione della cute.

Quando si utilizza LIGASANO® arancione non sterile per la riduzione della compressione e la prevenzione & bene evitare il contatto con la
pelle se la superficie ruvida del materiale risulta sgradevole e disturbante; si prevengono cosi eventuali lesioni cutanee dovute a sfregamento.
Inoltre, senza strato termoisolante e in ambiente con temperatura normale potrebbe verificarsi un'ipotermia delle parti del corpo colpite. Lo
strato intermedio tra pelle e LIGASANO® arancione non sterile pud essere costituito da: calze, abiti, lenzuola ecc. e in particolare anche da
uno strato di LIGASANO® bianco di 0,5 - 1 cm di spessore. E fondamentale che anche lo strato intermedio sia permeabile all‘aria.

Per ottenere una buona riduzione della compressione tramite la distribuzione della stessa, LIGASANO® arancione non sterile pud essere
tagliato con le forbici a misura.
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Sterilizzazione in loco e successivo impiego dei prodotti sterilizzati per il trattamento di ferite:

Il prodotto non sterile pud essere sterilizzato a 134 °C per cinque minuti con calore umido secondo una procedura convalidata. Questi
parametri standardizzati soddisfano i requisiti per un‘adeguata sicurezza ed economia del prodotto € non hanno effetti misurabili sulle
proprieta di LIGASANO® arancione.

In caso di sterilizzazione di prodotti LIGASANO® non sterili in loco (ad es. in clinica, in ambulatorio, ecc.) occorre prestare attenzione alle
disposizioni di legge e ai possibili rischi. In particolare, richiamiamo I'attenzione sul fatto che, in presenza di eccessiva contaminazione (>
200 CFU), il prodotto sterilizzato potrebbe essere contaminato da una quantita di germi patogeni troppo elevata e a rischio aumentato.
L’eventuale sterilizzazione o risterilizzazione avvengono sotto la responsabilita dell’utilizzatore. Si segnala che I'indicazione, gli
effetti indesiderati, le cor licazioni, le caratteristiche prestazionali e 'impiego variano in caso di utilizzo di prodotti sterilizzati
in loco per il trattamento delle ferite.

Uso previsto dei prodotti sterilizzati in loco:
Favorisce la guarigione delle ferite se impiegato nell’uso sterile in associazione alla detersione, alla copertura o al riempimento delle
ferite.

Indicazioni dei prodotti sterilizzati in loco:
Ferite acute e croniche (es. ulcere da decubito, ulcere delle gambe, ulcerazioni diabetiche del piede), ferite post-operatorie e disturbi di
guarigione post-operatori, ferite termiche (es. ustioni, scottature, congelamento).

Effetti avversi, effetti collaterali, rischi residui dei prodotti sterilizzati in loco:

Pulizia delle ferite: lo sbrigliamento meccanico pud causare dolore, anche con LIGASANO® arancione sterile.

Cura delle ferite: a causa della struttura cellulare, & possibile la germinazione, ad esempio, di tessuto di granulazione nel materiale. Cio pud
essere prevenuto cambiando la medicazione in tempo utile (cioé dopo 1-4 giorni). In particolare, quando viene applicato su o in ferite prece-
dentemente passive o in parti del corpo che fino a quel momento hanno avuto uno scarso apporto di sangue, possono verificarsi sensazioni
di dolore. Cio avviene quando lo stimolo meccanico del materiale favorisce la circolazione sanguigna locale a tal punto che ritorna quella
sensazione di dolore, prima ridotta o inesistente e quindi sconosciuta, che spesso si sente intensamente all‘inizio. Di solito, la sensazione si
normalizza dopo qualche ora o al massimo dopo qualche giorno. Se questo effetto & indesiderato, si deve rinunciare all'utilizzo.

Nel caso di una ,fornitura aperta“ senza copertura aggiuntiva, si deve considerare che non esiste quasi nessuna protezione dall'atmosfera
ambientale. Una pressione eccessiva dovuta alla pretensione del materiale, all‘influenza esterna o all‘aspirazione pud portare alla compres-
sione dei vasi e quindi a ulcere da pressione. Se si verifica l'ipergranulazione, si prega di trattare adeguatamente e, se necessario, passare
a un altro gruppo di materiali di fasciatura.

LIGASANO® arancione & un prodotto semplice la cui efficacia & dovuta alla sua struttura. Non contiene né rilascia alcun principio attivo. Se
LIGASANO® arancione & usato correttamente, non sono noti effetti collaterali indesiderati, incompatibilita o interazioni con i farmaci. Tipici e
desiderabili sono I'arrossamento della pelle al contatto, il ,formicolio* iniziale, I'aumento delle reazioni della ferita, il ritorno delle sensazioni
(nel caso delle ferite, eventualmente anche il dolore) come risultato della stimolazione della circolazione sanguigna. L'effetto & puramente
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fisico e cessa quasi immediatamente se si smette di utilizzare il preparato. Come con tutte le medicazioni per ferite, possono verificarsi lievi
reazioni cutanee come macerazione, eritema, dermatite infetta secondaria, erisipela, nonché reazioni di ipersensibilita e dolore al cambio
della medicazione.

Assicuratevi di segnalare qualsiasi incidente che possa essersi verificato in relazione al nostro materiale di medicazione LIGASANO®
arancione sterile a noi o all‘autorita competente dello Stato membro in cui si é verificato I‘incidente.

Controindicazioni dei prodotti sterilizzati in loco:
Ferite da tumore, osteomielite non trattata, contatto con organi, contatto con vasi sanguigni esposti a rischio di danno, contatto con nervi.

Gruppo target dei pazienti dei prodotti sterilizzati in loco:
Bambini (> 2 anni a 16 anni) e pazienti adulti (> 16 anni) con ferite gravi, croniche, post-operatorie, disturbi di guarigione e ferite termiche.

Utilizzatori dei prodotti sterilizzati in loco:
L‘applicazione deve essere sempre effettuata da professionisti del settore sanitario. La decisione sul rispettivo tipo di applicazione di
LIGASANO® arancione sterile viene presa dai professionisti della salute, adattata e adeguata al singolo caso.

Caratteristiche delle prestazioni e utilita clinica dei prodotti sterilizzati in loco:

Con il materiale di fasciatura sterile LIGASANO® arancione le ferite possono essere pulite, coperte o riempite. Il prodotto pud essere
utilizzato per lo sbrigliamento meccanico in tutte le fasi di guarigione della ferita e per il trattamento vero e proprio della ferita nella
fase di essudazione e granulazione. L'utilita clinica attesa viene dimostrata da una pulizia molto efficace della ferita, un condizionamento
del letto della ferita e infine dalla guarigione della ferita.

Applicazione del materiale di fasciatura LIGASANO® arancione sterile per il trattamento delle ferite:
LIGASANO® arancione sterile & destinato esclusivamente all'uso singolo. La sterilita & garantita solo se la confezione & intatta. Il prodotto
non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza e non & approvato per il ritrattamento o la risterilizzazione (Cave: possibile materiale
germinale o contaminato con tutti i rischi noti per il paziente).

LIGASANO® arancione sterile non deve rimanere nella ferita o sul corpo in modo permanente, ma puo essere applicato ripetutamente per
un periodo fino a 30 giomi. Sostituzione della fasciatura dopo 1-4 giomi, a seconda dell‘indicazione. Si prega di notare che LIGASANO®
arancione sterile non deve avere alcun contatto diretto con gli organi e nessun contatto diretto con vasi sanguigni esposti, aree di anastomosi
o nervi. Il contatto diretto con le membrane mucose € possibile.

Le applicazioni a contatto, in connessione o in combinazione con altri preparati, farmaci, soluzioni, unguenti, ecc. non sono state testate da
noi. Le applicazioni in concomitanza con ulteriori dispositivi e ausili meccanici, elettrici o elettronici non sono state testate da noi.

Poiché il LIGASANO® arancione sterile non mostra alcun comportamento di assorbimento a causa della sua porosita aperta, il suo utilizzo
come fasciatura dovrebbe essere combinato con una fonte assorbente o un tampone assorbente (ad esempio LIGASANO® bianco sterile, un
superassorbente, pellicola e bottiglia di Redon, un sistema NPWT) quando viene utilizzato come medicazione della ferita.
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» Pulizia della ferita/sbrigliamento meccanico:

LIGASANO"® arancione sterile & indicato per la pulizia meccanica di tutti i tipi di ferite (vedi controindicazioni) e in tutte le fasi della ferita. Il
prodotto rimuove i rivestimenti necrotici relativamente tenaci, solidi e/o umidi e pud assorbire molti detriti. Sia la ferita che il margine della
ferita possono essere trattati con esso. Per questa applicazione, LIGASANO® arancione sterile di solito rimane solo brevemente nella ferita
per pulirla. La ferita pud essere trattata sia con la tecnica di rotazione che con quella di asciugatura. Si noti che la direzione di pulitura deve
essere sempre dall'interno verso l'esterno.

Si prega di notare che il LIGASANO® utilizzato per la pulizia della ferita non deve rimanere nella ferita. Se la successiva fasciatura della ferita
deve essere fatta con LIGASANO®, & necessario applicare una nuova medicazione.

> Trattamento delle ferite:

LIGASANO"® arancione sterile viene in prevalenza applicato direttamente sulla o nella ferita senza ulteriori misure e preparazioni (soprattutto
senza pomate, risciacqui ecc.). Ulteriori misure possono peggiorare il possibile risultato. A causa della struttura aperta descritta sopra,
lirrigazione della ferita & possibile nonostante la ferita sia piena. A causa della superficie ruvida, in ogni singolo caso deve essere un medico
a decidere se il contatto con la pelle o la ferita & ammissibile.

Struttura della medicazione: se la struttura della fasciatura consiste di diversi strati o parti, assicurarsi di contare il numero di parti
di fasciatura usati e annotarlo nella documentazione della ferita in modo da rimuovere nuovamente tutte le parti quando si cambia la
medicazione. Quando si applica e si cambia la medicazione, I'attrito contro la ferita, il letto della ferita o la pelle deve essere evitato, se
possibile, per non causare ulteriori lesioni.

Intervalli di sostituzione della fasciatura: da 1 volta al giorno a 1 volta ogni quattro giorni

Tecnica di fasciatura: adattata al caso individuale. Assicurarsi che la ferita sia aperta per il minor tempo possibile per evitare il raffreddamento
€ minimizzare la ricontaminazione.

Conservazione, trasporto, scadenza:

LIGASANO"® arancione non sterile deve essere conservato in luogo asciutto e protetto dai raggi UV. La confezione originale offre una certa
protezione dall'umidita e dai raggi UV grazie alla pellicola da noi utilizzata, che filtra i raggi UV. Il prodotto pud essere conservato in modo
sicuro solo nella confezione originale. Il prodotto pud presentare una colorazione giallastra, soprattutto se non conservato correttamente.
Tale colorazione non indica una minore qualita del prodotto. Non sono necessarie condizioni particolari di trasporto (ad es. raffreddamento).
Utilizzare il prodotto entro 60 mesi dalla data di produzione. Le date di produzione e di scadenza sono indicate sull'adesivo del prodotto
della confezione originale.

Smaltimento / aspetti ambientali:

La LIGAMED® medical Produkte GmbH si avvale di un sistema certificato di gestione della qualita per i dispositivi medici. Prova della sua
sensibilita ambientale sono anche la validazione secondo il regolamento CE e la partecipazione al ,Patto per I'ambiente della Baviera“. Su
richiesta, saremo lieti di inviarvi i nostri certificati attuali. Tutti i prodotti LIGASANO® sono materiali monocomponente, costituiti per il 97% da
aria, e possono essere smaltiti come rifiuti domestici. Lo smaltimento delle confezioni & soggetto a regolamenti diversi a seconda del paese
interessato; in Germania avviene tramite un'impresa in licenza.
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Simboli utilizzati nell’etichettatura:

Codice articolo

Produttore

Numero di lotto

Data di produzione

Da utilizzare entro: anno/mese

Distributore

Dispositivo medico

FuEE

Non sterile

c
=4

Identificativo univoco del prodotto

Prodotto monouso

Osservare le Istruzioni per I'uso

LIS 3

Tenere al riparo dal sole e dai raggi UV

Non usare se la confezione & danneggiata

® =

Y

Tenere al riparo dall'umidita

Data di revisione:
2023/07

Informazioni relative al produttore:

LIGAMED® medical Produkte GmbH « Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Germania * Tel. +49 9103 2046 « e-mail info@ligamed.de

Una versione elettronica di queste Istruzioni per I'uso € disponibile alla pagina seguente: www.ligasano.com/downloads

5
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LIGASANO® naranja no estéril: instrucciones de uso

jLea atentamente esta informacion antes del uso!

Informacion general:

LIGASANO"® naranja es un poliuretano (PUR) expandido elastico, casi completamente permeable al aire y al agua, que se puede concebir
como un tamiz tridimensional. Presenta una estructura gruesa y una superficie relativamente rugosa. LIGASANO® naranja no estéril se
aplica en el cuidado y el tratamiento concomitante de heridas cuando resulta ventajoso un material firme, elstico y con alta permeabilidad
al aire y a los liquidos.

LIGASANO® naranja puede presentar una alteracion del color hacia el amarillo. Esto no implica una limitacién de la calidad.

Uso previsto:

En aplicacion no estéril, como vendaje secundario (sin contacto con la herida) en el tratamiento de heridas, o en el tratamiento
coadyuvante de heridas, por ejemplo, con fines de descarga de presion o, de forma p tiva, como p contra presit y
roces.

Indicaciones:

Tratamiento concomitante y alivio de presion en heridas agudas, heridas cronicas (por ejemplo, Ulceras de dectibito, Ulceras venosas o
Ulceras en los pies por diabetes), heridas postoperatorias, trastornos de cicatrizacion postoperatorios y heridas térmicas (por ejemplo,
quemaduras, escaldaduras o congelaciones).

De manera preventiva en piel atn intacta (por ejemplo, para la prevencion de Ulceras de dectbito mediante posicionamiento activo sobre
LIGASANO"® naranja no estéril o para la prevencién de maceraciones).

Efectos adversos, efectos secundarios, riesgos residuales:

Si se respetan nuestras indicaciones y las normas generales de cuidado, no existen riesgos especiales durante el uso de LIGASANO®
naranja no estéril para el alivio de la presion y la higiene.

LIGASANO® naranja no estéril es un producto sin complicaciones cuyo efecto resulta de la estructura. No contiene ni libera ningdn ingre-
diente activo. Si LIGASANO"® naranja no estéril se utiliza correctamente, no se conocen efectos secundarios indeseables, incompatibilidades
o interacciones con medicamentos. Son tipicos y deseables el enrojecimiento de la piel al contacto, el ,hormigueo” inicial, el aumento de
las reacciones de la herida, el retorno de las sensaciones (en el caso de las heridas, posiblemente también el dolor) como resultado de la
estimulacion de la circulacion sanguinea. El efecto es puramente fisico y cesa casi inmediatamente cuando se interrumpe el preparado.
Asegurese de informarnos de cualquier incidente que pueda haber ocurrido en relacién con nuestro material de vendaje LIGASANO®
naranja no estéril o a la autoridad p del Estado miembro en el que se produjo el incidente.
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Contraindicaciones:
Piel sensible (por ejemplo, piel apergaminada), contacto directo con la herida.

Grupo objetivo de pacientes:
Nifios (> 2 afios - 16 afios) y pacientes adultos (> 16 afios) con o sin heridas.

Usuarios:
La aplicacion debe ser realizada siempre por profesionales de la salud. La decision sobre el respectivo tipo de aplicacion de LIGASANO®
naranja no estéril es tomada por los profesionales de la salud, adaptada y adecuada a cada caso.

Caracteristicas de rendimiento y utilidad clinica:

El apdsito no estéril LIGASANO® naranja permite evitar el riesgo de formacién de ulceras de decubito y heridas por humedad. El beneficio
clinico previsto se observa en un muy eficaz alivio de la presion, tanto en heridas ya existentes como de manera preventiva. Otro beneficio
es el efecto regulador de la humedad.

Uso del apésito LIGASANO® naranja no estéril para el alivio de la presion y la prevencion:
LIGASANQ® naranja no estéril esta destinado a un nico uso. EI producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad ni es apto
para el reprocesamiento.

LIGASANQ® naranja no estéril no debe permanecer a largo plazo en el cuerpo. Recomendacién: Cambiar después de 1-4 dias, segun la
indicacion. Nuestra empresa no ha probado el uso en contacto o0 en combinacién con sustancias adicionales como preparados, medica-
mentos, soluciones, ungtientos, etc. Nuestra empresa no ha probado el uso junto con equipos y herramientas adicionales de tipo mecanico,
eléctrico o electronico.

LIGASANQ® naranja no estéril posee propiedades de acolchamiento como las que se conocen en espumas elésticas, sin las cuales suele
haber caracteristicas desfavorables de aislamiento térmico durante el cuidado. Las propiedades especiales de LIGASANO® naranja no
estéril permiten airear partes del cuerpo en las que, en caso contrario, se produciria una acumulacion de calor y posteriormente de hu-
medad como consecuencia del contacto con otros objetos (por ejemplo, superficies de reposo o asiento, respaldos, acolchados de apoyo,
colchones, etc.). Por la fuerza de gravedad una mayor cantidad de liquido puede escurrirse hacia abajo y la humedad (por ejemplo, el sudor)
puede evaporarse, lo que contribuye a prevenir de forma eficaz una maceracion de la piel.

Durante el uso de LIGASANO® naranja no estéril para el alivio de la presion y la prevencion, siempre se debe evitar el contacto con la piel
(por un lado, porque la superficie rugosa del material se percibe la mayoria de las veces como algo desagradable y molesto; por el otro,
para evitar las lesiones que se generan en la piel por roce o friccion). Ademas, si no existe ninguna capa de aislamiento térmico, en un
entorno de temperatura normal podria producirse un enfriamiento excesivo de las partes del cuerpo afectadas. La capa intermedia entre
la piel y LIGASANO® naranja no estéril puede estar constituida, por ejemplo, por calcetines, ropa, sabanas, etc., y también especialmente
por una capa de LIGASANO® blanco de 0,5 a 1 cm de espesor. Resulta fundamental que la capa intermedia también sea permeable al aire.
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Para lograr un buen alivio de la presion a través de su distribucion, LIGASANO® naranja no estéril puede recortarse de manera adecuada
con una tijera.

Esterilizacion in situ y aplicacion posterior de los productos esterilizados para el tratamiento de

heridas:

El producto no estéril puede esterilizarse a 134 °C durante cinco minutos con calor himedo segin un procedimiento validado. Estos
parametros estandarizados cumplen con los requisitos para una adecuada seguridad y economia del producto, y no hay efectos medibles
en las propiedades de LIGASANO® naranja.

Al realizar una esterilizacion de productos LIGASANO® no estériles in situ (por ejemplo, en la clinica, el consultorio, etc.), se deben tener
en cuenta las disposiciones legales y los riesgos existentes. Debe tenerse especialmente presente que, en caso de haber un nivel de
contaminacion muy elevado (> 200 UFC), el producto esterilizado podria estar contaminado con una cantidad de gérmenes patdgenos que
seria demasiado alta y aumentaria el riesgo.

Al efectuar una esterilizacion o reesterilizacion, usted estara do bajo su propia responsabilidad. Tenga en cuenta también
que la indicacion, los efectos no deseados, la contraindicacion, las caracteristicas de rendimiento y la aplicacion varian si usted
utiliza el producto esterilizado in situ para el tratamiento de heridas.

Uso previsto de los productos esterilizados in situ:
Favorecer la curacion de heridas en una aplicacion estéril mediante la limpieza, cobertura o rellenado de las heridas.

Indicaciones de los productos esterilizados in situ:
Heridas agudas y crénicas (por ejemplo, Ulceras decubitales, Ulceras de la pierna, ulceraciones del pie diabético), heridas postoperatorias y
trastornos de la cicatrizacion postoperatoria, heridas térmicas (por ejemplo, quemaduras, escaldaduras, congelaciones).

Efectos adversos, efectos secundarios, riesgos residuales de los productos esterilizados in situ:
Limpieza de heridas: EI desbridamiento mecénico puede causar dolor, incluso con LIGASANO® naranja estéril.

Cuidado de las heridas: Debido a la estructura celular, es posible que brote, por ejemplo, tejido de granulacion en el material. Esto puede
evitarse cambiando el apdsito a tiempo (es decir, después de 1 a 4 dias). En particular, cuando se aplica en heridas previamente pasivas o
en partes del cuerpo con un suministro de sangre previamente deficiente, pueden producirse sensaciones de dolor. Este es el caso cuando
el estimulo mecénico del material promueve la circulacion sanguinea local hasta tal punto que la sensacion de dolor que se habia reducido o
inexistente y, por lo tanto, desconocida, vuelve a sentirse con fuerza al principio. Por lo general, la sensacion vuelve a la normalidad al cabo
de unas horas o, como muy tarde, al cabo de unos dias. Si no se desea este efecto, no debe utilizarse.

En el caso de un «suministro abierto» sin cubierta adicional, hay que considerar que apenas hay proteccion contra la atmdsfera ambiental.
Una presion excesiva mediante la pretension del material, la influencia externa o la succion puede provocar la compresion de los vasos y,
por tanto, la aparicion de Ulceras por presion.

Si se produce una hipergranulacion, tratela adecuadamente y cambie a otro grupo de apdsitos si es necesario.

LIGASANO"® naranja es un producto sin complicaciones cuyo efecto resulta de la estructura. No contiene ni libera ningtin ingrediente activo.
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Si LIGASANO® naranja se utiliza correctamente, no se conocen efectos secundarios indeseables, incompatibilidades o interacciones con
medicamentos. Son tipicos y deseables el enrojecimiento de la piel al contacto, el ,hormigueo® inicial, el aumento de las reacciones de la
herida, el retorno de las sensaciones (en el caso de las heridas, posiblemente también el dolor) como resultado de la estimulacion de la cir-
culacion sanguinea. El efecto es puramente fisico y cesa casi inmediatamente cuando se interrumpe el preparado. Al igual que con todos los
apositos para heridas, pueden producirse reacciones cutaneas leves como maceracion, eritema, dermatitis infectada secundaria, erisipela,
asi como reacciones de hipersensibilidad y dolor al cambiar los apdsitos.

Asegu de inf nos de cualquier incid que pueda haber ocurrido en relacion con nuestro material de vendaje LIGASANO®
naranja estéril o a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produjo el incidente.

Contraindicaciones de los productos esterilizados in situ:
Heridas tumorales, osteomielitis no tratada, contacto con érganos, contacto con vasos sanguineos expuestos con riesgo de dafio, contacto
con nervios.

Grupo objetivo de pacientes de los productos esterilizados in situ:
Nifios (> 2 afios - 16 afios) y pacientes adultos (> 16 afios) con heridas agudas, cronicas, postoperatorias/trastornos de cicatrizacion y
heridas térmicas.

Usuarios de los productos esterilizados in situ:
La aplicacion debe ser realizada siempre por profesionales de la salud. La decision sobre el respectivo tipo de aplicacion de LIGASANO®
naranja estéril es tomada por los profesionales de la salud, adaptada y adecuada a cada caso.

Caracteristicas de rendimiento y utilidad clinica de los productos esterilizados in situ:

Con el material de apésito estéril LIGASANO® naranja se pueden limpiar, cubrir o rellenar las heridas. EI producto puede utilizarse para
el desbridamiento mecanico en todas las fases de cicatrizacion de la herida, asi como para el tratamiento de la misma en la fase
de exudacion y granulacion. El beneficio clinico esperado se demuestra con una limpieza muy eficaz de la herida y el acondicionamiento
del lecho de la misma.

Aplicacion del material de apésito LIGASANO® naranja estéril para el tratamiento de heridas:
LIGASANO® naranja estéril esta destinado a un solo uso. La esterilidad solo se garantiza si el envase esté intacto. El producto no debe
utilizarse después de la fecha de caducidad y no esta aprobado para el reprocesamiento o reesterilizacion (Cave: Posible material germinal
o contaminado con todos los riesgos conocidos para el paciente).

LIGASANO® naranja estéril no debe permanecer en la herida o en el cuerpo de forma permanente, pero puede aplicarse repetidamente
durante un periodo de hasta 30 dias. Cambio de apdsito después de 1 a 4 dias, dependiendo de la indicacion. Tenga en cuenta que
LIGASANO® naranja estéril no debe tener ningin contacto directo con los érganos y ningiin contacto directo con los vasos sanguineos
expuestos, las zonas de anastomosis o los nervios. Sin embargo, es posible el contacto directo con las mucosas.
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Las aplicaciones en contacto, conexion o combinacion con otros preparados, medicamentos, soluciones, unglientos, etc., no han sido
probadas por nosotros. Las aplicaciones relacionadas con dispositivos y ayudas mecanicas, eléctricas o electronicas adicionales no han
sido probadas por nosotros.

Dado que LIGASANO® naranja estéril no muestra ningtin comportamiento de absorcion debido a la porosidad abierta, debe combinarse con
una fuente absorbente o una almohadilla absorbente (por ejemplo, LIGASANO® blanco estéril, un superabsorbente, una lamina y un frasco
de reddn, un sistema NPWT) cuando se utiliza como apésito para heridas.

» Limpieza de herid

LIGASANO"® naranja estéril es adecuado para la limpieza mecénica de todo tipo de heridas (véanse las contraindicaciones) y en todas las
fases de la herida. El producto elimina los revestimientos necréticos relativamente duros, sélidos o himedos, y puede absorber una gran
cantidad de detritus. Tanto la herida como el margen de la misma pueden ser tratados con él. Para esta aplicacién, LIGASANO® naranja
estéril suele permanecer solo brevemente en la herida para limpiarla. La herida puede tratarse tanto con la técnica de giro como con la de
limpieza. Tenga en cuenta que la direccion de limpieza debe ser siempre de dentro a fuera.

Tenga en cuenta que LIGASANO® no debe permanecer en la herida para la limpieza de heridas. Si el siguiente apésito de la herida debe
realizarse con LIGASANO®, debe aplicarse un nuevo apésito.

» Tratamiento de las heridas:

LIGASANO"® naranja estéril se aplica en la mayoria de los casos directamente sobre la herida o dentro de ella sin necesidad de otras medidas
y preparaciones (especialmente sin pomadas, enjuagues, etc.). Las medidas adicionales pueden empeorar el posible resultado. Debido a la
estructura abierta descrita anteriormente, es posible irrigar la herida a pesar de que la herida esté rellena. Debido a la superficie rugosa, el
médico debe decidir en cada caso individual si es admisible el contacto con la piel o la herida.

Estructura del apésito: Si la construccion del aposito consta de varias capas o piezas, asegUrese de contar el nimero de piezas de apésito
utilizadas y anételo en la documentacion de la herida para que también retire todas las piezas de nuevo al cambiar el apésito. Al aplicar
y cambiar el apésito, debe evitarse, en la medida de lo posible, la friccion contra la herida, el lecho de la herida o la piel, para no causar
mas lesiones.

Intervalos de cambio de apésitos: De 1 vez al dia a 1 vez cada cuatro dias

Técnica de vendaje: adaptada a cada caso. Asegurese de que la herida esté abierta el menor tiempo posible para evitar el enfriamiento y
minimizar la recontaminacion.

Almacenamiento, transporte, vida util:

LIGASANO"® naranja no estéril debe almacenarse en seco y protegido de la radiacion UV. En el paquete original, la proteccion contra la
humedad y los rayos UV es limitada debido a la pelicula de filtro UV que utilizamos. Por lo tanto, solo se permite el almacenamiento en el
embalaje original. El producto puede mostrar una decoloracion hacia el amarillo, especialmente en caso de almacenamiento inadecuado.
Esto no implica una reduccion de la calidad. No son necesarias condiciones especiales de transporte (por ejemplo, refrigeracion). El producto
tiene una vida Util de 60 meses después de la fecha de fabricacion. Para conocer las fechas de fabricacion y caducidad, consulte la etiqueta
del producto en el envase original o el envase estéril del producto individual.
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Eliminacién/importancia medioambiental:

LIGAMED"® medical Produkte GmbH mantiene un sistema de gestion de calidad certificado para productos médicos. Ademés, también
demuestra la conciencia medioambiental a través de la validacion segin el reglamento de la CE (EMAS) y la participacion en el «Pacto Me-
dioambiental de Baviera». Estaremos encantados de enviarle nuestros certificados actuales si lo solicita. Todos los productos LIGASANO®
son monomateriales, estan compuestos por mas del 97 % de aire y pueden eliminarse como residuos. La eliminacion de los envases esta
regulada de forma diferente a nivel internacional; en Alemania, a través de una empresa autorizada.

Simbolos utilizados para el etiquetado:

Numero de articulo Fabricante

Numero de lote Fecha de fabricacion

Utilizable hasta: Afio/mes Distribuidor

FuEE

Dispositivo médico No estéril

c
=4

Identificador Unico del producto Producto desechable

Seguir las instrucciones de uso Proteger del sol y de los rayos

PEPA LR

No utilizar si el embalaje esta dafiado Proteger de la humedad

® =

Fecha de revision:
2023 /07

Informacion sobre el fabricante:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Alemania * Tel. +49 9103 2046 + e-mail info@ligamed.de

Una version electronica de estas instrucciones de uso se encuentra en la siguiente pagina: www.ligasano.com/downloads

B =
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Instructiuni de utilizare LIGASANO® portocaliu nesteril

Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii inainte de utilizare!

Informatii generale:

LIGASANO"® portocaliu este un poliuretan (PUR) elastic, expandat, permeabil la aer si la apa aproape féra nicio bariera, care poate fi imaginat
ca o sita tridimensionala. Structura este grosierd, iar suprafata relativ aspra. LIGASANO® portocaliu nesteril se utilizeaza in tratamentul
complementar al leziunilor si ingrijirea leziunilor, atunci cand se cere un material rezistent si elastic, cu permeabilitate mare la aer si lichid.
LIGASANO® portocaliu poate prezenta o decolorare in directia galben. Aceasta nu presupune nicio restrictie de calitate asociata.

Scopul utilizarii:
In utilizat nesteril — ca bandaj secundar (fara contact cu rana) in tratamentul ranilor sau tratament acompaniator pentru rani, de
exemplu pentru limitarea presiunii sau, preventiv, ca protectie impotriva presiunii si frecarii.

Indicatii:
Tratamentul complementar al leziunilor si eliminarea presiunii la leziunile acute, leziunile cronice (de exemplu ulcere de decubit, ulcer de
gamba, ulceratii ale piciorului diabetic), leziuni postoperatorii si perturbari de cicatrizare, rani termice (de exemplu arsuri, opariri, degeraturi).
Preventiv la pielea intactd, de exemplu profilaxia decubitului prin pozitionarea activa pe LIGASANO® portocaliu nesteril sau pentru profilaxia
maceratiilor.

Efecte nedorite, reactii adverse, riscuri reziduale:

Nu exista riscuri speciale atunci cand LIGASANO® portocaliu nesteril este utilizat pentru eliminarea presiunii si pentru igiena, dacd se
respectd regulile generale de ingrijire, precum si instructiunile noastre.

LIGASANO" portocaliu nesteril este un produs necomplicat, al cérui efect rezultd din structurd. Nu contine ingrediente active si nici nu
elibereaza. Daca LIGASANO® portocaliu nesteril se utilizeaza corect, nu se cunosc reactii adverse nedorite, intolerante sau interaciuni cu me-
dicamentele. Tipice si de dorit sunt inrosirea pielii la contact, ,furnicaturi” initiale, reactii crescute ale ranii, revenirea senzatiilor (posibil si durere
in cazul rénilor) ca urmare a fluxului sanguin crescut. Efectul este pur fizic si se opreste practic imediat la intreruperea utilizérii preparatului.
Va rugam sa va asigurati ¢ raportati orice incidente care ar fi putut avea loc in legéturd cu pansamentul nostru LIGASANO® porto-
caliu nesteril catre noi sau catre autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.

Contraindicatii:
Piele sensibila (de ex. piele pergamentoasa), contact direct cu leziunea.
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Grup tinta de pacienti:
Copii (> 2 ani pana la 16 ani) si pacienti adulti (> 16 ani) cu sau fara leziuni.

Utilizator:
Acesta trebuie aplicat intotd de catre profesionistii din d iul sanatatii. Decizia privind tipul respectiv de aplicare a
pansamentului LIGASANO® portocaliu nesteril este luata de membrii profesiilor din domeniul sanatétii, adaptaté cazului individual si adecvata.

Caracteristici de performanta si beneficii clinice:

Cu materialul de pansament nesteril LIGASANO® portocaliu se poate impiedica riscul de formare a ulcerelor de decubit si a leziunilor cauzate
de umiditate. Utilitatea clinicd se manifesta printr-o foarte eficienta eliminare a presiunii, atat la leziunile deja existente, cét si preventiv. O
alta utilitate este efectul de reglare a umiditatii.

Utilizarea materialului de pansament LIGASANO® portocaliu nesteril pentru eliminarea presiunii
si pentru preventie:

LIGASANO® portocaliu nesteril este prevazut numai pentru unicé folosint. Utilizarea produsului dupd expirarea termenului de garantie este
interzisa; de asemenea este interzisa reconditionarea produsului.

LIGASANO® portocaliu nesteril nu trebuie sa stea pe corp timp indelungat. Recomandare: Schimbati dupa 1-4 zile, in functie de indicatie.
Utilizarile in contact, legatura sau combinatie cu preparate suplimentare, medicamente, solutii, alifii etc. nu au facut obiectul verificarilor
noastre. Utilizérile in combinatie cu aparate si mijloace ajutétoare suplimentare, mecanice, electrice sau electronice, nu au facut obiectul
verificarilor noastre.

LIGASANO® portocaliu nesteril are caracteristici de capitonare, asa cum sunt cunoscute de la spumele elastice, dar fara caracteristicile ter-
moizolatoare ale acestora, care adesea se dovedesc un dezavantaj in ingrijirea pacientilor. Datorita caracteristicilor speciale ale LIGASANO®
portocaliu nesteril pot fi bine ventilate parti ale corpului la nivelul cérora altminteri ar interveni, din cauza contactului cu alte obiecte (de ex.
suprafetele pe care pacientul sta intins sau in sezut, perne ergonomice, saltele etc.) o acumulare de caldura si implicit, ulterior, 0 acumulare
de umiditate sau umezeala. Cantitéti mai mari de lichid se pot scurge in jos, ca urmare a gravitatiei, umiditatea (de ex. transpiratia) se poate
evapora. In acest fel se poate preveni eficient o maceratie a pielii.

Cand LIGASANO® portocaliu nesteril se utilizeaza pentru eliminarea presiunii si in scop preventiv, contactul cu pielea trebuie evitat neapérat,
pentru cd suprafata aspré a materialului este resimtita cel mai adesea ca neplacuta si deranjantd, si pentru a preveni leziunile pielii care
ar putea aparea prin frecare. In plus, fard un strat termoizolator, intr-un mediu cu temperaturi normale este posibil sa intervina hipoter-
mia respectivelor parti ale corpului. Ca strat intermediar intre piele si LIGASANO® portocaliu nesteril se preteaza, de exemplu: ciorapi,
mbracaminte, cearsafuri de pat etc. si mai ales un strat LIGASANO® alb cu grosimi intre 0,5 si 1 cm. Foarte important este ca si stratul
intermediar s4 fie permeabil la aer.

Pentru a obtine o bund eliminare a presiunii prin distribuirea acesteia LIGASANO® portocaliu nesteril poate fi téiat in forme adecvate cu o
foarfeca.
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Sterilizarea la fata locului si utilizarea ulterioara a produselor de tratare a ranilor, astfel sterilizate:
Produsul nesteril poate fi sterilizat la 134 °C timp de cinci minute cu caldura umedd, conform unei proceduri validate. Acesti parametri
standardizati indeplinesc cerintele de siguranta si economie adecvaté a produsului si nu exista efecte masurabile asupra proprietatilor
LIGASANO"® portocaliu.

La sterilizarea produselor LIGASANO® nesterile la fata locului (de ex. in clinica, cabinet etc.) trebuie sa se tina cont de dispozitiile legale si
de riscuri. Atragem atentia mai ales asupra faptului cd in cazul unei contaminari prea puternice (> 200 CFU) produsul sterilizat ar putea fi
contaminat cu o cantitate prea mare de germeni patogeni, cu efect de potentare a riscurilor.

in cazul unei sterilizari sau resterilizari, actionati pe proprie ra dere. Va rugam sa aveti in vedere ca indicatiile, efectele nedorite,
contraindicatiile, caracteristicile si modul de utilizare se schimba daca utilizati produsul de tratare a ranilor dupa sterilizare la fata
locului.

Scopul utilizarii privind produsele sterilizate la fata locului:
Stimularea vindecérii ranilor — daca este utilizat steril — prin curatarea, acoperirea sau umplerea ranilor.

Indicatii privind produsele sterilizate la fata locului:
Raéni acute si cronice (de ex. ulcer de decubit, Ulcus cruris, ulceratii ale piciorului diabetic), réni postoperatorii si tulburéri postoperatorii de
vindecare a ranilor, rani termice (de ex. arsuri, opériri, degeraturi).

Efecte nedorite, reactii adverse, riscuri reziduale privind produsele sterilizate la fata locului:
Curatarea ranilor: Debridarea mecanicé poate provoca durere, chiar si cu LIGASANO® portocaliu steril.

ingrijirea ranilor: Din cauza structurii celulare, este posibila penetrarea, de ex. a tesutului granular in material. Acest lucru poate fi prevenit
prin schimbarea pansamentelor in timp util (adica dupé 1-4 zile). Mai ales atunci cand se utilizeaza pe sau in rani pasive anterioare sau pe
parti ale corpului care au fost pana acum slab alimentate cu sénge, pot aparea senzatii de durere. Acesta este cazul cand stimulul mecanic al
materialului promoveaza circulatia sanguina locala intr-o asemenea masura incét revine o senzatie de durere care a fost redusa anterior sau
care nu mai este prezenta si, prin urmare, neobisnuita, care se simte adesea la inceput. De obicei, senzatia se normalizeazé dupa cateva
ore sau cel tarziu dupa céteva zile. Dacé acest efect nu este dorit, trebuie evitatd utilizarea.

Tn cazul unui ,pansament deschis’ fara acoperire suplimentara, trebuie s& se tina seama de faptul c& nu exista aproape nicio protectie
mpotriva atmosferei ambiante. Presiunea excesiva cauzata de precomprimarea materialului, actiunea externa sau aspiratie poate duce la
comprimarea vaselor si, astfel, la ulcere de presiune. Daca apare hipergranularea, va rugdm sa o tratati corespunzator si, daca este necesar,
sa treceti la un grup diferit de bandaje.

LIGASANO® portocaliu este un produs necomplicat, al carui efect rezultd din structurd. Nu contine ingrediente active i nici nu elibereaza.
Daca LIGASANO® portocaliu se utilizeaza corect, nu se cunosc reactii adverse nedorite, intolerante sau interactiuni cu medicamentele. Tipice
si de dorit sunt inrosirea pielii la contact, ,furnicaturi” initiale, reactii crescute ale ranii, revenirea senzatiilor (posibil si durere in cazul ranilor) ca
urmare a fluxului sanguin crescut. Efectul este pur fizic si se opreste practic imediat la intreruperea utilizérii preparatului. Ca si in cazul tuturor
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pansamentelor, pot apérea reactii cutanate usoare, cum ar fi maceratii, eritem, dermatita infectatd secundara, erizipel, precum si reactii de
hipersensibilitate si durere la schimbarea pansamentelor.

Vi rugim s3 va asigurati ca raportati orice incidente care ar fi putut avea loc in legétura cu pansamentul nostru LIGASANO® porto-
caliu steril cétre noi sau catre autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.

Contraindicatii privind produsele sterilizate la fata locului:
Plagi tumorale, osteomielitd netratata, contact cu organele, contact cu vasele de sange expuse care prezinta risc de deteriorare, contact
cu nervii.

Grup tinta de pacienti privind produsele sterilizate la fata locului:
Copii (> 2 ani pana la 16 ani) si pacienti adulti (> 16 ani) cu réni acute, cronice, postoperatorii/tulburari de vindecare a ranilor si rani termice.

Utilizator privind produsele sterilizate la fata locului:
Acesta trebuie aplicat i | de catre profesionistii din d iul sanatatii. Decizia privind tipul respectiv de aplicare a
pansamentului LIGASANO® portocaliu steril este luata de membrii profesiilor din domeniul sanatétii, adaptata cazului individual si adecvata.

Caracteristici de performanta si beneficii clinice privind produsele sterilizate la fata locului:

Cu materialul de pansament steril LIGASANO® portocaliu, ranile pot fi curatate, acoperite sau umplute. Produsul poate fi utilizat atat
pentru debridarea mecanica in toate fazele de vindecare a ranilor, cat si pentru tratamentul eficient al ranilor in faza de exudare si
granulare. Beneficiul clinic asteptat se reflecta intr-o curétare foarte eficienta a rénilor si conditionarea patului plagii.

Aplicarea pansamentului LIGASANO® portocaliu steril pentru tratamentul ranilor:

LIGASANO® portocaliu steril este destinat numai pentru o singura utilizare. Sterilitatea este garantatd numai in cazul ambalajelor nede-
teriorate. Produsul nu trebuie utilizat dupa data expirérii si nu este aprobat pentru reprocesare sau resterilizare (Atentie: material posibil
contaminat cu germeni sau contaminat in alt fel, cu toate riscurile cunoscute pentru pacient).

LIGASANO® portocaliu steril nu trebuie sa ramana permanent in rana sau pe corp, dar poate fi utilizat in mod repetat pe o perioada de pana
la 30 de zile. Schimbarea pansamentului dupa 1-4 zile, in functie de indicatie. V& rugam s retineti ca LIGASANO® portocaliu steril nu trebuie
s& aiba niciun contact direct cu organele si niciun contact direct cu vasele de sange expuse, zonele de anastomoza sau nervii. Este posibil
contactul direct cu membranele mucoase.

Aplicatiile in contact, in legaturé cu sau combinate cu preparate suplimentare, medicamente, solutii, unguente etc., nu au fost testate de noi.
Aplicatiile legate de dispozitive si accesorii mecanice, electrice sau electronice suplimentare nu au fost testate de noi.

Deoarece din cauza porilor sai deschisi LIGASANO® portocaliu steril nu prezint niciun comportament de absorbtie, acesta trebuie combinat
cu o sursd de aspiratie sau un tampon absorbant (de ex. LIGASANO® alb steril, un super absorbant, folie si sticla Redon, sistem NPWT)
atunci cand este utilizat ca pansament pentru rani.
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» Curatarea ranilor/debridare mecanica:

LIGASANO"® portocaliu steril este potrivit pentru curétarea mecanica a tuturor tipurilor de réni (cf. contraindicatiilor) si in toate fazele ranii.
Produsul elimina depunerile necrotice relativ moi, ferme si/sau umede si poate absorbi o cantitate mare de detritus. Atat rana, cét si marginea
plagii pot fi tratate cu acesta. Pentru aceasta aplicatie, LIGASANO® portocaliu steril ramane de obicei in rana doar pentru o perioada scurtd
de timp, pentru a o curdta. Rana poate fi tratata fie prin tehnica de rotire, fie prin stergere. Retineti ca directia de stergere trebuie sa fie
ntotdeauna din interior spre interior spre interior.

V& rugam s retineti ca LIGASANO® utilizat pentru curétarea ranilor nu trebuie s ramané in rand. Daca pansamentul ulterior al ranii trebuie
efectuat cu LIGASANO®, trebuie aplicat un nou pansament pentru rani.

» Tratamentul ranilor:

LIGASANO"® portocaliu steril este de obicei utilizat direct pe sau in rana, fara mésuri si preparate suplimentare (in special fara unguente,
irigari etc.). Masurile suplimentare pot agrava rezultatul posibil. Structura deschisé descrisa permite irigarea plagii, in pofida ranii umplute. Din
cauza suprafetei aspre, medicul trebuie sa decida in fiecare caz in parte daca este permis contactul cu pielea sau cu rana.

Structura pansamentului: Daca structura pansamentului consta din mai multe straturi sau bucati, asigurati-va ca numarati numarul de
piese de pansament utilizate si notati acest numéar in documentatia ranii, astfel incat sa indepartati si toate bucétile atunci cand schimbati
pansamentele. Cand se aplicé si se schimba pansamentul, trebuie evitata, daca este posibil, frictiunea cu rana, cu patul plagii sau cu pielea,
pentru a evita provocarea unor leziuni sau a unor leziuni suplimentare.

Intervale de schimbare a pansamentului: De la 1x zilnic pand la 1x la fiecare patru zile

Tehnica de pansare: Adaptat cazului individual. Acordati atentie celui mai scurt timp posibil de deschidere a ranii, pentru a evita récirea si
pentru a mentine scazuta noua germinare.

Depozitare, transport, termen de valabilitate:

LIGASANO® portocaliu nesteril trebuie depozitat uscat si protejat impotriva radiatiilor UV. in ambalajul original, existd o protectie limitata
impotriva umezelii si a razelor UV, datorita foliei de filtrare UV pe care o folosim. Prin urmare, depozitarea este permisé numai in ambalajul
original.

Produsul poate prezenta o decolorare in directia galben, mai ales daca este depozitat necorespunzator. Aceasta nu presupune nicio restrictie
de calitate asociata. Nu sunt necesare conditii speciale de transport (de ex. racire). Produsul are un termen de valabilitate de 60 de luni de la
data fabricatiei. Pentru data fabricatiei si a expirarii, va rugdm sa consultati eticheta produsului de pe ambalajul original sau de pe ambalajul
steril al produsului individual.

Eliminarea/relevanta pentru mediu:

LIGAMED® medical Produkte GmbH are un sistem certificat de management al calitatii pentru dispozitivele medicale. in plus, demonstreaza
si constientizarea mediului prin validare in conformitate cu Regulamentul CE (EMAS) si participarea la ,Pactul Bavarez de Mediu”. La cerere,
va trimitem cu plécere certificatele noastre actuale. Toate produsele LIGASANO® sunt produse dintr-un singur material, constau din peste
97% aer si pot fi eliminate ca deseuri menajere. Eliminarea ambalajelor este reglementaté diferit la nivel international; in Germania, prin
intermediul unei companii licentiate.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

Produs de unicé folosinta

c
=4

Identificator unic al produsului

Respectati instructiunile de utilizare Ase proteja impotriva razelor solare si UV

REF Numrul articolului N Producétor
LOT Numarul lotului M Data fabricatiei
g Asse utiliza inainte de: Anul/luna % Distribuitor
Dispozitiv medical Nesteril
UZ&

Anu se utiliza in cazul ambalajelor deteriorate A se proteja impotriva umezelii

® =

Data revizuirii:
2023 /07

Informatii despre producator:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Germania * Tel. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de

O versiune electronica a acestui manual poate fi gasita pe urmétoarea pagina: www.ligasano.com/downloads

HO®m
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LIGASANO® orange icke-steril Bruksanvisning

Las denna information noggrant fore anvandning!

Allmén information:

LIGASANO"® orange &r en elastisk, skummad, néstan obehindrat luft- och vattengenomslapplig polyuretan (PUR), som kan férestéllas som en
tredimensionell sil. Texturen &r grov, ytan relativt grov. LIGASANO® orange icke-steril anvénds vid sarbehandling och sarvard nér ett barande,
elastiskt material med hdg luft- och vatskepermeabilitet &r fordelaktigt.

LIGASANO® orange kan fa en missfirgning mot gult. En begrénsning av kvali arinte kopplad till detta.
Anvéandningsomrade:
Vid icke-steril anvandning som sekundarbandage (utan sarkontakt) vid sarbehandling eller vid kompletterande sarbehandling, t. ex.

for tryckavlastning, eller forebyggande som tryck- och friktionsskydd.

Indikationer:

Ledsagande séarbehandling och tryckavlastning vid akuta sar, kroniska sar (t.ex. decubitala sar, bensar, diabetiska fotsar), postoperativa sar
och postoperativa sarlakningsstorningar, termiska sar (t.ex. brannskador, skallningar, kéldskador).

Preventivt vid intakt hud, t.ex. vid dekuitusprofylax genom aktiv positionering pa LIGASANO® orange icke-steril eller for profylax av upps-
litningar.

Negativa effekter, biverkningar, kvarvarande risker:

Det finns inga sérskilda risker vid anvandning av LIGASANO® orange icke-steril for tryckavlastning och hygien om de allménna
omvardnadsreglerna och vara anvisningar féljs.

LIGASANO"® orange icke-steril &r en okomplicerad produkt, vars effekt kommer sig av strukturen. Den innehaller inga aktiva ingredienser och
avsondrar heller inte nagra. Om LIGASANO® orange icke-steril anvands korrekt finns inga kénda odnskade biverkningar, intoleranser eller
interaktioner med lakemedel. Typiskt och dnskvért ar rodnad i huden vid kontakt, initiala ,stickningar”, 6kade sarreaktioner, terkommande
kénsel (majligen dven smarta vid sar) som ett resultat av det 6kade blodflodet. Effekten &r rent fysisk och slutar praktiskt taget omedelbart
nar preparatet avbryts.

Var noga med att rapportera eventuella incidenter som har intréffat i band med vart forband: ial LIGASANO® orange icke-
steril till oss eller till behdrig myndighet i det medlemsland dar inci intraffade.
Kontraindikationer:

Kanslig hud (t.ex. pergamenthud), direkt sarkontakt.
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Malpatientgrupp:

Barn (> 2 ar till 16 &r) och vuxna patienter (> 16 ar) med eller utan sar.

Anvéndare:

Pr far bara appli av vardp 1. Beslutet om respektive typ av applicering av LIGASANO® orange icke-steril fattas av
sjuk- och halsovardspersonal, utefter enskilt fall och lémplighet.

Prestanda och kliniska fordelar:

LIGASANQ® orange icke-sterilt forband kan anvandas for att forebygga risken for att utveckla decubitala sar och fuktsar. Den forvantade
kliniska fordelen &r en mycket effektiv tryckavlastning, bade i befintliga sér och i forebyggande syfte. En annan fordel ar den fuktreglerande
effekten.

Anvindning av forbandsmaterialet LIGASANO® orange icke-sterilt for tryckavlastning och fore-
byggande atgarder:

LIGASANO® orange icke-steril &r avsedd fér engangsbruk. Produkten far inte anvéndas efter utgangsdatumet och &r inte godkénd for
ateranvéndning.

LIGASANO® orange icke-steril far inte [amnas kvar pa kroppen permanent. Rekommendation: Byt efter 1-4 dagar, beroende pa indikationen.
Anvéndning i kontakt, anslutning eller kombination med andra preparat, lakemedel, I6sningar, salvor etc. har inte testats av oss. Vi har inte
testat tillampningar i samband med ytterligare mekaniska, elektriska eller elektroniska anordningar och hjalpmedel.

LIGASANO® orange icke-steril har dampande egenskaper som &r kanda fran elastiska skum utan deras vérmeisolerande egenskaper, som
ofta &r ogynnsamma under vardtiden. Tack vare de sarskilda egenskaperna hos LIGASANO® orange icke-steril kan delar av kroppen ven-
tileras dér det annars skulle uppsta varmeansamling - och dérefter fukt- eller vatskekoncentration - pa grund av kontakt med andra foremal
(t.ex. liggande eller sittande ytor, ryggstdd, stddkuddar, madrasser etc.). Storre méngder vétska kan rinna nedat med hjélp av gravitationen,
fukt (t.ex. svett) kan avdunsta. Detta forhindrar effektivt att huden blir uppblast.

Vid anvéndning av LIGASANO® orange icke-steril fér tryckavlastning och forebyggande atgérder bér hudkontakt undvikas till varje pris, efter-
som materialets grova yta vanligtvis upplevs som obehaglig och stérande och for att forhindra hudskador som kan orsakas av friktion. Utan
ett varmeisolerande skikt i en miljé med normal temperatur kan de drabbade kroppsdelarna dessutom bli hypotermiska. Ladmpliga mellanskikt
mellan huden och LIGASANO® orange icke-steril &r t.ex. strumpor, klader, lakan etc. och sérskilt ett 0,5-1 cm tjockt lager av LIGASANO® vit.
Det ar viktigt att mellanskiktet ocksa &r luftgenomslappligt.

Fér att uppna god tryckavlastning genom tryckférdelning kan LIGASANO® orange icke-steril klippas till med en sax.
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Sterilisering pa plats och efterféljande anvandning av de steriliserade produkterna for sarbehandling:
Den icke-sterila produkten kan steriliseras vid 134 °C i fem minuter med fuktig varme enligt ett validerat forfarande. Dessa standardiserade
parametrar uppfyller kraven for tillréicklig produktsékerhet och ekonomi och det finns inga métbara effekter pa LIGASANO® orange
egenskaper. Vid sterilisering av icke-sterila LIGASANO®-produkter pa plats (t.ex. pa en klinik, praktik osv.) méaste de réttsliga bestémmelserna
och riskerna beaktas. Vi vill sérskilt papeka att om kontamineringen &r for hog (> 200 CFU) kan den steriliserade produkten kontamineras
med en alltfor stor méngd patogena bakterier som 6kar risken.

Vid sterilisering eller resterilisering agerar du pa eget ansvar. Observera ocksa att indikationer, biverkningar, kontraindikationer,
prestanda och tillimpning dndras nar du anvander den steriliserade produkten pa plats for sarbehandling.

Anvéndningsomrade 6r de produkter som steriliseras pa plats:
Frémjar sarlakning vid steril anvandning genom att rengora, técka eller fylla sar.

Indikationer for de produkter som steriliseras pa plats:
Akuta och kroniska sar (t.ex. trycksar, bensar, diabetiska fotsar), postoperativa sar och postoperativa sarlakningsstomingar, termiska sar
(t.ex. brannskador, skallning, forfrysning).

Biverkningar, biverkningar, kvarvarande risker for de produkter som steriliseras pa plats:
Sérrengdring: Mekanisk debridering kan orsaka smérta, dven med LIGASANO® orange steril.

Sarvard: Pa grund av cellstrukturen kan till exempel granuleringsvavnad véxa in i materialet. Detta kan forhindras genom att forband byts i
god tid (dvs. efter 1-4 dagar). | synnerhet nér det anvands pa eller i hittills passiva sar eller pa delar av kroppen som hitills inte har férsetts
med blod, kan det leda till smarta. Detta &r fallet nar materialets mekaniska stimulans frémjar den lokala blodcirkulationen i en sadan utstrack-
ning att en tidigare reducerad eller inte langre narvarande och ddrmed ovanlig smartkansla aterkommer, vilket ofta kénns starkt i borjan. Van-
ligtvis normaliseras kanslan efter nagra timmar, och som senast efter nagra dagar. Om denna effekt inte dnskas bor produkten inte anvéndas.
Vid en ,0ppen tillforsel* utan ytterligare skydd maste det beaktas att det knappast finns nagot skydd mot den omgivande atmosfaren.
Overdrivet tryck pa grund av materialspanning, yttre paverkan eller sug kan leda till kompression av kérl och darmed trycksar. Vid hypergra-
nulering, behandla pa lampligt satt och byt vid behov till en annan grupp forband.

LIGASANO"® orange &r en okomplicerad produkt, vars effekt kommer sig av strukturen. Den innehaller inga aktiva ingredienser och avsdndrar
heller inte nagra. Om LIGASANO® orange anvands korrekt finns inga kénda odnskade biverkningar, intoleranser eller interaktioner med léke-
medel. Typiskt och dnskvart &r rodnad i huden vid kontak, initiala ,stickningar”, dkade sarreaktioner, aterkommande kénsel (mdjligen aven
smarta vid sar) som ett resultat av det 6kade blodflodet. Effekten ar rent fysisk och slutar praktiskt taget omedelbart nar preparatet avbryts.
Som med alla sarforband kan latta hudreaktioner sésom maceration, erytem, sekundar infekterad dermatit, erysipelas samt éverkénslighets-
reaktioner och smérta vid forbandsbyte férekomma.

Var noga med att rapportera eventuella incidenter som har intraffat i band med vart forb ial LIGASANO® orange steril
till oss eller till behdrig myndighet i det dar inci intraffade.
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Kontraindikationer for de produkter som steriliseras pa plats:
Tumdrsar, obehandlad osteomyelit, organkontakt, kontakt med utsatta blodkarl som riskerar att skadas, kontakt med nerver.

Malpatientgrupp:

Barn (> 2 ar till 16 &r) och vuxna patienter (> 16 ar) med akuta, kroniska, postoperativa sar/sarlakningsproblem och termiska sar.

Anvandare:
Produkten far bara appliceras av vardpersonal. Beslutet om respektive typ av applicering av LIGASANO® orange steril fattas av sjuk- och
hélsovardspersonal, utefter enskilt fall och Iamplighet.

Prestanda och kliniska fordelar:

Med det sterila forbandsmaterialet LIGASANO® orange kan sar rengéras, tickas eller fyllas. Produkten kan anvéndas for mekanisk
debridering i alla sarlakningsfaser samt for faktisk sarbehandling i i ochgl ingsf: Den forvantade kliniska nyttan
visas i en mycket effektiv sarrengdring och sarbaddskonditionering.

Anvindning av férbandsmaterialet LIGASANO® orange steril fér sarbehandling:

LIGASANO® orange steril &r endast avsedd for engangsbruk. Sterilitet garanteras endast om forpackningen &r intakt. Produkten far inte
anvandas efter utgangsdatum och &r inte godkand fér omberedning eller omsterilisering (Varning: Méjligt bakteriellt eller fororenat material
med alla kénda risker for patienten).

LIGASANO® orange steril ska inte stanna permanent i séret eller p& kroppen, utan kan anvéndas upprepade ganger under en period av upp
till 30 dagar. Byt forband efter 1-4 dagar, beroende pa indikation. Observera att LIGASANO® orange steril inte far ha direkt kontakt med organ,
friliggande blodkérl, anastomosomraden eller nerver. Direkt kontakt med slemhinnor &r méjlig.

Tillampningar i kontakt, anslutning eller kombination med ytterligare preparat, ldkemedel, Idsningar, salvor etc. har inte kontrollerats av oss.
Tillampningar i samband med ytterligare mekaniska, elekiriska eller elektroniska apparater och hjalpmedel har inte kontrollerats av oss.
Eftersom LIGASANO® orange steril inte uppvisar nagot sorptionsbeteende pa grund av dess 8ppna porer, bor den kombineras med en
sugkalla eller en absorberande kudde (t.ex. LIGASANO® vit steril, en superabsorbent, film och redonflaska, NPWT-system).

> Sarrengoring/mekanisk debridering:

LIGASANO® orange steril &r lamplig for mekanisk rengéring av alla typer av sar (se kontraindikationer) och i alla sarfaser. Produkten tar bort
relativt harda, fasta och/eller fuktiga nekrotiska avlagringar och kan absorbera mycket skrép. Vid denna tillampning ar LIGASANO® orange
steril vanligtvis bara kvar i saret en kort tid, for att rengdra det. Saret kan behandlas med antingen vridning eller torkning. Observera att
torkningsriktningen alltid maste ske inifran och ut.

Observera att LIGASANO®, som anvénds for att rengéra saret, inte far ligga kvar i saret. Om den efterfoljande saromléggningen ska goras
med LIGASANO® méste en ny kompress appliceras.
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» Sarbehandling:

LIGASANO" orange steril anvands mestadels direkt pa eller i sar utan ytterligare atgarder eller preparat (sérskilt utan salvor, skaljningar etc.).
Ytterligare atgarder kan férsamra det méjliga resultatet. Den beskrivna dppna strukturen gor att sarspolning kan utforas trots det fylida saret.
P4 grund av den grova ytan maste en lakare i varje enskilt fall avgdra om hud- eller sarkontakt ar tillaten.

Fdrbandskonstruktion: Om forbandet bestar av flera lager eller bitar, var noga med att rakna antalet forband som anvénds och notera detta
i sardokumentationen, sa att du sékert kan avlagsna alla bitar nar du byter férband. Vid applicering och dndring av behandlingen bor friktion
mot saret, sarbadden eller huden undvikas om méjligt for att forhindra ytterligare skador.

Fdrbandsbytesintervall: 1x dagligen till 1x var fijdrde dag

F ik: Anpassad till det enskilda fallet. Se till att saret ar oppet sa kort som mdjligt for att undvika nedkylning och for att halla
nere bakterietillvéxten.

Lagring, transport, hallbarhet:

LIGASANO" orange icke-steril maste forvaras torrt och skyddas mot UV-stralning. | originalforpackningen finns det ett begrénsat skydd mot
fukt och UV-stralar tack vare den UV-filterfilm vi anvander. Produkten far dérfor endast forvaras i originalférpackningen.

Produkten kan, sarskilt om den forvaras felaktigt, missfargas i en gul nyans. Detta innebar inte att kvaliteten blir sémre. Sarskilda transportfor-
hallanden (t.ex. kylning) ar inte nédvandiga. Produkten &r stabil i 60 manader efter tillverkningsdatum. Tillverkningsdatum och utgangsdatum
finns angivet pa produktetiketten pa originalférpackningen eller pa den enskilda produktens sterila forpackning.

Avfallshantering / miljorelevans:

LIGAMED® medical Produkte GmbH har ett certifierat kvalitetsledningssystem for medicinska produkter. Dessutom visar bolaget ocksa
miliomedvetenhet genom validering enligt EG-foreskrifter (EMAS) och deltagande i "Umweltpakt Bayern”. Vi skickar garna vara aktuella
certifikat pa begaran. Alla LIGASANO®-produkter &r gjorda av ett material, bestar till mer &n 97 % av luft och kan kasseras som hushalisavfall.
Avfallshantering av forpackningar regleras annorlunda internationellt, i Tyskland via ett licensierat foretag.
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Symboler som anvénds for mérkning:

Folj bruksanvisningen Skydda mot sol och UV-stralning

Anvénd inte om forpackningen ar skadad Skydda mot fukt

REF Artikelnummer N Tillverkare
LOT Partinummer @ Tillverkningsdatum
g Utgangsdatum: Ar/ménad % Distributor
Medicinsk utrustning Icke-steril
UDI Unik produktidentifierare for en ® Engangsprodukt
P

® =

Omarbetad:
2023 /07

Information om tillverkaren:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Tyskland « Tfn. +49 9103 2046 + Maila info@ligamed.de

En elektronisk version av dessa bruksanvisningar finns pa foljande sida: www.ligasano.com/downloads

B ®m
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LIGASANO® oranje niet-steriel gebruiksaanwijzing

Lees deze informatie voor gebruik zorgvuldig door!

Algemene informatie:

LIGASANO"® oranje is een elastisch, geschuimd, vrijwel ongehinderd lucht- en waterdoorlatend polyurethaan (PUR), voorstelbaar als een
driedimensionale zeef. De textuur is grof, het opperviak relatief ruw. LIGASANO® oranje niet-steriel wordt gebruikt bij wondbehandeling en
-verzorging wanneer een draagkrachtig, elastisch materiaal met hoge lucht- en vloeistofdoorlaatbaarheid voordelig is.

LIGASANO® oranje kan een verkleuring naar geel vertonen. Een beperking van de kwaliteit is er niet mee verbonden.

Bedoeld gebruik:

In de onsteriele toepassing als secundair verband (zonder contact met de wond) bij de wondbehandeling of in de begeleidende

dbehandeling, bijv. voor drukontlasting of preventief als bescherming tegen druk en wrijving.

Indicaties:

Begeleidende wondbehandeling en drukontlasting bij acute wonden, chronische wonden (bv. decubitale ulcera, beenulcera, diabetische
voetulcera), postoperatieve wonden en postoperatieve wondgenezingsstoornissen, thermische wonden (bv. brandwonden, schroeiplekken,
bevriezing).

Preventief in geval van nog intacte huid, bv. decubitusprofylaxe door actieve positionering op LIGASANO® oranie niet-steriel of voor profylaxe
van maceraties.

Bijwerkingen, neveneffecten, restrisico‘s:

Er zijn geen bijzondere risico's bij het gebruik van LIGASANO® oranje niet-steriel voor drukontlasting en hygiéne indien de algemene
verpleegkundige regels en onze instructies in acht worden genomen.

LIGASANO® oranje niet-steriel is een ongecompliceerd product waarvan de werking voortvloeit uit de structuur ervan. Het bevat geen
actieve bestanddelen en geeft er ook geen af. Bij een juist gebruik van LIGASANO® oranje niet-steriel zijn geen ongewenste bijwerkingen,
onverdraagbaarheden of interacties met geneesmiddelen bekend. Typisch en wenselijk zijn roodheid van de huid bij aanraking, aanvankelijke
Jintelingen®, versterkte wondreacties, terugkeer van gewaarwordingen (bij wonden eventueel ook pijn) ten gevolge van de stimulering van
de doorbloeding. Het effect is zuiver lichamelijk en stopt vrijwel onmiddellijk wanneer de toepassing van het preparaat wordt stopgezet.
Wij verzoeken u alle incidenten die zich in verband met ons verbandmiddel LIGASANO® oranje niet-steriel hebben |
melden aan ons of aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

te

Contra-indicaties:
Gevoelige huid (b.v. perkamenthuid), direct wondcontact.
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Patiéntendoelgroep:
Kinderen (> 2 jaar tot 16 jaar) en volwassen patiénten (> 16 jaar) met of zonder wonden.

Gebruikers:
De toepassing moet altijd geb door kers. De beslissing over het soort toepassing van LIGASANO® oranje niet-
steriel wordt genomen door medische zorgverleners, aangepast aan en afgestemd op het individuele geval.

Prestatiekenmerken en klinisch voordeel:

LIGASANQ" oranje niet-steriel verband kan worden gebruikt om het risico op het ontstaan van decubitale ulcera en vochtwondjes te voor-
komen. Het verwachte klinische voordeel is een zeer doeltreffende drukverlichting, zowel bij bestaande wonden als preventief. Een ander
voordeel is het vochtregulerende effect.

Aanbrengen van de verbandstof LIGASANO® oranje niet-steriel voor drukontlasting en hygiéne:
LIGASANQ"® oranje niet-steriel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product mag niet worden gebruikt na de vervaldatum en
het is niet goedgekeurd voor herverwerking.

LIGASANQ" oranje niet-steriel mag niet permanent op het lichaam worden gelaten. Aanbeveling: Wissel na 1-4 dagen, afhankelijk van de
indicatie. Toepassingen in contact, verbinding of combinatie met andere preparaten, geneesmiddelen, oplossingen, zalven enz. zijn door
ons niet getest. Toepassingen in verband met aanvullende mechanische, elektrische of elektronische toestellen en hulpmiddelen zijn door
ons niet getest.

LIGASANQ"® oranje niet-steriel heeft dempende eigenschappen zoals bekend van elastische schuimen zonder hun warmte-isolerende ei-
genschappen die vaak ongunstig zin tijdens de verzorging. Dankzij de bijzondere eigenschappen van LIGASANO® oranje niet-steriel kunnen
lichaamsdelen worden geventileerd waar anders een warmteophoping - en vervolgens een vocht- of nattigheidophoping - zou ontstaan door
contact met andere voorwerpen (bijv. lig- of zitopperviakken, rugleuningen, steunkussens, matrassen enz.) Grotere hoeveelheden vloeistof
kunnen door de zwaartekracht naar beneden afvloeien, vocht (b.v. zweet) kan verdampen. Hierdoor wordt maceratie van de huid effectief
voorkomen.

Bij het gebruik van LIGASANO® oranje niet-steriel voor drukontlasting en preventie moet huidcontact ten koste van alles worden vermeden,
omdat het ruwe oppervlak van het materiaal gewoonlijk als onaangenaam en storend wordt ervaren, en om huidletsels te voorkomen die
door wrijving zouden kunnen worden veroorzaakt. Zonder een warmte-isolerende laag in een omgeving met normale temperatuur zouden
de getroffen lichaamsdelen bovendien onderkoeld kunnen raken. Geschikte tussenlagen tussen huid en LIGASANO® oranje niet-steriel zijn
bijvoorbeeld: kousen, kleren, beddenlakens enz. en vooral een 0,5 tot 1 cm dikke laag LIGASANO® wit. Het is belangrijk dat de tussenlaag
ook luchtdoorlatend is.

Voor een goede drukverdeling kan LIGASANO® oranje niet-steriel met een schaar op maat worden geknipt.
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Sterilisatie ter plaatse en vervolgens toepassing van de aldus gesteriliseerde producten voor
wondbehandeling:

Het niet-steriele product kan volgens een gevalideerde procedure bij 134 °C gedurende vijf minuten met vochtige warmte worden
gesteriliseerd. Deze gestandaardiseerde parameters voldoen aan de eisen voor adequate productveiligheid en zuinigheid, en er zijn geen
meetbare effecten op de eigenschappen van LIGASANO® oranje.

Bij sterilisatie van niet-steriele LIGASANO® producten ter plaatse (bv. in de Kliniek, praktijk enz.) moeten de wettelijke voorschriften en risico's
in acht worden genomen. Wij willen er met name op wijzen dat in geval van buitensporige besmetting (> 200 CFU) het gesteriliseerde product
besmet zou kunnen zijn met een buitensporige, risico-verhogende hoeveelheid pathogene kiemen.

In geval van sterilisatie of hersterlllsatle handelt u op elgen verantwoordelijkheid. Houd er ook rekening mee dat de indicaties,
bijwerkingen, contra-indicaties, pr K ken en toepassing veranderen wanneer u het ter plaatse gesteriliseerde product
gebruikt voor wondbehandeling.

Bedoeld gebruik van de ter plaatse gesteriliseerde producten:

Bevordering van de wondgenezing in de steriele t ing door reinig of vullen van wonden.

Indicaties van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Acute en chronische wonden (bv. decubitusulcers, ulcus cruris, diabetische voetulcers), postoperatieve wonden en postoperatieve wondge-
nezingsstoornissen, thermische wonden (bv. brandwonden, schroeiplekken, vrieswonden).

Buwerkmgen neveneffecten, restrisico‘s van de ter plaatse gesterlllseerde producten:

| Het mechanische debridement kan pijn veroorzaken, ook met LIGASANO® oranije steriel.
Wondverzorging: Door de celstructuur is kiemen van bijv. granulatieweefsel in het materiaal mogelijk. Dit kan worden voorkomen door
het verband op tijd te wisselen (d.w.z. na 1-4 dagen). Met name bij toepassing op of in tot dusver passieve wonden of op delen van het
lichaam met een tot dusver slechte doorbloeding, kunnen pijnsensaties optreden. Dit is het geval wanneer de mechanische stimulans van
het materiaal de plaatselijke doorbloeding zodanig bevordert dat de voorheen gereduceerde of onbestaande en dus onbekende pijnsensatie
terugkeert, die in het begin vaak sterk wordt aangevoeld. Gewoonlijk wordt het gevoel na een paar uur of uiterlijk na een paar dagen weer
normaal. Als dit effect niet gewenst is, moet van gebruik worden afgezien.
Bij een ,open behandeling* zonder extra afdekking moet er rekening mee worden gehouden dat er nauwelijks bescherming is tegen de omge-
vingsatmosfeer. Overmatige druk als gevolg van voorspanning van het materiaal, externe invloed of zuigkracht kan leiden tot samendrukking
van bloedvaten en bijgevolg tot decubitus. Wanneer hypergranulatie optreedt, behandel dan op de juiste manier en schakel zo nodig over
op een andere soort verbandmiddelen.
Wanneer hypergranulatie optreedt, behandel dan op de juiste manier en schakel zo nodig over op een andere soort verbandmiddelen.
LIGASANO"® oranje is een ongecompliceerd product waarvan de werking voortvioeit uit de structuur ervan. Het bevat geen actieve bestand-
delen en geeft er ook geen af. Bij een juist gebruik van LIGASANO® oranje zijn geen ongewenste bijwerkingen, onverdraagbaarheden of
interacties met geneesmiddelen bekend. Typisch en wenselijk zijn roodheid van de huid bij aanraking, aanvankelijke ,tintelingen®, versterkte
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wondreacties, terugkeer van gewaarwordingen (bij wonden eventueel ook pijn) ten gevolge van de stimulering van de doorbloeding. Het ef-
fect is zuiver lichamelijk en stopt vrijwel onmiddellijk wanneer de toepassing van het preparaat wordt stopgezet. Zoals bij alle wondverbanden,
kunnen lichte huidreacties zoals maceratie, erytheem, secundair geinfecteerde dermatitis, erysipelas, evenals overgevoeligheidsreacties en
pijn bij het wisselen van verband optreden.

Wij verzoeken u alle incidenten die zich in 1 met ons vert iddel LIGASANO® oranje steriel hebben voorgedaan, te
melden aan ons of aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

Contra-indicaties van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Tumorwonden, onbehandelde osteomyelitis, contact met organen, contact met blootliggende bloedvaten die beschadigd kunnen worden,
contact met zenuwen.

Patiéntendoelgroep van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Kinderen (> 2 jaar tot 16 jaar) en volwassen patiénten (> 16 jaar) met acute, chronische, postoperatieve wonden/wondgenezingsstoornissen
en thermische wonden.

Gebruikers van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
De toepassing moet altijd gebeuren door gezondheidswerkers. De beslissing over het soort toepassing van LIGASANO® oranje steriel
wordt genomen door medische zorgverleners, aangepast aan en afgestemd op het individuele geval.

Prestatiekenmerken en klinisch voordeel van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Met de steriele verbandstof LIGASANO® oranje kunnen wonden worden gereinigd, afgedekt of opgevuld. Het product kan worden gebruikt
voor mechanisch debridement in alle fasen van de wondgenezing, alsook voor de eigenlijke dbehandeling in de atie- en

granulatiefase. Het verwachte klinische voordeel wordt aangetoond door een zeer doeltreffende wondreiniging en wondbedconditionering.

Gebruik van de verbandstof LIGASANO® oranje steriel voor wondbehandelin:

LIGASANO® oranje steriel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking onbeschadigd
is. Het product mag niet worden gebruikt na de vervaldatum en is niet goedgekeurd voor herverwerking of hersterilisatie (caveat: mogelijk
kiemachtig of gecontamineerd materiaal met alle bekende risico’s voor de patiént).

LIGASANO"® oranje steriel mag niet permanent in de wond of op het lichaam blijven, maar kan over een periode van maximaal 30 dagen
herhaaldelijk worden gebruikt. Verbandwissel na 1-4 dagen, afhankelijk van de indicatie. Let erop dat LIGASANO® oranje steriel niet recht-
streeks in contact mag komen met organen en niet rechtstreeks in contact mag komen met blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden
of zenuwen. Rechtstreeks contact met slijmvliezen is mogelijk.

Toepassingen in contact, verbinding of combinatie met andere preparaten, geneesmiddelen, oplossingen, zalven, enz. zijn door ons niet getest.
Toepassingen in combinatie met aanvullende mechanische, elektrische of elektronische toestellen en hulpmiddelen zijn door ons niet getest.
Aangezien LIGASANO® oranje door zijn open porositeit geen absorptiegedrag vertoont, moet het bij gebruik als wondverband met een ab-
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sorberende bron of een absorberend kompres worden gecombineerd (bijv. LIGASANO® wit steriel, een superabsorber, film en redondrain,
NPWT-systeem).

- W iniging/mechanisch debri
LIGASANO" oranje steriel is geschikt voor de mechanische reiniging van alle wondtypen (cf. contra-indicaties) en in alle wondfasen. Het
product verwijdert betrekkelijk taaie, vaste en/of vochtige necrotische lagen en kan veel detritus opnemen. Zowel de wond als de wondrand
kunnen ermee worden behandeld. Voor deze toepassing blijft LIGASANO® oranje steriel gewoonlijk slechts kort in de wond om deze te
reinigen. De wond kan zowel met de draai- als met de veegtechniek worden behandeld. Let erop dat de veegrichting altijd van binnen naar
buiten moet zijn.

Let op: LIGASANO® gebruikt voor wondreiniging mag niet in de wond blijven. Als het volgende wondverband met LIGASANO® wordt aange-
legd, moet een nieuw verband worden gebruikt.

» Wondbehandeling:

LIGASANO" oranje steriel wordt meestal rechtstreeks op of in de wond aangebracht zonder verdere maatregelen en preparaten (met name
zonder zalf, spoelingen, enz.). Aanvullende maatregelen kunnen het mogelijke resultaat slechter maken. Door de hierboven beschreven
open structuur zijn wondspoelingen mogelijk ondanks dat de wond gevuld is. Wegens het ruwe opperviak moet in elk afzonderlijk geval door
een arts worden besloten of huid- of wondcontact is toegestaan.

Structuur van het verband: Als de verbandconstructie uit meerdere lagen of stukken bestaat, telt u het aantal gebruikte verbanddelen en
noteert u dit in de wonddocumentatie, zodat u bij de verbandwissel ook alle stukken weer verwijdert. Bij het aanbrengen en verwisselen van
het verband moet wrijving tegen de wond, het wondbed of de huid zo veel mogelijk worden vermeden om geen extra letsel te veroorzaken.
Wisselintervallen: 1x per dag tot 1x per vier dagen

Verbandtechniek: Aangepast aan het individuele geval. Zorg ervoor dat de wond zo kort mogelijk open is om afkoeling te voorkomen en
herbesmetting tot een minimum te beperken.

Opslag, transport, houdbaarheid:

LIGASANO" oranje niet-steriel moet droog en beschermd tegen UV-straling worden bewaard. In de originele verpakking is er een beperkte
bescherming tegen vocht en UV-stralen door de UV-filterfilm die we gebruiken. Bewaren is daarom alleen toegestaan in de originele ver-
pakking.

Het product kan een verkleuring naar geel vertonen, vooral in geval van verkeerde opslag. Dit betekent niet dat de kwaliteit wordt aangetast.
Speciale transportvoorwaarden (bijv. koeling) zijn niet nodig. Het product is 60 maanden na de productiedatum houdbaar. Voor fabricage- en
vervaldata wordt verwezen naar het productetiket op de originele verpakking of de steriele verpakking van het afzonderlijke product.

Verwijdering/milieurelevantie:

LIGAMED® medical Produkte GmbH hanteert een gecertificeerd kwaliteitsmanagementsysteem voor medische producten. Bovendien geeft zij
blijk van milieubewustzijn door validering volgens de EG-verordening (EMAS) en deelname aan het ,Umweltpakt Bayern“. Op verzoek zenden wij
u graag onze huidige certificaten toe. Alle LIGASANO®-producten bestaan uit één materiaal, bestaan voor meer dan 97% uit lucht en kunnen als
restafval worden afgevoerd. De afvoer van verpakkingen is internationaal verschillende geregeld, in Duitsland via een licentiebedrif.
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Voor de etikettering gebruikte symbolen:

REF Artikelnummer N Fabrikant
’E‘ Partijnummer @ Productiedatum
g Te gebruiken tot: Jaar/maand % Distributeur
Medisch hulpmiddel Niet-steriel
[1]»]] Unieke productidentificatie ® Wegwerpproduct
[:E] Volg de gebruiksaanwijzing ”% Beschermen tegen de zon en UV-straling
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is ? Beschermen tegen vocht

Herzieningsdatum:
2023/ 07

Informatie over de fabrikant:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Duitsland * Tel. +49 9103 2046 « E-mail info@ligamed.de

Een elektronische versie van deze gebruiksaanwijzing is te vinden op de volgende webpagina: www.ligasano.com/downloads

B =
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LIGASANO® opatXeBblif, HECTEPUIIbHBIA. VIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO
lMoxaryWcTa, BHAMATENBHO NpouMTaifTe 3Ty MH(OpMaLMIO nepex, ucronb3osaH1em!

O6Luast uHopmaLms:

Matepuan LIGASANO® opakeBblii - 3T0 MaCTHHbIiA, BCEHEHHIV, MPONYCKatoLLyii NoYTI BEeCpensTCTBEHHO BO3MYX M BOAY NOMMypeTaH
(PUR), KOTOpbIit MOXHO NPefCTaBuThL B BULE TPEXMEPHOTo cuTa. Ipybasi CTpyKTypa, NOBEPXHOCTb OTHOCUTENBHO LepoxoBaTas. Matepuan
LIGASANQ® opaHeBblit HeCTepUNbHbI NPUMEHSAETCA B COMYTCTBYKOLLEM NEYEHIS PaH 1 YXOAE, ECII HEOBXOANM MPOYHbIA, ANACTUYHbI
maTepuan ¢ BbICOKOV MPOHULIAEMOCTbIO [if1st BO3AYXa U BOfbI.

LIGASANO® 1ii MoXeT obecty CS1 [0 XENTOro LBeTa. 3T0 He 03HaUaEeT CHIKEHMS KauecTea.
Llenb npumeHeHus:
Mpn PUNBLHOM B BTOPUYHO# MOBSI3IY (683 KOHTAKTa C paHOM) Mpu NeyeHM paH Uk Npy CONPOBOANTENLHOM

TNe4eHUH PaH, HanpuMep, AN CHIKEHNS JaBNeHNs Uni NPOGUNakTUYECKN B KaYeCTBe 3allUTbI OT JABMGHUS U TPEHHUS.

lMokazaHus:

ConyTcsytowjasi 0bpaboTka paH W CHSTME [aBNEHUst MpU OCTPbIX paHaX, XPOHWYecKUX paHax (Hampumep, mponexHsx, Ulcus cruris,
[nabeTnyecknx si3Bax CTOMbI), MOCMEONEPALMOHHBIX paHaX | HapYLUEHNsIX 3aXMBMEHINS MOCNEONEPaLMOHHbIX PaH, TEPMUYECKX paHax
(HanpuMep, oxorax, OXorax ropsiuei XuAKOCTbI0, 0BMOPOXEHMSX).

MpochunakTika elle 3[OPOBOI KOXW, HampuMep, MpoMUNakTUKa MPOMexXHei MyTeM aKTUBHOTO MO3NLMOHUPOBAHUS Ha Matepuane
LIGASANO"® opatxeBblit HeCTEPUNbHBIN, MMM NPOGUNAKTUKA MaLepaLAN.

He6naronpusitHble Bo3feicTaus, nobouHble 3ddekTsl, 0CTaTOUHbIE PUCKM:

Mpu cobnioaeHnn oBLVX NPaBUN yXOAA M HALIMX MHCTPYKUMI 0COBbIX PUCKOB Mpi MpuMeHeHnn mMatepuana LIGASANO® oparxeBbiit
HECTEPUMbHI ANS CHIKEHWS AABMEHNS 1 TUTVEHBI HE CyLLIECTBYeT.

LIGASANO® opakxeBblii HECTEpUNbHBI — 3TO MPOCTOM NPOAYKT, AEiCTBUE KOTOPOro 0BYCNIOBMEHO ero CTPYKTYpOil. OH He ComepXuT
1 He BbifensieT HMKAakuX aKTUBHbIX WHTpeAMeHTOB. HexernaternbHble noGouHble 3hdeKTbl, HECOBMECTUMOCTb WNM B3aUMOAENCTBUE
C NeKapCTBEHHbIMA CpEACTBAMM MW MPaBUnbHOM MpuMeHeHnM npenapata LIGASANO® opaHxeBblit HECTEpUNbHBIN HE W3BECTHBI.
TUMMYHBIMK 1 XXenaTenbHbIMI SBMSIOTCS MOKPACHEHMeE KOXM NPy KOHTaKTe, NepBOHaYarbHOE «roKanblBaHUey, YCUMeHe paHeBOW peakLui
1 BO3BPALLEHME OLLYLLEHWIA (B Criyyae paH MOXeT BEpHYTbCs 1 Gomb) B pedynbTaTe CTUMYNsUuM kpoBoobpalueHus. [laHHblit achdekt
abComioTHO (HM3NOMOTMYEH U UCYE3aeT NPaKTUYECKM Cpasy Xe MOCNe MpeKpaLLeHist UCTIoNb30oBaHIs nperapara.

O nioBbIX MHLMAEHTaX, KOTOPbIE MOFTY NPOU30ATH B CBSI3N C HALLIMM Nep UHBIM p LIGASANO® Il HECTEPUMBHBIA,
obsizatentHo HaM Unu B Iii OpraH r p uneHa EC, B POM N VHLIMLBHT.
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I'Ipomaonoxaaauuﬂ:
YyBcTBUTENBHAA KOXA (HANPUMEP, NepraMeHTHas Koxa), MPSMOi KOHTAKT C PaHoM.

Lienesas rpynna naumeHToB:
[le (o1 > 2 neT Ao 16 neT) v B3pocnble NaLuenTs (> 16 net) ¢ paHamu unu 6e3 Hix.

Tun nonb3osateneit:
Wenonk3oBaTh NPOAYKT MOryT ToNbKo MeauumHckue paBoThuki. BuiGop noaxopsiero cnocoba npumererns LIGASANO® opatxesoro
HECTepUbHOro OCyLWeCTBNAETCA MeULMHCKUMU pasOTHVIKaMVI B COOTBETCTBUM C UHAWBUAYANbHBIMUA YCNOBUAMM.

SKenyarayvoHHbie XapakTepUCTUKX U KITMHUYECKas Nonb3aa:

HecTepunbHbiit nepesnsouHbiit Matepuan LIGASANO® oparxeBblit MOXET NpeoTBPaTUTL PUCK PA3BUTAA MPONEXHEI 1 BNAXHbIX PaH.
OxupaeMmblit KMHU4eckuit 3ekT NposiBNsieTcs B 04eHb AH(EKTUBHOM CHIDKEHWM aBMEHNs, kak NPy yxe UMEloLXCs paHaX, Tak 11 B
KayecTBe npocnnakTM4eckoit Mepsl. ElLie OAHUM NPenMyLLECTBOM SBNSIETCS BNAroperynupyoLmil ek,

MpumeHenne nepesssouHoro marepuana LIGASANO® opamkeBblit HECTEPUNbHbIN [MS CHUKEHMS
AasneHus n ans rurmeHbl:

Martepuan LIGASANO® opaHxeBbili HECTepUNbHbII NPeHa3HaUeH TONbKO ANS OBHOKPATHOTO NpUMEHeHNs. TPOAYKT HeNbast NPUMEHSTL
nocne MCTeYeHNs CpPoKa rOAHOCT, U OH He pa3peLLeH Ans NOBTOPHOI nepepaboTku.

Marepuan LIGASANO® oparxeBbili HECTEpUNbHbIN HEMb3A 0CTABAATL Ha Tene Ha NOCTOSHHO. PexoMenpaaums: MeHsTb yepes 1-4 aus, B
3aBMCUMOCTY OT NOKa3aHwiA. [pUMEHeHe B KOHTaKTe, COeANHEHIM U KOMBUHALIM C AOMONHUTENbHBIMI NpenapaTami, MeaukamMeHTamu,
pacTBopamm1, MassiMu W T.. HaMK He NpoBepsnock. MpuUMeHeHNe B CBA3M C AONOMHUTENbHBIMA MEXaHUYECKUMI, ANEKTPUYECKUMA Unn
3NEKTPOHHBIMM YCTPOICTBAMM 11 NPUCTIOCOBNEHNSIMI HaMI He NPOBEPSNIOCH.

Martepuan LIGASANO® oparxeBbilt HeCTepHTbHbI 0GnafaeT CBOMCTBAMM YNPYrov NPOKNazKM, U3BECTHBIMY ANst ANaCTUUHbIX e, 6e3 ux
TEeNMoM30NALMOHHBIX CBOICTB, KOTOPbIE YacTO OKa3blBalOTCs HebnaronpusiTHeIMK Npy yxoae. bnaroaaps ocobbiM cBOMCTBaM MaTepuan
LIGASANO® opaHeBbilt HECTEPUIbHBI MOXHO 0BeCcreuMBaTL BEHTUASLMIO YUACTKOB Tena, e B NPOTUBHOM Crly4ae M3-3a KOHTaKTa ¢
[pYrMMu npeameTami (HanpuMep, MOBEPXHOCTY NS NeXaH!s MW CUAEHWS, CIVHKW, NOAYLUKM NO3ULIMOHMPOBAHMS, MaTpack! U T.4.) MOXeT
NPOVCXOANTL HAKONMEHMUe Tenna, a 3aTem 1 Bnaru UK cbipocTu. bonblume 06beMbl XUAKOCTU MOTYT CTekaTb BHU3 N0 AEACTBUEM CUMbl
TSKECTW, BNara (Hanpumep, NoT) MOXeT UCNapATLCS. IT0 SheKTUBHO NPeOTBPALLAET MaLiepaLmio KOXU.

Mpu npumeeHn Matepuana LIGASANO® opakxeBblil HECTEPUMbHBIA ANA CHATUS AABNEHMA M NPOMUNAKTAKA crieayeT obs3aTensHo
n3beratb KOHTaKTa C KOXeW, Tak kak LuepoxoBaTasi oBEpXHOCTb MaTepuana ofbluHO BOCIPUHMMAETCS Kak HEMPUSITHAs 1 Bbi3biBatoLias
6ecnokoiiCTBO, a Takke Ans NPeAoTBPALLEHIS TPABM KOXH, KOTOpble MOryT BbiTb Bbl3BaHbI TpeHreM. Bonee Toro, 6e3 TennousonupyioLero
Cros! B YCTIOBMSIX YMEPEHHOI TeMnepaTypbl NOPaXeHHbIE Y4aCcTKV Tena MoryT nepeoxnaauTbes. MoaxoasLwmMm npoknaakamMu Mexay Koxei
1 matepuanom LIGASANO® oparXeBblit HECTEPUIbHBII MOTYT BbiTb, HAMPUMEP: YyTkK, OAEXAA, NOCTeNbHOE Benbe U T.4. U, B YaCTHOCTH,
Takke crioii Matepuana LIGASANO® 6enbiii Tonwwkoi 0,5-1 oM. BaxHo, 4ToBbl npoknajka Gbina Taloke NpoHvLaema Ans Bo3ayxa.
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Qs Toro 4ToBbl AOBMTLCA XOPOLWEro CHATUS AABNeHMs 3a CueT pacnpeneneHus masneHns, matepuan LIGASANO® opakxeBbli
HECTEPUMbHbII MOXHO BbIPE3aTb HOXHULIAMM B pa3mep.

Crepunusauus Ha MecTe 1 NocriefiyloLee NPUMEHEHNe CTEePUNM30BAHHbBIX TakuM 0Gpa3oM NPOJyKTOB

onsi 06paboTku paH:

HecTepunbHbI/ NPOAYKT MOXHO CTEpUnM3oBaTh Mpu Temnepatype 134 °C B TeueHWe MATU MUHYT BNAXHbIM TENNOM B COOTBETCTBUN
C YTBEPXKOEHHOW NpoLeaypoit. JTW CTaHAApTU3MPOBaHHbIE NapameTpbl OTBevaloT TpeGoBaHusM Haanexalleit GesonacHocTv u
3KOHOMMYHOCTY NPOAYKTA U He OKA3bIBAIOT 3aMETHOTO BMAHYS Ha caoiicTea LIGASANO® oparxesbiil.

B cniyyae cTepuni3aLmm HectepunbHbix npoayktos LIGASANO® Ha MecTe (Hanpumep, B KnvHvke, BpayebHOil NpakTyike 1 T.4.) HeoBXOAMMO
cobniofaTh MONOXEHUS 3aKOHOB W Y4MUTBIBATb PUCKW. B YACTHOCTH, Mbl yKa3biBaeM Ha TO, YTO B Cllyyae YPE3MEpHOro 3arpsiHeHus (>
200 KOE) cTepnuaoBaHHbIi NPOAYKT MOXET BbiTb 3arpsisHeH YpeaMepHbIM, YBETMUMBAIOLLM PUCK KONMYECTBOM NATOrEHHbIX MUAKPOGOB.
B criyyae cTepunusauuMu Unu pecTepunvsauu Bel AeiicTByeTe nop cBolo OTBETCTBEHHOCTL, O6paTuTe Takke BHUMaHWe Ha To, YTo
nokasaHus, HexenarerbHble AeACTBUS, NPOTHBC CBOICTBA W NP 5, ecnu Bel Gyaete venonbsosatb Ans
06pabomiv paH cTepunu3oBaKHbIi Ha MECTE NPOAYKT.

Lle.l'lb NPUMeHeH!A K NpUMEeHeHUI0 NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MecTe:
CopeiCTBYE 3AKMBIEHVIO PaH NP CTEPUTIEHOM NPUMEHEHUNA NyTeM OULLIEHIS, YKPBITUS MU 3aMNOMHEHUs paH.

[MokasaHus k NPUMEHeHUIo NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MecTe:
OcTpble 1 XPOHUYECKME PaHb (HANPUMep, AeKyBUTaNbHbIE A3BbI, 513BbI HA HOTaX, 13BbI AMAGETUYECKON CTOMbI), NOCAE0NEPALMOHHbIE PaHbI
W HapyLUEHUS 3aXVBIIEHNA MOCTIEONEPALIMOHHBIX PaH, TEPMUYECKME PaHI (HAMPUMED, OXOTH, 0BBapUBaHHS, 0GMOPOXEHNS).

He6naronpusitHble Bo3aeicTaus, nobouHble addiekTbl, OCTATOUHbIE PUCKM K IPUMEHEHNIO NPOAYKTOB, CTEPUNN3YEMbIX
Ha MecTe:

OumeHme pan; MexaHiieckas caHaums panbl MOXET BbibiBaTh 60Mb, Aaxe npu ucnonb3osakn LIGASANO® opakxesbiM CTepUnbHONO.
Yxon 3a paHamu: bnarofapst KnetouHoit CTPyKType BO3MOXHO MpopacTaHue B Matepuan, Hampumep, rpaHynsLMOHHONM TkaHW. JToro
MOXHO M3bexaTb NyTem CBOEBPEMEHHOM 3ameHbl NoBskM (T.e. yepes 1-4 fHs). B yacTHOCTW, NpW NOBEPXHOCTHOM MnM rryGokom
HaHeceH Ha HeoBpaboTaHHble paHbl MK Ha Y4acTKu, paHee NNoXo cHabxaBLUMECS KPOBbIO, MOTYT BO3HMKaTb Gonesble oLuylieHns. 1o
NpOVUCXOANT B TOM CIly4ae, KOrAa MeXaHU4eckiit CTUMYN NOBbILIAET MECTHoe KpoBoOGpaLLEHME B TaKO! CTENEHM, YTO paHee CHUXEHHoe
WY OTCYTCTBOBABLLEE U MO3TOMY HEMpMBbIYHOE 60NeBOe OLLyLLIEHe BO3BPALLAETCS U NOHaYany YacTo 6biBaeT A0BOMBHO BbIPAXEHHbIM.
OBbIYHO 3TV OLLYLLEHUS NPUXOAST B HOPMY YEPE3 HECKOMBKO YacoB MNM, CaMoe Mo3aHee, Yepes Heckonbko AHen. Ecnu aToT adhcbekt
HeXenarTereH, He ClieflyeT 1Cnonb3oBaTh uaenve. YpesmepHoe faBneHme 13-3a NpeaBapuTENbHOTO HaTKEHNs MaTepuana, BHeLLHero
BO3/1E/CTBYS N BCACLIBAHIS MOXET NPUBECTY K CAABAMBAHMIO COCY/OB W, CMefloBaTemNbHO, — k 06pa3oBaHmio A13B.

B cryyae «OTKpLITOrO HamoxeHusi» 6e3 JONONHUTENLHOTO MOKPLITAS CriedyeT Y4uTbIBaTb, YTO 3aluTa OT BO3AEHCTBUI OKpYXaloLLei
cpefibl MPaKTU4YeCKi OTCYTCTBYET. YpeaMepHOe AaBrieHue 13-3a NpeaBapUTENbHOTO HaTSKEHIN MaTepuana, BHELLHEro BO3AEHCTBIS Ui
BCaChIBaHusi MOXET MPUBECTY K CAABMMBAHMIO COCYAOB U, CrIe0BATENbHO, — K 06pa3oBaHmio 138. Mpy BO3HUKHOBEHUM rMNeprpaHynsLmum
npoBeAUTE COOTBETCTBYHLLEE JIeYeHMe 1 MPU HeoBXOAMMOCTI NepeiaunTe Ha ApYryio rpynny NepeBsi304HbIX MaTepUanos.

LIGASANO® opatxeBbiii — 3T NPOCTOi NPOAYKT, AECTBUE KOTOPOrO 0BYCIIOBNEHO €ro CTPYKTYPOi. OH He COREPXUT ! He BbigensieT
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HUKaKX aKTUBHbIX UHTpEOUEHTOB. HexenatenbHble NoBouHble ad(eKTbl, HECOBMECTUMOCTb UMW B3aUMOJENCTBUE C FeKapCTBEHHbIMM
CPeACTBaMM NPY NpaBUNbHOM NpuMeHeHun npenapata LIGASANO® opaHxeBbiM He U3BECTHbI. TUMMYHBIMYU 1 XenaTenbHbIMU SBRSITCS
ToKpacHeHIe KOXW Mpu KOHTaKTe, NepBOHaYanbHOe «rMokanbiBaHUey, YCUNeHue paHeBoil peakLvy v BO3BPaLLEHVe OLLYLLEHHit (B criyyae
paH MoXeT BepHyTbCs 1 Bonb) B pesynbTaTe CTUMYNsLMM kpoBoobpalleHms. [lanHblit ekt abconoTHO hranonornyeH u ncyesaet
NpaKTU4eCckn Cpa3y e rocne npekpaLleHns Ucnonb3oBaHus npenapata. Kak 1 B cnyyae co BCEMM paHeBbIMU NOBS3KaMu, Npu CMeHe
NOBA30K MOTYT BO3HUKATL NErk1e KOXHbIE peakuyuy, Takue kak MalepaLus, 3putema, BTOPUYHbIA MHGMLMPOBaHHBIA AepMaTUT, poxa, a
TakkKe peakwum runepuyBCTBUTENBHOCTM U BOMb.

O nio6biX MHLWAEHTAX, KOTOPbIe MOFT NPOU30ITI B CBS3U C HALLMM NepeBs3ouHbIM MaTepuanoM LIGASANQ® opatkesblil CTepUbHIN,
obsi3atenbHo coobLuaiite Ham nu B opraH rocyaapctea-unena EC, B kotopom np MHLMAEHT.

I'IpomaonoxaaaHMﬂ K MPUMEHEHUIO NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MeCTe:
Onyxoneaue paHbl, HEBbINeYeHHbIIi OCTEOMWUENNT, KOHTaKT C OpraHamu, KOHTaKT C OTKPbITbIMWA KDOBEHOCHbLIMU COCYAaMK, NOABEPXKEHHbIMU
PUCKY NOBPEXAEHWUA, KOHTAKT C HEPBHbIMW OKOHYaHUAMM.

Lienesast rpynna nay1eHToB K NpUMeHeH o NPpOAYKToB, CTepUnu3yeMbiX Ha mecTe:
et (> o012 net fo 16 net) v B3pocrble (> 16 NeT) ¢ OCTPLIMM, XPOHUYECKMMM, NOCIEONEPALIMOHHBIMI PaHaMM / HapyLLEHWSMI 3aXMBNEHUS
paH 1 TepMUYECKAMM paHaMi.

Tun nonb3oBateneil kK NPUMEHEHNI0 NPOAYKTOB, CTEPWIN3YEMbIX HA MeCTe:
Mcnonk3oBath NPOAYKT MOryT TONMbKO MeauUMHCKMe paBoTHUMKK. BbiGop noaxopsiuero cnocoba npumereryns LIGASANO® opaHkeBbiM
CTEPUIBHOTO OCYLLECTBNAETCA MEAULMHCKMMM PAGOTHIMKAMI B COOTBETCTBIN C UHANBIAYAbHBIMI YCTIOBUSMM.

3KernyaTaLMOoHHbIe XapaKTepPUCTUKM U KIMHU4ECKas NOMb3a K PUMEHEHHIO MPOAYKTOB, CTEPUIUAYEMbIX Ha MECTe:

CTepunbHbIi NepeBssouHblit Matepuan LIGASANO® opaHxeBbii OMMCTKY, WK 3anoNHeHue paHbl. [JaHHbli
NPOZYKT MOXET MCMOMb30BaTLCS Kak /s MeXaHUUECKON GaHaLuy paH Ha BCeX CTafusX MX TaK u ans o6paboTku
paH Ha dhase nrp p O i KIMHUYecKnit ahdeKT NPOSBNSETCS B 04eHb IMEKTUBHOM OHMLLEHNM PaH 1

KOHAWLUMOHMPOBAHWW PaHEeBOro noxa.

IMpumeHeHue nepeesisouHoro Matepuana LIGASANO® opaHeBblii cTepuribHbIA Ans 06paBoTku paH:

LIGASANQ® opakeBbiit CTepubHbIA NPeaHa3HaueH TOMbKO ANS OAHOKPATHOTO MPUMEHEHIs. CTEpUNBHOCTb FapaHTMPYETCS TOMbKO Npu
YCTIOBUW LIENOCTHOCTM YnaKkoBki. MPOAYKT HENb3s MCMONb30BaTL NOCTE UCTEYEHNs CPOKa TOAHOCTH, 1 OH He OfoGPeH Ans NOBTOPHOM
06paboTk1 Unu pecTepunu3aLi (BHUMAHUE: TaKoi MaTepuan MOXeT CoaepKaThb MUKPODbI UK 3arpsidHeHus, YTo BrieyeT 3a coboit Bce
M3BECTHbIE PUCKW ANS NALMEHTa).

LIGASANO® opakheBblit CTEpUIbHBII He JOMKEH 0CTaBaTLCA B PaHe MK Ha Tene NOCTOHHO, HO MOXET MCMIONb30BaTHCA MHOTOKPATHO B
TeuyeHue nepvosa Ao 30 AHelt. CMeHa NOBsI3kY OCYLLECTBRsIETCs Yepe3 1—4 iHs, B 3aBUCUMOCTM OT MokasaHui. OBpaTuTe BHUMaHue, YTo
LIGASANQ® opakeBblii CTepUrbHbIii He OMKEH MMETb NPAMOr0 KOHTAKTa C OpraHamy, OTKPbITBIMI KDOBEHOCHbIMY COCYAaMM, y4acTKamMm
aHacToMO3a 1ru HePBHbIMI OKOHYaHNAMM. BO3MOXEH MPsIMOIA KOHTAKT CO CM3NCTBIMU 0GONOYKaMM.

lpuMeHeHNe B KOHTaKTe, COEAMHEHUN UMM KOMOMHALMM C [OMOMHWTErbHBIMU MperiapaTaMi, fexkapeTBamy, pacTBOpami, Massimu 1
... HaMM He MpoBepsinock. MpuMeHeHne B KOMOGUHALMN C JOMOMHUTENbHBIMU MEXaHUYECKAMM, BMEKTPUYECKMMU UIN JNIEKTPOHHBIMM
YCTPOVCTBAMM M MPUCTIOCOBNEHNSMI HAMV He NPOBEPSNIOCh.
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Mockonbky LIGASANO® opakeBblii CTepUnbHbI/i He NPOSBNSeT COPBLVMOHHbIX CBOVICTB M3-3@ CBOEV OTKDBITO/ MOPUCTOCTM, TO MpW
VCMIOMb30BaHNN B Ka4eCTBE PaHeBOV MOBS3KM €0 CIeAyeT codeTarb ¢ abcopoupyIoLLMM UCTOYHIKOM WA aGCopOUpyIoLLEl NOAYLLEUKOM
(anpumep, ¢ LIGASANO® enbim cTepunbHbil, cynepaBeopBeHToM, MneHKoii 1 ByTbinbio PefioHa Uni ¢ CUCTEMON BaKyyMHOI Tepanin pak).

» OuMCTKa paHbl/MeXaHUYeckas caHaLma:

LIGASANO® opatxeBblit CTepUnbHbIA MOAXOAWT ANA MEXaHWYECKOro OYMLLEHMS BCEX TMNOB paH (CM. MPOTMBOMOKA3aHMS) W Ha BCeX
cTagusix. [laHHblit NPOMYKT yAanseT OTHOCUTENbHO XECTKUE, TBepable UMK BRaXHble HEKPOTMYECKME MOKPBITUS U MOXET MOrmoLaTh
6GonbLUoe konuiecTso AeTpuTa. Mpy Takom npumeHeHin LIGASANO® oparxeBblit CTepuribHblii 0BbIYHO OCTAETCS B paHe NMiLLb Ha KOPOTKOe
BPEMs ANA ee OuNCTKM. PaHy MoxHO obpabaTbiBaTh kak METOOM MOBOPOTA, Tak M METOOM BbiTMpaHusi. OBpatnte BHUMAHME, YTO
HarpaBeHye NpOTUPKM BCETAa AOMKHO ObiTb U3HYTPU HAPYXY.

O6patute BHMMaHue, uto LIGASANO®, Mcrionb3yemblit ANS OYMLLEHMA paHbl, HE [OMKEH OcTaBaThcs B paHe. Ecnu nocnepyloias
nepessiaka paHbl AOMKHA BbITb BBINONHEHa C ucronb3osatem LIGASANO®, HeoBX0AUMO HanoXuTb HOBYHO NMOBSA3KY.

> [leyeHue paH:

LIGASANO® opaHxeBblit CTEpUbHBIN Yallle BCEro HaHOCWTCS HEMOCPEACTBEHHO Ha paHy Wni B paHy 63 JOMONHUTENbHBIX Mep 1
npenaparos (B ToM yucne 6e3 maseit, nonockawuit 1 T.4.). [lononHUTENbHbIE Mepbl MOTYT YXYALMTb BOIMOXHBIV pesynbtat. bnarogaps
BbILLEYMOMSIHYTOM OTKPBITO! CTPYKTYpE MpOMbIBKA paHbl BO3MOXHA JaXKe NPy ee 3aronHeHuu. V13-3a LiepoxoBaToil NOBEPXHOCTY pelLleHH e
0 [I0NYCTUMOCTM KOHTaKTa C KOXEW Ui PaHOI B KaXA0M OTAEMbHOM Cly4ae NPUHAMAET Bpau.

KoHcTpyKuyus noBsiskK. Ecnv noesiaka COCTOMT 13 HECKONbKUX CIIOEB UMK YacTel, 06513aTenbHO NOACUMTaNTE KONMYECTBO UCMOMb30BAHHBIX
yacTelt MoBsi3kM 11 3anuLKTe 3TO B paHeBO AOKYMEHTaLyW, 4Tobbl NPU CMEHe MOBS3KM CHOBA yAanuTb BCe YacTu. Mpu HanoxeHuu u
CMeHe NOBSA3KY CrieayeT N0 BO3MOXHOCTY M3beraTb TPEHMS O paHy, PaHEBOE JIOXKE UMK KOXY, YTOBbI HE BbI3BaTb AONONHUTENbHBIX TPABM.
[MepuoaM4HOCTL CMeHbI MOBSAISKM. OT 1 pa3a B eHb A0 1 pasa B YeTbipe AHS

Texuuka GuHTOBaHMA. B 3aBUCUMOCTM OT MHAMBIAYANbHbIX YCNOBUNA. [lepuTe paHy OTKPLITOI Kak MOXHO MeHblle BpeMmeHW, YTobbl
n3bexaTb OXNaxeHns 1 MMHAMIU3VPOBATbL NOBTOPHOE 3apaXeHie.

XpaHeHue, TpaHCNOPTMPOBKA, CPOK FOJHOCTH:

LIGASANOQ® opaHeBblit HECTEPUMbHbII JOMKEH XPAHUTLCSA B CyXOM MECTE, 3alliMLLEHHOM OT yNbTpachoneToBbIx Nyyeit. OpurHansHas
ynakoBKka MMeeT 3aluTy OT Bnari u Y®-nyyeid orpaHUYeHHON CTeneHn B Buae nneHku ¢ YO-chunbtpom. MoaToMy xpaHeHue npopykta
[JIoNyCKaeTCs TOMbKO B OPUrMHANbHOM ynakoBke. MpofyKT MOXeT 06eCLBETUTLCS 0 XENTOro LiBeTa, 0c0BeHHO B Cryyae HenpasinbHOro
XpaHeHus. JTO He 03HAYAET CHIKEHNS kayecTea. CneLanbHble YCroBIs TPAHCNOPTUPOBKI (HAaNpUMep, oxnaxaexne) He Tpebytotes. Cpok
TofiHOCTI NpoaykTa coctaensieT 60 MecsLeB ¢ AaTbl U3roToBNEHMs. CPOKU U3TOTOBMEHNS M FOAHOCTM YKa3aHbl Ha JTUKETKe MpoaykTa,
PacronoXeHHO! Ha OPUTMHATBHOI YNaKoBKe UMK Ha CTEPUNbHON YNakoBKe OTAEMBHOTO MPOAYKTa.

yTVIJ'IVISaLWISI | 3HauMMoCTb ona 0pr>Ka|ou4eF| cpepbl:

Komnatmsa LIGAMED® medical Produkte GmbH nopmepxusaeT cepTuMUMPOBaHHYI0 CHCTEMY YNPABNEHUS KAYECTBOM MEULIMHCKOM
npoayKkumuu. Kpome Toro, KOMnaHusi IeMOHCTPUPYET JKOMOTMYECKYl0 CO3HATENbHOCTb, MPOXOAS aTTECTALMI0 B COOTBETCTBUN C HOPMaMK
EC (EMAS) u yyacTeys B «BaBapckom 3konoruyeckoM naktey. Mbl 6yaem pagbl BbicnaTb BaMm HalM [eACTBYHLME cepTUdUKaThl No
3anpocy. Bee usgenma LIGASANO® cocTosT U3 0aHOro Matepvana, UMeroT B csoem coctase Gonee vem 97% Boaayxa M MOryT BbiTs
YTUMM3MPOBAHBI Kak OCTATOUHble OTXOAbL. B pasHbix CTpaHax AECTBYKT pasHble MONoXeHUs 06 YTUNM3aLmM ynakoBku; B FepMaHun
YTUNN3aLIS OCYLLECTBMSIETCS Yepe3 NULEH3MPOBAaHHOE MpeanpusTHe.

56



CuMBONbI, ucnonb3yemble 4ns MapkUpoBKU:

P
m
-

Howmep aptukyna

MponssoauTens

Homep napTuu

ﬂa‘ra W3roTOBNEHNA

Wcnonb3oBaTs f0: rop/mecsty

[Ilnctpubblotop

MepvuyHckoe o6opysosatme

HectepunbHoe

YHUKanbHbIA MAEHTUGMKATOP NPOAyKTa

OpiHopa3oBblit NPOAYKT

CrieayiiTe UHCTPYKUVMSIM MO MPUMEHEHMIO

" PR E

3awmwalite oT ConHua
YrbTPathMoneToBOro U3nyueHust

® =83z

He ucnonb3yiite, ecnu ynakoska
nospexaeHa

Y

Beperute oT Bo3aeicTBUS Bnarv

[ata nepecmorpa:

2023/ 07

Wndopmanms 0 npoussogurene:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 « 90556 Cadolzburg/Tepmarus « Ten.: +49 9103 2046 + 3n. nouta: info@ligamed.de

OneKTPOHHYI0 BEPCHIO JaHHOM MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaLmm cu. Ha caiite: www.ligasano.com/downloads

E

57



LIGASANO® pomaranczowy niesterylny instrukcja uzytkowania
Prosze uwaznie przeczytac te instrukcje przed uzyciem!

Informacje ogoélne:

LIGASANO® pomarariczowy jest elastycznym, spienionym poliuretanem (PUR), ktéry prawie bez przeszkdd przepuszcza powietrze i
wode, mozna go sobie wyobrazié jako tréjwymiarowe sito. Struktura jest gruboziamista, powierzchnia stosunkowo szorstka. LIGASANO®
pomaranczowy niesterylny jest stosowany w leczeniu i pielegnacii ran, gdy korzystne jest uzycie nosnego, elastycznego materiatu o wysokim
stopniu przepuszczalnoci powietrza i ptynow.

LIGASANO® pomaraficzowy moze wykazywaé z6ltawe przebarwienia. Nie oznacza to jednak obnizenia jakosci.

Przeznaczenie:
W niesterylnym zastosowaniu jako opatrunek wtorny (bez kontaktu z rana) w leczeniu ran lub w leczeniu wspomagajacym leczenie ran,
np. w celu zmniejszenia ucisku lub zapobiegawczo jako ochrona przed uciskiem i tarciem.

Wskazania:

Pomoc przy leczeniu ran i zmniejszenie ucisku w przypadku ran ostrych, ran przewlektych (np. owrzodzenia odlezynowe, owrzodzenia nég,
owrzodzenia stopy cukrzycowej), ran pooperacyjnych i zaburzen gojenia ran pooperacyjnych, ran termicznych (np. oparzenia, oparzenia
wrzatkiem, odmrozenia).

Profilaktycznie przy jeszcze nieuszkodzonej skorze, np. w profilaktyce odlezyn poprzez aktywne utozenie na LIGASANO® pomaranczowy
niesterylny lub w profilaktyce maceracji.

Dziatania niepozadane, skutki uboczne, ryzyko resztkowe:

Przy stosowaniu LIGASANO® pomarariczowy niesterylny do odcigzania i higieny nie wystepujg szczegdlne zagrozenia, jezel przestrzegane
s3 ogdlne zasady pielegnacyjne i nasze wskazowki.

Opatrunek LIGASANO® pomarariczowy niesterylny to nieskomplikowany produkt, ktérego efekt wynika ze struktury. Nie zawiera ani nie uwal-
nia zadnych sktadnikéw aktywnych. Jesli opatrunek LIGASANO® pomarariczowy niesterylny jest stosowany prawidtowo, nie sg znane zadne
niepozadane skutki uboczne, nietolerancje lub interakcje z lekami. Typowe i pozadane jest zaczerwienienie skory przy kontakcie, poczatkowe
L,mrowienie”, nasilone odczyny rany, powrét odczu¢ (ewentualnie takze bélu w przypadku ran) w wyniku zwigkszonego przeptywu krwi. Efekt

jest czysto fizyczny i usta]e praktyczme natychmiast po odstawieniu preparatu.

Prosimy o ! , ktore miaty mlejsce w zwiazku z naszym opatrunkiem LIGASANO® pomarariczowym

niesterylym, do nas lub do wlasciwego organu pan iego, w ktorym doszto do zdarzenia.
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Przeciwwskazania:
Wrazliwa skora (np. skora pergaminowa), bezposredni kontakt z ranami.

Grupa docelowa pacjentow:
Dzieci (> 2 do 16 lat) i pacjenci dorosli (> 16 lat) z ranami lub bez.

Uzytkownik:
Tylko do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia. Dostosowang do indywidualnego przypadku decyzje o odpowiednim rodzaju aplikacji
pomarariczowego niesterylnego LIGASANO® podejmuja pracownicy stuzby zdrowia.

Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne:

Dzigki niesterylnemu materiatowi opatrunkowemu LIGASANO® pomarariczowy mozna uniknag ryzyka powstania owrzodzen odlezynowych
i ran wilgotnych. Oczekiwana korzys¢ kliniczna przejawia si¢ w bardzo skutecznym zmniejszeniu ucisku, zaréwno przy istniejacych ranach,
jak i profilaktycznie. Kolejna zaleta jest dziatanie regulujace wilgotnosc¢.

Zastosowanie materiatu opatrunkowego LIGASANO® pomaranczowy niesterylny do zmniejszania
i zapobiegania uciskowi:

LIGASANO® pomarariczowy niesterylny jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Produktu nie wolno uzywac po uplywie
terminu waznosci i nie jest dopuszczony do ponownego zastosowania po uprzednim przygotowaniu.

LIGASANO® pomarariczowy niesterylny nie moze by¢ pozostawiony na ciele na state. Zalecenie: Zmieni¢ po 1-4 dniach, w zaleznosci od
wskazan. Zastosowania w kontakcie, potaczeniu lub kombinacji z dodatkowymi preparatami, lekami, roztworami, masciami itp. nie zostaty
przez nas sprawdzone. Zastosowania w potaczeniu z dodatkowymi mechanicznymi, elektrycznymi lub elektronicznymi urzadzeniami i
$rodkami pomocniczymi nie zostaly przez nas sprawdzone.

LIGASANO® pomarariczowy niesterylny posiada wlaciwoéci amortyzujace znane z pianek elastycznych, bez ich whasciwosci
termoizolacyjnych, ktére czesto sa niekorzystne podczas pielegnacii. Dzigki specjalnym wiasciwosciom LIGASANO® pomarariczowy
niesterylny, czesci ciatla moga by¢ wentylowane tam, gdzie w przeciwnym razie kontakt z innymi przedmiotami (np. powierzchnie do
lezenia lub siedzenia, oparcia, poduszki podpierajace, materace itp.) spowodowatby nagromadzenie ciepta — a w konsekwencji wilgo¢ lub
zamoczenie. Wigksze iloci ptynéw moga sptywa¢ w dot pod wptywem grawitacji, wilgo¢ (np. pot) moze odparowa¢. Moze to skutecznie
zapobiec maceracji skory.

W przypadku stosowania LIGASANO® pomarariczowy niesterylny do tagodzenia i zapobiegania uciskowi, nalezy za wszelka cene unikaé
kontaktu ze skora, poniewaz szorstka powierzchni¢ materiatu odczuwa si¢ jako nieprzyjemna i drazniaca, a takze aby zapobiec urazom
skory, ktére mogtyby powsta¢ w wyniku tarcia. Ponadto, catkowicie bez warstwy termoizolacyjnej w $rodowisku o normalnej temperaturze,
moze dojé¢ do hipotermii dotknietych czesci ciafa. Jako warstwa posrednia migdzy skéra a LIGASANO® pomarariczowy niesterylny nadajg.
sie przykladowo: poriczochy, ubrania, przescieradta itp. a w szczegélnosci takze warstwa LIGASANO® bialy o grubosci od 0,5 do 1 cm.
Istotne jest, aby warstwa po$rednia byta réwniez przepuszczalna dla powietrza.
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W celu uzyskania dobrego odciazenia poprzez roztozenie nacisku, LIGASANO® pomarariczowy niesterylny mozna przyciaé nozyczkami
na wymiar.

Sterylizacja w warunkach miejscowych, a nastepnie wykorzystanie wysterylizowanych produktéw

do leczenia ran:

Produkt niejatowy mozna sterylizowac w temperaturze 134°C przez pie¢ minut w wilgotnym ogrzewaniu, zgodnie z zatwierdzong procedura,
Te znormalizowane parametry spefniaja wymagania dotyczace odpowiedniego bezpieczenstwa i ekonomicznodci produktu, a na wiasciwosci
LIGASANO® pomarariczowego nie ma zadnego wymiernego wplywu..

Przy sterylizacji niesterylnych produktéw LIGASANO® w warunkach miejscowych (np. w Klinice, gabinecie itp.) nalezy przestrzega¢
przepisow ustawowych i uwzglednic¢ ryzyka. W szczegdlnosci zwracamy uwage na to, ze w przypadku nadmiernego skazenia (> 200 CFU)
wysterylizowany produkt moze by¢ zanieczyszczony duzq |Iosr:|a drobnoustrojow chorobotworczych powodumca wzrost ryzyka.

Czynnosci w zakresie sterylizacji lub resterylizacji uzy podejmuje na wiasng odpowied Nalezy réwniez pamigtac o
tym, ze wskazania, dziatania niepozad: przeci ia, wasciwosci produktu i zastosowanie zmieniaja sie w razie uzycia w
procesie leczenia ran produktu sterylizowanego w warunkach miejscowych.

Przeznaczenie produktow sterylizowanych na miejscu:
Wspomaganie gojenia si¢ ran w sterylnym zast iu poprzez oczy ie, pokrywanie lub wypetnianie ran.

Wskazania produktéw sterylizowanych na miejscu:
Rany ostre i przewlekte (np. odlezyny, owrzodzenia podudzi, owrzodzenia stopy cukrzycowej), rany pooperacyjne i zaburzenia gojenia ran
pooperacyjnych, rany termiczne (np. oparzenia, odmrozenia).

Dziatania niepozadane, skutki uboczne, ryzyko resztkowe produktow sterylizowanych na miejscu:
Oczyszczanie ran: Oczyszczanie mechaniczne moze powodowaé bél, nawet w przypadku jalowego opatrunku LIGASANO® pomarariczowego.
Leczenie ran: Ze wzgledu na strukture komdrkowa w materiat moze wrastac np. ziarnina. Mozna temu zapobiec, zmieniajac opatrunek w
odpowiednim czasie (tj. po 1-4 dniach). W szczegélnosci, gdy jest stosowany na lub w dotychczas nieaktywnych ranach lub na czesciach
ciata, ktére dotychczas byly stabo ukrwione, moze prowadzi¢ do bdlu. Dzieje si¢ tak w przypadku, gdy bodziec mechaniczny materiatu
wzmaga miejscowe krazenie krwi do tego stopnia, ze powraca wcze$niej zmniejszone lub juz nieobecne, a tym samym niezwykte odczucie
bélu, ktdre czesto jest silnie odczuwane na poczatku. Zwykle odczucie normalizuje sie po kilku godzinach lub najpézniej po kilku dniach. Jesli
ten efekt nie jest pozadany, nie nalezy go stosowac.

W przypadku ,otwartego opatrunku” bez dodatkowej ostony nalezy wzig¢ pod uwage, ze ochrona przed warunkami atmosferycznymi pra-
wie nie istnieje. Nadmierny nacisk spowodowany naprezeniem materiatu, wptywami zewnetrznymi lub ssaniem moze prowadzi¢ do ucisku
naczyn, a tym samym do odlezyn. W przypadku hipergranulacji nalezy odpowiednio leczy¢ i w razie potrzeby zmieni¢ grupe opatrunkdw.
Opatrunek LIGASANO® pomarariczowy to nieskomplikowany produkt, ktérego efekt wynika ze struktury. Nie zawiera ani nie uwalnia zadnych
skladnikéw aktywnych. Jesli opatrunek LIGASANO® pomarariczowy jest stosowany prawidlowo, nie sa znane zadne niepozadane skutki
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uboczne, nietolerancie lub interakcje z lekami. Typowe i pozadane jest zaczerwienienie skory przy kontakcie, poczatkowe ,mrowienie”,
nasilone odczyny rany, powrét odczu¢ (ewentualnie takze bolu w przypadku ran) w wyniku zwiekszonego przeptywu krwi. Efekt jest czysto
fizyczny i ustaje praktycznie natychmiast po odstawieniu preparatu. Podobnie jak w przypadku wszystkich opatrunkéw na rany, przy zmia-
nie opatrunku moga wystapic lekkie reakcje skorne, takie jak maceracja, rumien, wtérne zakazone zapalenie skory, roza, a takze reakcje
nadwrazliwosci i bol.

Prosimy o zgt i lkich incydentow, ktére miaty mlejsce w zwiazku z naszym jalowym opatrunkiem LIGASANO®

pomaraficzowym, do nas lub do wlasciweg organu f K ki w ktoérym doszto do zdarzenia.

Przeciwwskazania produktow sterylizowanych na miejscu:
Rany nowotworowe, nieleczone zapalenie kosci i szpiku, kontakt narzadowy, kontakt z odstonigtymi naczyniami krwiono$nymi zagrozonymi
uszkodzeniem, kontakt z nerwami.

Grupa docelowa pacjentéw produktow sterylizowanych na miejscu:
Dzieci (> 2 do 16 lat) i pacjenci doro$li (> 16 lat) z ranami ostrymi, przewlektymi, pooperacyjnymi/zaburzeniami gojenia ran i ranami
termicznych.

Uzytkownik produktow sterylizowanych na miejscu:
Tylko do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. Dostosowana do indywidualnego przypadku decyzje o odpowiednim rodzaju aplikacji
pomaranczowego sterylnego LIGASANO® podejmujg pracownicy stuzby zdrowia.

Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne produktéw sterylizowanych na miejscu:

Sterylny opatrunek LIGASANO@ pomaranczowy umozliwia oczyszczenie, zakrycie lub wypetnienie ran. Produkt moze by¢ stosowany
zaréwno do t y ia rany w ystkich fazach pi gojenia, jak i do wiasciwego leczenia ran w fazie
wysigkowej i Z|arn|nowan|a Oczekiwane korzysci kliniczne objawiaja sie bardzo skutecznym oczyszczaniem rany i kondycjonowaniem

dna rany.

Zastosowanie pomaranczowego sterylnego opatrunku LIGASANO® do leczenia ran:

Sterylny opatrunek LIGASANO® pomarariczowy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Sterylnoéé jest gwarantowana tylko
wtedy, gdy opakowanie jest nienaruszone. Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie terminu waznosci i nie jest zatwierdzony do ponownego
przetwarzania lub ponownej sterylizacji (cave: prawdopodobnie zakazony lub zanieczyszczony materiat ze wszystkimi znanymi zagrozeniami
dla pacjenta).

Opatrunek sterylny LIGASANO® pomarariczowy nie moze pozostawaé na state w ranie lub na ciele, ale moze by¢ uzywany wielokrotnie
przez okres do 30 dni. Zmiana opatrunku po 1-4 dniach, w zaleznosci od wskazania. Nalezy pamigtac, ze sterylny opatrunek LIGASANO®
pomarariczowy nie moze mie¢ bezposredniego kontaktu z narzadami ani z odstonigtymi naczyniami krwiono$nymi, obszarami zespolenia lub
nerwami. Mozliwy jest bezpo$redni kontakt z btonami $luzowymi.
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Zastosowania w kontakcie, potaczeniu lub powigzaniu z dodatkowymi preparatami, lekami, roztworami, masciami itp. nie zostaly przez nas
sprawdzone. Zastosowania w potaczeniu z dodatkowymi urzadzeniami mechanicznymi, elektrycznymi lub elektronicznymi i pomocami nie
zostaly przez nas sprawdzone. Poniewaz opatrunek LIGASANO® pomarariczowy sterylny nie wykazuje wiasciwosci sorpcyjnych ze wzgledu
na otwarte pory, w przypadku stosowania jako opatrunku na rany nalezy go faczy¢ ze zrédtem odsysajacym lub wktadkg chtonng (np. biaty
opatrunek LIGASANO® sterylny, superabsorber, folia i butelka Redon, system NPWT).

» Oczy ie rany/oczy
Jatowy opatrunek LIGASANO® pomarariczowy m nadaje sie do mechanicznego oczyszczania wszystkich rodzajow ran (patrz przeciwwska-
zania) i we wszystkich fazach ran. Produkt usuwa stosunkowo twarde, twarde i/lub wilgotne osady martwicze i moze wchtonaé duzo detrytu-
su. Mozna nim leczy¢ zaréwno rane, jak i brzeg rany. W przypadku tego zastosowania jalowy opatrunek LIGASANO® pomarariczowy zwykle
pozostaje w ranie tylko przez krotki czas w celu jej oczyszczenia. Rane mozna opatrywa¢ wycierajac jq lub prowadzac ruchy obrotowe.
Nalezy pamieta, ze kierunek wycierania musi byé zawsze od wewnatrz na zewnatrz. Nalezy pamigtac, ze LIGASANO® uzyty do oczyszcze-
nia rany nie moze pozostaé w ranie. Jesli kolejny opatrunek na rane ma by¢ wykonany przy uzyciu LIGASANO®, nalezy zalozy¢ nowy blat.

> Leczenie ran:

Opatrunek sterylny LIGASANO® pomarariczowy jest zwykle stosowany bezposrednio na lub w ranie bez zadnych dodatkowych $rodkéw lub
przygotowan (zwlaszcza bez masci, ptukan itp.). Dodatkowe $rodki moga pogorszy¢ mozliwy wynik. Opisana otwarta konstrukcja umozliwia
przeprowadzenie ptukania rany pomimo jej wypetnienia. Ze wzgledu na szorstkg powierzchnie, lekarz musi kazdorazowo decydowac, czy
kontakt ze skora lub rang jest dopuszczalny.

Struktura opatrunku: Jesli opatrunek sktada sig z kilku warstw lub blatéw, nalezy policzy¢ liczbe uzytych kawatkéw opatrunku i odnotowa¢
to w dokumentacji rany, aby mozna bylo je wszystkie usuna¢ przy zmianie opatrunku. Podczas aplikacji i zmiany opatrunku nalezy w miare
mozliwo$ci unikac tarcia o rane, dno rany lub skére, aby unikna¢ spowodowania jakichkolwiek obrazen.

Czestotliwo$¢ wymiany opatrunku: 1x dziennie do 1x co cztery dni

Technika zaktadania opatrunku: Dostosowany do indywidualnego przypadku. Rana powinna by¢ otwarta jak najkrocej, aby uniknaé
wychtodzenia i utrzymac niski poziom wzrostu nowych mikroorganizméw.

Przechowywanie, transport, okres przydatnosci:

Niesterylny opatrunek LIGASANO® pomarariczowy musi byé przechowywany w suchym miejscu i chroniony przed promieniowaniem UV.
W oryginalnym opakowaniu ochrona przed wilgocia i promieniami UV jest ograniczona dzigki zastosowanej przez nas folii filtrujacej UV.
Dlatego przechowywanie jest dozwolone tylko w oryginalnym opakowaniu. Produkt moze, zwtaszcza przy niewtasciwym przechowywaniu,
wykazywac zotte przebarwienia. Nie wptywa to na obnizenia jakosci. Specjalne warunki transportu (np. chtodzenie) nie sa konieczne. Pro-
dukt jest stabilny przez 60 miesigcy od daty produkcji. Date produkcji i date waznosci mozna znalez¢ na etykiecie produktu na oryginalnym
opakowaniu lub na sterylnym opakowaniu pojedynczego produktu.

Utylizacja / Wptyw na srodowisko:
LIGAMED® medical Produkte GmbH posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscig produktéw medycznych. Ponadto wykazuje
sig rowniez $wiadomoscia ekologiczng poprzez walidacje zgodnie z rozporzadzeniem WE (EMAS) i uczestnictwo w ,Bawarskim pakcie
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$rodowiskowym”. Na zyczenie chetnie przeslemy Panstwu nasze aktualne certyfikaty. Wszystkie produkty LIGASANO® sg wykonane z jedne-
go materiatu, sktadaja si¢ w ponad 97% z powietrza i moga by¢ utylizowane jako odpady zmieszane. Utylizacja opakowan w poszczegélnych

krajach odbywa si¢ w inny sposéb, w Niemczech za posrednictwem licencjonowanej firmy.

Symbole uzywane do oznakowania:

\E‘ Numer artykutu Producent
W Numer partii Data produkcji
2 Termin waznoéci: Rok/Miesiac Dystrybutor

Wyréb medyczny Niesterylny

c
=4

Niepowtarzalny identyfikator produktu

Jednorazowego uzytku

Przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania

e () 3

Chroni¢ przed storicem i promieniowaniem UV

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

® =

Chroni¢ przed wilgocia

Data aktualizacji:
2023/07

Informacje o producencie:

LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Niemcy * Tel. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de

Elektroniczna wersja niniejszej instrukcji uzytkowania znajduje sie na nastepujacej stronie: www.ligasano.com/downloads

HE =
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Navod k pouziti pro LIGASANO® oranzové nesterilni
Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto informace!

Obecné informace:

LIGASANO® oranzové je elasticky, p&novy, témé&F piné prody$ny a propustny polyuretanovy material (PUR), ktery Ize pfirovnat k
trojrozmémému situ s hrubou strukturou a relativné drsnym povrchem. LIGASANO® oranZové nesterilni se pouZiva pfi 1é5bé a prevenci ran,
kdy je vhodné aplikovat pevny, elasticky material s vysokou prodysnosti a propustnosti.

LIGASANO® oranzové mize zménit zabarveni na zluté. To neznamena zadné snizeni kvality.

Ucel pouziti:
Pfi nesterilnim pouzitim jako sekundarni obvaz (bez ktu s poranény i ) pii o$etfovani ran nebo podpurném osetfeni,
napf. pro zmirnéni tlaku, nebo preventivné jako ochrana proti tlaku a tfeni.

Indikace:

Pri 16¢bé a prevenci ran, ke zmirnéni tlaku u akutnich a chronickych ran (napf. chronické vredy, bércové viedy, diabetické viedy na
chodidlech), pfi lé¢bé pooperacnich ran, komplikovaného hojeni pooperacnich ran, termickych poranéni (napf. popaleniny, rany zplsobené
opafenim, omrzliny).

Preventivné v pfipadech, kdy je pokozka jesté nenaruSena, napf. profylaktické kryti pro prevenci dekubit diky aktivnimu umisténi na
LIGASANO"® oranzové nesterilni nebo profylaktické kryti macerované kize.

Nezadouci ucinky, vedlejsi ucinky, zbytkova rizika:

Nejsou znéma Zadna zviastni rizika pii aplikaci LIGASANO® oranzové nesterilni pro odlehéeni tiaku a hygienické Ggely, pokud jsou
respektovana vSeobecna pravidla pro oetfeni a nase pokyny.

LIGASANO® oranzové nesterilni je nekomplikovany vyrobek, jehoz Ucinek vyplyva ze struktury. Neobsahuje 2adné aktivni slozky a také
Z&dné slozky neuvolfiuje. Pokud je LIGASANO® oranZové nesterilni pouzivano spravné, nejsou znamy zadné nezadouci vedlejsi Gcinky,
nesnasenlivost ani interakce s Iéky. Typické a Zadouci jsou zéervenani kiize pfi kontaktu, pocatecni ,bréni“, zvyené reakce ran, navrat
citlivosti (pfipadné také bolest v pFipadé ran) v déisledku stimulace prokrveni. Uginek je Cist& fyzikalni a zastavi se prakticky okamzité, kdyz
je pripravek odstaven.

Nezapomeiite ndm nebo pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se udalost vyskytla, prosim bezpodmine¢né nahlasit
jakékoli udalosti, ke kterym doslo v islosti s nasim ob ym materidlem LIGASANO® oranzové nesterilni.

Kontraindikace:
Citliva pokozka (napf. pergamenova kiize), pfimy kontakt s poranénym mistem.
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Cilova skupina pacientu:
Déti (> 2 roky az 16 let) a dospéli pacienti (> 16 let) vykazuijici poranéni pokozky nebo bez poranénych mist.

Uzivatel:
Vidy musi pouzivat zdravotnici. O prislusném typu pouZiti LIGASANO® oranzové nesterilni rozhoduji zdravotnici s pfizpisobenim
konkrétnimu pfipadu a s piihlédnutim k vhodnosti pro dany pfipad.

Vykonnostni charakteristiky a klinické pfinosy:

Obvazovy nesterilni material LIGASANO® oranzové miize sniZit riziko vzniku chronickych vied( a mokrych ran. Odekavané klinické Géinky
se projevuji velmi efektivnim odlehéenim tlaku v pfipadé jiz existujicich ran a také pfi preventivnim oSetfeni. DalSim efektivnim G¢inkem je
regulace vihkosti.

Pouziti obvazového materialu LIGASANO® oranzové nesterilni pro odleh&eni tlaku a hygienické ugely:
LIGASANQ® oranzové nesterilni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Po uplynuti data spotfeby nesmi byt produkt pouzivan a neni
uréen k opakovanému pouZiti.

LIGASANQ® oranzové nesterilni nesmi byt v dlouhodobém kontaktu s pokozkou. Doporuéeni: podle indikace vyméiite obvazovy material po
1 az 4 dnech. PouZiti v kontaktu, spojeni nebo kombinaci s doplriujicimi pfipravky, I€ky, roztoky, mastmi atd. nebylo z nasi strany testovano.
Poutziti v kombinaci s doplfiujicimi mechanickymi, elektrickymi nebo elektronickymi pfistroji a pomocnymi prostfedky nebylo z nasi strany
testovano.

LIGASANQ® oranzové nesterilni mé stejné viastnosti, jaké vykazuji elastické pénové materidly, avéak bez tepelné izolaénich viastnosti,
které jsou pri 16¢bé nezadouci. Diky témto specialnim viastnostem obvazového materialu LIGASANO® oranzové nesterilni je zajistén pristup
vzduchu k ¢astem téla, u nichz v kontaktu s jinymi pfedméty (napr. dotykové plochy pfi sezeni nebo lezeni, opérky zad, pol$tare, matrace
atd.) dochézi k hromadéni tepla a nasledné hromadéni vihkosti. Vétsi mnoZzstvi vihkosti mize vlivem zemskeé pritaZlivosti odtékat smérem
dolti, vihkost (napf. pot) se miize odpafovat. Uginné tak Ize zabranit maceraci kiize.

PH pouziti LIGASANO® oranzové nesterilni k odleh&eni tiaku a preventivnim Ggelim by mélo byt bezpodmineéné zamezeno kontaktu obva-
zového materialu s pokozkou, jelikoZ je jeho zdrsnély povrch vniman jako nepfijemny a rusivy a v disledku tfeni by mohlo dojit k naruseni
pokozky. Kromé toho by v béZné temperovaném prostiedi mohlo bez tepelné izolacni vrstvy dojit k podchlazeni pfislusnych ¢asti téla. Jako
mezivrstvu mezi pokozku a LIGASANO® oranzové nesterilni je vhodné pouzit napfiklad: pundochy, odév, prostéradio atd. anebo také 0,5 a2
1 cm silnou vrstvu obvazového materialu LIGASANO® bilé. Dulezité je, aby byla mezivrstva prodysna.

Pro zajisténi vhodného odlehéeni tlaku diky jeho a rovnomérnému rozlozeni Ize LIGASANO® oranzové nesterilni zastfihnout a tim tvarové
prizplisobit.
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Sterilizace v misté pouziti a nasledné pouziti takto sterilizovanych produkti k o$etreni ran:
Nesterilni vyrobek Ize sterilizovat pfi 134 °C po dobu péti minut vihkym teplem podle validovaného postupu. Tyto standardizované parametry
splfiuji pozadavky na odpovidajici bezpednost a hospodérnost vyrobku a nemaji zadny méfitelny viiv na viastnosti LIGASANO® oranzové.
Pii sterilizaci nesterilnich produkt(i LIGASANO® v misté jejich pouZiti (napF. v nemocnici, v [ékafské ambulanci atd.) je nutné respektovat
zakonem stanovena ustanoveni a rizika. Pfedevsim upozoriiujeme na to, Ze pfi vyrazné silné kontaminaci (> 200 KTJ) muze byt sterilizovany
produkt kontaminovan piili§ velkym mnozstvim patogennich zarodku, které mohou zvySovat rizika.

Pri sterilizaci nebo resterilizaci konate na svoji vlastni odpovédnost. Respektujte také skutecnost, ze dochazi ke zméné indikace,
nezadoucich cinkd, kontraindikace, charakteristickych vlastnosti a pouziti, jestlize k oSetfeni ran pouzijete produkt sterilizovany
v misté jeho pouziti.

Ugel poutiti vyrobkii sterilizovanych na misté:
Podpora hojeni ran sterilnim pouzitim pfi €isténi, prekryvani nebo vypliiovani ran.

Indikace vyrobku sterilizovanych na misté:
Akutni a chronické rany (napr. dekubity, bércové viedy, viedy na diabetické noze), pooperacni rany a poruchy hojeni pooperacnich ran,
tepelné rany (napf. popaleniny, opareni, omrzliny).

Nezadouci ucinky, vedlejsi ucinky, zbytkova rizika, vyrobku sterilizovanych na misté:

Cisténi ran: Mechanicky debridement mize zplisobit bolest, dokonce i s LIGASANO® oranzové sterilni.

Péce o rany: Diky bunécné struktufe muze do materialu rust napfiklad granulacni tkan. Tomu Ize zabranit véasnou vyménou obvazu (tj. po
1-4 dnech). Zejména pfi pouZiti na nebo v dosud neaktivnich ranach nebo na ¢astech téla, které byly dosud $patné prokrveny, to muze vést
k pocitim bolesti. To je pfipad, kdy mechanicky podnét materialu podporuje mistni prokrveni do takové miry, Ze se vrati dfive snizeny nebo
jiz nepfitomny a tedy neobvykly pocit bolesti, ktery je €asto na zacatku silné citit. Obvykle se pocit normalizuje po nékolika hodinach nebo
nejpozdéji po nékolika dnech. Pokud tento efekt neni pozadovany, nemél by byt pouZit.

V piipadé ,otevieného zasobovani“ bez dalsiho prekryti je tfeba vzit v Gvahu, Ze proti okolni atmosfére neexistuje témér Zadna ochrana.
Nadmérny tlak zptisobeny piedpétim materialu, vnéjSimi vlivy nebo sanim muze vést ke stlaceni cév a tim k dekubitim. V pfipadé eventualné
se vyskytujici hypergranulace pfiméfené osetfete a v pfipadé potieby prejdéte na jinou skupinu obvazu.

LIGASANO"® oranzové je nekomplikovany vyrobek, jehoz Géinek vyplyva ze struktury. Neobsahuje zadné aktivni slozky a také zadné slozky
neuvoliiuje. Pokud je LIGASANO® oranzové pouzivano spravné, nejsou znamy zadné nezadouci vedlejsi iinky, nesnasenlivost ani interak-
ce s Iéky. Typické a zadouci jsou zEervenani kiize pii kontaktu, pocateéni ,brnéni*, zvySené reakce ran, navrat citlivosti (pfipadné také bolest
v pfipadé ran) v disledku stimulace prokrveni. Uginek je Gisté fyzikalni a zastavi se prakticky okamzits, kdyz je pfipravek odstaven. Jako u
véech obvazil na rany se mohou objevit mirné kozni reakce, jako je macerace, erytém, sekundarni infikovana dermatitida, erysipel, stejné
jako reakce z precitlivélosti a bolest pfi vyméné obvazu.

Nezapomeiite nam nebo prisluSnému organu clenského statu, ve kterém se udalost vyskytla, prosim bezpodminecné nahlasit
jakeékoli udalosti, ke kterym doslo v islosti s nasim ob ym materialem LIGASANO® oranzové sterilni.
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Kontraindikace vyrobku sterilizovanych na misté:
Nadorové rany, nelécena osteomyelitida, organovy kontakt, kontakt s obnazenymi cévami, kterym hrozi poskozeni, kontakt s nervy.

Cilova skupina pacientt vyrobku sterilizovanych na misté:
Déti (> 2 roky az 16 let) a dospéli pacienti (> 16 let) s akutnimi, chronickymi, pooperacnimi ranami / poruchami hojeni ran a tepelnymi ranami.

Uzivatel vyrobku sterilizovanych na misté:
Vidy musi pouzivat zdravotnici. O pfislusném typu pouziti LIGASANO® oranzové sterilni rozhoduji zdravotnici s pfizpisobenim
konkrétnimu pfipadu a s piihlédnutim k vhodnosti pro dany pfipad.

Vykonnostni charakteristiky a klinické prinosy vyrobku sterilizovanych na misteé:

Pomoci sterilniho obvazového materialu LIGASANO® oranzové Ize rany &istit, zakryvat nebo vyplnit. Produkt Ize pouzit jak k
mechanickému debridementu ve vSech fazich hojeni ran, tak k samotnému oSetfeni rany ve fazi exsudace a granulace. Ocekavany
klinicky pfinos se projevuje ve velmi G¢inném cisténi ran a Upravé l0zka rany.

Pouziti obvazového materialu LIGASANO® oranzové sterilni k osetfeni ran:

LIGASANO® oranzové sterilni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Sterilita je zarudena pouze v pfipads, Ze je obal neporuseny. Po
uplynuti doby pouZitelnosti jiz produkt nesmi byt pouzivan a neni schvalen k opétovné tpravé nebo resterilizaci (Cave: Mozna choroboplod-
nymi zérodky napadeny nebo kontaminovany materiél se vSemi znamymi riziky pro pacienta).

LIGASANO® oranzové sterilni nesmi z(istat trvale v rané nebo na téle, ale muZe byt pouZito opakované po dobu aZ 30 dnd. Vyména obvazu
po 1-4 dnech, v zavislosti na indikaci. Vezméte prosim na védomi, Ze LIGASANO® oranZové sterilni nesmi mit zadny pimy kontakt s orgény
ani zadny pfimy kontakt s odhalenymi cévami, oblastmi anastomézy nebo nervy. Je mozny piimy kontakt se sliznicemi.

PouZiti v kontaktu, spojeni nebo kombinaci s dalsimi pfipravky, Iéky, roztoky, masti atd. jsme nezkoumali. PouZiti v souvislosti s dalsimi
mechanickymi, elektrickymi nebo elektronickymi zafizenimi a pomtckami jsme nezkoumali.

Vzhledem k tomu, Ze LIGASANO® oranzové nevykazuje diky svym otevienym porim Zadné sorpéni chovéni, mélo by byt pfi pouZiti jako
obvaz na rany kombinovano se sacim zdrojem nebo saci viozkou (napf. LIGASANO® bilé sterilni, superabsorbér, folie a Redonova lahev,
systém NPWT).

» Cisténi ran | mechanicky debridement:

LIGASANQ® oranzové sterilni je vhodné k mechanickému €isténi véech typd ran (porovnej s Kontraindikace) a ve vsech fazich rany. Produkt
odstrariuje relativné houzevnaté, pevné a/nebo vihké nekrotické usazeniny a mize absorbovat velké mnozstvi detritt. Lze s nim oSetfit jak
ranu, tak i okraj rany. Pro toto pouziti zistava LIGASANO® oranzové sterilni obvykle v rané jen kratkou dobu, aby ji vygistilo. Ranu Ize osetfit
bud technikou krouceni, nebo technikou stirani. Smér stirani musi byt vzdy zevniti ven.

Vezméte prosim na védomi, ze LIGASANO® pouzité k ¢isténi rany nesmi zlistat v rang. Pokud mé byt nasledny obvaz na ranu proveden
pomoci LIGASANO®, musi byt pouZit novy polstafek na ranu.
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» OSetieni ran:

LIGASANO"® oranzové sterilni se vétsinou pouziva pfimo na ranu nebo do rany bez dalich opatfeni nebo pripravkii (zejména bez masti,
vyplachl atd.). Dalsi opatfeni mohou zhorsit mozny vysledek. Popsana oteviena struktura umoZiiuje provadét oplachovani rany navzdory
vyplnéné rané. Vzhledem k drsnému povrchu musi lékar v kazdém jednotlivém pfipadé rozhodnout, zda je kontakt s kiZi nebo ranou
pfipustny.

Struktura obvazu: Pokud se obvaz sklada z nékolika vrstev nebo kusu, nezapomerite spocitat pocet pouzitych kust obvazu a poznamenejte
si to do dokumentace k rané, abyste mohli pfi vyméné obvazu odstranit véechny kusy. Pfi aplikaci a zméné pokryti by se mélo pokud mozno
vyhnout tfeni o ranu, zaklad rany nebo kizi, aby nedoslo k Zadnému nebo zadnému dodate¢nému zranéni.

Intervaly vymény obvazu: 1x denné az 1x kazdé ctyfi dny

Obvazova technika: Pfizpisobena individualnimu pfipadu. Dbejte na co mozna nejkratsi otevienou dobu rany, aby nedoslo k ochlazeni a
aby byly nové zérodky udrzované na nizké trovni.

Skladovani, preprava, trvanlivost:

LIGASANO"® oranzové nesterilni musi byt skladovano v suchu a chranéno pred UV zafenim. V originalnim baleni je omezena ochrana proti
vihkosti a UV paprskim diky UV filtracni folii, kterou pouzivame. Uschovani je proto povoleno pouze v originalnim obalu.

Produkt mize, zejména pokud je nespravné skladovano, vykazovat zménu barvy do Zluta. To neznamena zadné snizeni kvality. Zviastni
pfepravni podminky (napf. chlazeni) nejsou nutné. Vyrobek ma trvanlivost po dobu 60 mésicti od data vyroby. Datum vyroby a datum
spotieby Ize nalézt na etiketé produktu, na originalnim obalu nebo na sterilnim obalu jednotlivého produktu.

Likvidace / vyznam pro Zivotni prostredi:

LIGAMED® medical Produkte GmbH udrZuje certifikovany systém managementu kvality pro zdravotnické produkty. Kromé toho také proje-
vuje povédomi o Zivotnim prostiedi prostfednictvim validace podle nafizeni ES (EMAS) a Ucasti na ,Umweltpakt Bayern“. Na pozadani vam
radi zaleme nase aktualni certifikaty. VSechny produkty LIGASANO® jsou materily z jedné suroviny, skladaji se z vice nez 97% vzduchu a
Ize je likvidovat jako zbytkovy odpad. Likvidace oball je na mezinarodni trovni regulovana odlisné, v Némecku prostiednictvim licencované
spolecnosti.
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Symboly pouzivané pro oznacovani:

Produkt na jedno pouziti

c
9

Jedineény identifikator produktu

DodrZujte informace pro pouZiti Chrarite pred sluncem a UV zafenim

REF Cislo polozky N Vyrobce
LOT Cislo $arze @ Datum vyroby
g Pouzitelné do: Rok/mésic % Distributor
Zdravotnicky produkt Nesterilni
P

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny Chrarite pfed vihkosti

® =
N

Datum revize:
2023 /07

Informace o vyrobci:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Némecko * Tel. +49 9103 2046 « Email info@ligamed.de

Elektronickou verzi tohoto ndvodu k pouZiti najdete na nasleduijici strance: www.ligasano.com/downloads

HEO®
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LIGASANO® oranzinis nesterilus Naudojimo instrukcija
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia informacija!

Bendroji informacija:

LIGASANO"® oranzinis - tai elastingas, putotas, beveik netrukdomas orui ir vandeniui pralaidus poliuretanas (PUR), isivaizduojamas kaip
trimatis sietas. Struktara Siurksti, pavirSius gana grubus. LIGASANO® oranZinis nesterilus naudojamas Zaizdy gydymui ir prieZidrai, jei
privalumas yra stabili, elastinga medziaga, pasizyminti dideliu oro ir skyscio pralaidumu.

LIGASANO® oranzinis gali pagelsti. Dél to kokybé nesuprastéja.

Naudojimo paskirtis:
Nesteriliuoju budu, kai produktas naudojamas kaip antrinis tvarstis (nelieciant Zaizdos) Zaizdoms gydyti ar papildomai jy gijimui
skatinti, pvz., siekiant sumaZinti spaudima, arba profilaktiskai apsaugoti nuo spaudimo ir trinties.

Indikacijos:

Umiy Zaizdy, létiniy Zaizdy (pvz., spaudimo opos, kojy opos, diabetinés pédos opos), pooperaciniy, Zaizdy ir pooperaciniy Zaizdy gijimo
sutrikimy, terminiy Zaizdy (pvz., nudegimy, nuplikimy, nusalimy) gydymas ir slégio mazinimas.

Profilaktiné priemoné, jei oda vis dar nepazeista, pvz., dekubito profilaktika naudojant aktyvig nesterilios LIGASANO® oranZinis padéties
padétj arba maceracijy profilaktikai.

Nepageidaujamas poveikis, Salutinis poveikis, liekamoji rizika:

Naudojant LIGASANO® oranZinis nesterilus slégiui mazinti ir higienai, néra jokiy ypatingy pavojy, jei laikomasi bendrujy slaugos taisykliy ir
misy nurodymy,

LIGASANO"® oranzinis nesterilus yra nesudétingas gaminys, kurio poveikis atsiranda dél struktdros. Jo sudétyje néra veikliyjy medziagy ir jis
jy neigskiria. Jei LIGASANO® oranZinis nesterilus vartojamas tinkamai, néra zinoma apie nepageidaujama $alutinj poveikj, netoleravima ar
sqveika su vaistais. Budingas ir pageidautinas yra odos paraudimas susilietus, pradinis ,dilgciojimas®, sustipréjusi Zaizdos reakcija, pojuciy
sugrizimas (jei Zaizdos, galbt ir skausmas) kaip aprapinimo krauju stimuliavimo rezultatas. Poveikis yra visiskai fizinis ir baigiasi praktiskai
i$ karto, kai nutraukiamas preparato naudojimas.

Istybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentinga institucija apie visus gali
LIGASANO® oranzinis nesterilus.

su misy tvarsciu

Kontraindikacijos:
Jautri oda (pvz., pergamentiné oda), tiesioginis salytis su Zaizda.
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Tiksliné pacienty grupé:
Vaikai (nuo 2 iki 16 mety) ir suauge pacientai (nuo 16 mety) su zaizdomis arba be jy.

Naudotojas:
Naudoti visuomet turi sveikatos prieziiiros specialistai. Sprendima dél atitinkamo LIGASANO® oranZinis nesterilus naudojimo bido
priima sveikatos priezilros specialistai, atsizvelgdami | konkrety atvejj ir jam pritaike.

Charakteristikos ir klinikiné nauda:
Naudojant nesterilia LIGASANO® oranZing tvarsliava, galima i§vengti slégio opy ir drégmés sukelty Zaizdy rizikos. Tikétina Kliniking nauda ro-
doma labai veiksmingu slégio mazinimu tiek esant esamoms Zaizdoms, tiek profilaktiskai. Kitas privalumas — drégme reguliucjantis poveikis.

Tvarstymo medziagos LIGASANO® oranzinis nesterilus naudojimas slégio mazinimui ir higienai:
LIGASANO® oranZinis nesterilus skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pasibaigus galiojimo laikui, produktas negali biti naudojamas ir néra
patvirtintas perdirbti.

LIGASANO® oranzinis nesterilus neturi likti ant kano visam laikui. Rekomendacija: Keisti po 1-4 dieny, priklausomai nuo indikacijos.
Naudojamy salytyje, jungCiy ar deriniy su papildomais preparatais, vaistais, tirpalais, tepalais ir kt. mes netikrinome. Parai$ky, susijusiy su
papildomais mechaniniais, elektriniais ar elektroniniais prietaisais ir pagalbinémis priemonémis, netikrinome.

LIGASANO® oranZinis nesterilus turi amortizaciniy savybiy, nes jos Zinomos i$ elastingy puty, be ju termoizoliaciniy savybiy, kurios daznai
yra nepalankios priezidrai. Dél ypatingy nesteriliy LIGASANO® oranZinis savybiy galima védinti kiino dalis, kurios kitaip kauptysi Siluma
susilietus su kitais objektais (pvz., gultai ar sédynés, atloSai, amortizatoriai, ¢iuziniai ir kt.) — ir dél to drégmé ar Ciuziniai. Slapimas baty.
Didesnis skyscio kiekis gali nutekéti Zemyn, veikiant gravitacijos jégai, gali iSgaruoti drégme (pvz., prakaitas). Tai veiksmingai apsaugo nuo
odos maceracijos.

Naudojant LIGASANO® oranzing nesterilg slégio mazinimui ir profilaktikai, reikia vengti salycio su oda, nes Siurkstus medziagos pavirsius
paprastai suvokiamas kaip nepatogus ir erzinantis, taip pat siekiant iSvengti odos suzalojimy, kurie gali atsirasti dél trinties. Be to, be Siluma,
izoliuojanio sluoksnio normalios temperatiros aplinkoje pazeistos kino dalys gali persalti. Kaip tarpinis sluoksnis tarp odos ir LIGASANO®
oranzinis nesterilios, pavyzdziui, tinka: kojinés, drabuziai, paklodés ir kt., ypa¢ 0,5-1 cm storio LIGASANO® baltos spalvos sluoksnis. Labai
svarbu, kad tarpinis sluoksnis taip pat baty pralaidus orui.

Norint pasiekti gerq slégio sumazinima paskirstant slégj, LIGASANO® oranzinis nesterilus gali biti supjaustytas Zirklémis pagal dyd;.
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Sterilizavimas vietoje ir vélesnis taip sterilizuoty zaizdy gydymo produkty naudojimas:

Nesterily gaminj galima sterilizuoti 134 °C temperatiiroje penkias minutes drégnuoju karsciu pagal patvirtinta procedara. Sie standartizuoti
parametrai atitinka tinkamos produkto saugos ir ekonomigkumo reikalavimus, o LIGASANO® oranZinis savybéms néra jokio i§matucjamo
poveikio.

Sterilizuojant nesterilius LIGASANO® gaminius vietoje (pvz., poliklinikoje, praktikoje ir pan.), reikia laikytis teisés akty nuostaty ir rizikos. Visy
pirma, norétume atkreipti démesj | tai, kad jei uzterStumas yra per stiprus (> 200 KSV), sterilizuotas produktas gali biti uzterstas per dideliu
rizikq didinanciu patogeniniy mikroby kiekiu.

Sterilizavimo ar pakartotinio sterilizavimo atveju jis rizikuojate. Taip pat atkrelpklte démesj, kad naudojant vietoje sterilizuota zaizdy

gydymo produkta pasikeis indikacij idaujamas poveikis, kontraindikacijos, veikimo istikos ir nat

Naudojimo paskirtis ietoje sterilizuojamy produkty:
Zaizdy gijimo skatinimas steriliuoju bidu, kai produktas naudojamas Zaizdai valyti, uzdengti ar uzpildyti.

Indikacijos vietoje sterilizuojamy produkty:
Uminés ir létinés Zaizdos (pvz., praguly opos, blauzdy opos, diabetinés pédos opos), pooperacinés Zaizdos ir pooperaciniai Zaizdy gijimo
sutrikimai, terminés Zaizdos (pvz., nudegimai, nuplikymai, nusalimai).

Nepageidaujamas poveikis, Salutinis poveikis, liekamoji rizika V|et01e sterilizuojamy produkty:
Zalqu valymas: Mechaninis Zaizdy valymas gali sukelti skausma, net naudojant LIGASANO® oraninis sterilus.

Zaizdy priezitra: Dél akytosios struktiros | medziaga gali siskverbti, pavyzdziui, granuliacinis audinys. To galima i$vengti laiku keiiant
tvars€ius (. y. po 1-4 dieny). Gali bati jauciamas skausmas, ypa¢ naudojant ant iki tol pasyviy Zaidy ar zaizdy viduje arba ant kiino daliy,
kurios iki tol buvo prastai apriipinamos krauju. Tai yra toks atvejis, kai, medziagai dirginant mechanikai, vietinis apripinimas krauju yra
stimuliuojamas tiek, kad anksciau sumazéjes arba iSnykes ir todél nejprastas skausmo pojitis grizta, tai daznai i§ pradZiy bina stipriai
jauciama. Paprastai pojitis susinormalizuoja po keliy valandy arba véliausiai po keliy dieny. Jei toks poveikis nepageidautinas, reikéty
nenaudoti priemonés.

Esant ,atviram gydymui“ be papildomos dengiamosios priemonés, reikia turéti omenyje, kad beveik nesaugoma nuo aplinkos oro. Dél per
didelio slégio, atsirandancio dél iSankstinio medZiagos jtempio, iSorinio poveikio ar siurbimo, kraujagyslés gali susispausti, todél gali atsirasti
spaudimo opy. Esant hipergranuliacijai, gydykite tinkamai ir, jei reikia, pakeiskite kitos grupés tvarsciais.

LIGASANO"® oraninis sterilus yra nesudétingas gaminys, kurio poveikis atsiranda dél struktiiros. Jo sudétyje néra veikliyjy medziagy ir jis
jy neiSskiria. Jei LIGASANO® oranzinis sterilus vartojamas tinkamai, néra zinoma apie nepageidaujama Salutinj poveikj, netoleravima ar
saveika su vaistais. Budingas ir pageidautinas yra odos paraudimas susilietus, pradinis ,dilg¢iojimas®, sustipréjusi zaizdos reakcija, pojciy,
sugrizimas (jei Zaizdos, galbt ir skausmas) kaip aprdipinimo krauju stimuliavimo rezultatas. Poveikis yra visi$kai fizinis ir baigiasi praktiskai
i$ karto, kai nutraukiamas preparato naudojimas. Kaip ir vartojant visus Zaizdy tvarscius, keiiant tvars¢ius gali pasireiksti nezymios odos
reakcijos, tokios kaip maceracija, eritema, antrinis infekuotas dermatitas, erysipelas, taip pat padidéjusio jautrumo reakcijos ir skausmas.
Batinai inf kite mus arba valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetenting institucija apie visus galimus incidentus,
susijusius su miisy tvarséiu LIGASANO® oranzinis sterilus.
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Kontraindikacijos vietoje sterilizuojamy produkty:
Navikinés Zaizdos, negydomas osteomielitas, salytis su organais, salytis su atviromis kraujagyslémis, kurios gali bati pazeistos, salytis su
nervais.

Tiksliné pacienty grupé vietoje sterilizuojamy produkty:
Vaikai (nuo 2 iki 16 mety) ir suauge pacientai (nuo 16 mety), turintys Gminiy, Iétiniy, pooperaciniy zaizdy / Zaizdy gydymo sutrikimy ir terminiy,
Zaizdy.

Naudotojas vietoje sterilizuojamy produkty:
Naudoti visuomet turi sveikatos prieziiiros specialistai. Sprendima dél atitinkamo LIGASANO® oranzinis sterilus naudojimo biido priima
sveikatos prieZidros specialistai, atsizvelgdami j konkrety atvejj ir jam pritaike.

Charakteristikos ir klinikiné nauda vietoje sterilizuojamy produkty:

Steriliu tvarséiu LIGASANO® oranzinis Zaizdas galima valyti, uzdengti arba uzpildyti. Gaminys gali biti naudojamas tiek Zaizdoms valyti
mechaniskai visaise Zaizdy gydymo etapais, tiek Zaizdoms gydyti faktiSkai eksudaciniu ir granuliaciniu etapu. Tikétina kliniking
nauda pasireiskia tuo, kad Zaizdos i§valomos labai veiksmingai ir kondicionuojamas Zaizdos guolis.

LIGASANO® oranzinis sterilus tvarséio naudojimas gydant zaizdas:

LIGASANQ® oranzinis sterilus skirtas naudoti tik vieng Karta. Sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Gaminio
negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui ir j draudZiama pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti (,Cave": medZiaga galimai su mikrobais arba
uZtersta, kelianti pacientui visus Zinomus pavojus).

LIGASANQ® oranzinis sterilus negali likti Zaizdoje ar ant kiino ilgam, taciau ji galima naudoti pakartotinai iki 30 dieny. Tvarstis keitiamas po
1-4 dienu, priklausomai nuo indikacijos. Atkreipkite démesj, kad LIGASANO® oranzinis sterilus negali tiesiogiai liestis su organais ir atviromis
kraujagyslémis, anastomozés sritimis arba nervais. Galimas tiesioginis salytis su gleivinémis.

Neisbandyti naudojimo btdai, kai lieCiasi, naudojamas kartu ar kombinuojamas su papildomais preparatais, vaistais, tirpalais, tepalais ir
pan. Nei$bandyti naudojimo biidai, susije su papildomais mechaniniais, elektriniais ar elektroniniais prietaisais ir pagalbinémis priemonémis.
Kadangi LIGASANO® oraninis sterilus dél atviry pory nepasizymi sorbcija, naudojant jj kaip Zaizdy tvarst reikia derinti su absorbuojanéiuoju
Saltiniu arba absorbuojangiuoju dangalu, pvz. LIGASANO® baltas sterilus, ypaé absorbuojania priemone (,superabsorberiu®), plévele ir
,Redono* drenaziniu indu, neigiamo slégio Zaizdy gydymo (NPWT) sistema.

» Zaizdy valymas / mechaninis zaizdy valymas:

LIGASANQ® oranzinés sterilus tinka visy tipy Zaizdoms mechaniskai valyti (Zr. kontraindikacijas) ir visoms Zaizdy fazéms. Gaminys pasalina
santykinai tirétas, tvirtas ir (arba) drégnas nekrozines apnasas ir gali sugerti daug detrito. Juo galima gydyti ir 7aizdas, ir 7aizdos krasta. Siam
tikslui LIGASANO® oranzinés sterilus paprastai lieka Zaizdoje tik trumpai, tam, kad ja iévalyty. Zaizda galima gydyti tiek sukant, tiek Sluostant.
Atkreipkite démesi, kad Sluostymo kryptis visada turi bati i$ vidaus | iSore.
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Atkreipkite démesj, kad Zaizdai valyti naudojamas LIGASANO® neturi likti Zaizdoje. Jei po to Zaizda reikia tvarstyti LIGASANO®, turi biti
uzdétas naujas Zaizdos tvarstis.

» Zaizdy gydymas:

LIGASANO"® oranzinis sterilus paprastai naudojamas tiesiai ant Zaizdos arba Zaizdoje be papildomy priemoniy ir preparaty (ypa¢ be tepaly,
skalavimo priemoniy ir pan.). Papildomos priemonés gali pabloginti numatoma rezultata. Aprasyta atvira struktdra leidzia skalauti Zaizdg
nepaisant uzpildytos Zaizdos. Dél SiurkStaus pavirSiaus gydytojas kiekvienu atskiru atveju turi nuspresti, ar leidziamas salytis su oda ar
Zaizda.

Tvarscio sandara: Jei tvarstis sudarytas i$ keliy sluoksniy ar daliy, batinai suskaiciuokite panaudoty tvarscio daliy skaiciy ir pazymékite
tai Zaizdos gydymo dokumentuose, kad, keisdami tvarstj, galétuméte pasalinti visas dalis. Uzdedant ir keiciant prieZidros priemong, jei
imanoma, reikia vengti trinties su Zaizda, Zaizdos dugnu ar oda, kad nesuzalotuméte arba nesuzeistuméte papildomai.

Tvars¢io keitimo intervalai: nuo vieno karto per dieng iki vieno karto per keturias dienas

Tvars¢io naudojimo metodas: pritaikytas naudoti individualiai. Stebékite, kad atviros Zaizdos laikas baty kuo trumpesnis, kad bty iSvengta
atvésimo ir kad kuo maZiau atsirasty naujy mikroby.

Laikymas, transportavimas, tinkamumo laikas:

LIGASANO" oranzinis nesterilus turi biti laikomas sausai ir apsaugotas nuo UV spinduliy. Dél miisy naudojamos UV spindulius filtruojancios
plévelés originalioje pakuotéje ribotai apsaugomas nuo drégmés ir UV spinduliy. Todél laikyti leidziama tik originalioje pakuotéje.

Produktas gali, visy pirma, jei laikomas netinkamai, pagelsti. Dél to kokybé nesuprastéja. Specialios transportavimo salygos (pvz., $aldymas)
nebatinos. Gaminj galima laikyti 60 ménesius nuo pagaminimo datos. Pagaminimo datg ir galiojimo laika rasite ant gaminio lipduko, esancio
ant originalios pakuotés arba ant sterilios atskiro gaminio pakuotés.

Salinimas / svarba aplinkai:

LIGAMED® medical Produkte GmbH turi sertifikuota medicinos gaminiy kokybés valdymo sistema. Be to, jmoné, patvirtindama pagal EB
reglamentg (EMAS) ir dalyvaudama Bavarijos aplinkosaugos pakte, taip pat yra samoninga aplinkosaugos klausimais. Jums pageidaujant,
mielai atsiysime galiojangius sertifikatus. Visi LIGASANO® gaminiai yra pagaminti i$ vienos medziagos, sudaryti i§ daugiau nei 97 % oro ir gali
bati $alinami kaip buitinés atliekos. Pakuociy utilizavimas tarptautiniu mastu reglamentuojamas skirtingai, Vokietijoje — per licencijuota jmone.
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Zenklinti naudojami simboliai:

Prekés numeris Gamintojas

Serijos numeris Pagaminimo data

Galima naudoti iki: Metai / ménuo Distributorius

Medicinos gaminys Nesterilus

Unikalus gaminio identifikacijos numeris Vienkartinis gaminys

Vadovaukités naudojimo informacija Saugokite nuo saulés ir UV spinduliy,

i PR E

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista Saugokite nuo drégmés

GI=IEIH SFE

Perziiros data:
2023 /07

Informacija apie gamintoja:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Vokietija  Tel. +49 9103 2046 + El. pastas info@ligamed.de

Elektroning Sios naudojimo instrukcijos versijg galima rasti Siame puslapyje: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO® Troprokahi, L amooTelpwiévo - OBnyies XphRong

AiapdoTe mpooexTikd autég Tig TAnpo@opleg Tpiv amd m Xprion!
l'evikég TAnpogopieg:

To LIGASANO® troptokai eivai pia eAaaTiki, agpidng, oxedov améAuta Siamepars oTov aépa kai aTo vepd ToAuoupedavn (PUR), Trou
uTopei va TIpooopoIaaTel pe TpiodidaTaro giATpo. AlaBéTel adpr Sopr kai OXeTIkA Tpayid emgaveia. To LIGASANO® moprokahi, pn
QTTOOTEIPWHEVO XPNOIHOTIOIEITAI OTNV ETTIKOUPIKY BeparTeia kal TN GpovTida TPAUPATWY, 6Tav GUVIOTATal N XPAON avBEKTIKOU, EAATTIKOU
UNIKOU pg upnAd BaBpd diamepardmrag aTov aépa Kai aTa uypd.

To maprokai appdeg LIGASANO® pmopei va ammaypwyamiaTel TIpog pia Kitpiviy amoypwan. AuTo Bev guvemdyeral kapia peiwon mg
ToIGMTG Tou.

Zxomog Mg Xprong:
Z¢ P amoaTEIpWHEVT EPAPHOYT XpnalpoTolE Tl w SeuTepeluwv EMBeCHOG (Xwpi EMagR HE To TpalHa) yia T GPOVTIdA TPAUUATWY ) TNV
€TTIKOUPIKN BepaTeia TpaupdTwy, T1.X. yia TV amogupTTiean, 1} TPOANTITIKG yia TipooTadia amd mieon kai TpIf.

Evdeigig:

Emikoupiki Bepameia TpaupdTwy Kal amoouptiean oe offa Tpatpata, Xpdvia Tpaduara (.. éAkn katdkAiong, €Akn kaTw Akpwy,
efeAkwaeig SiapnTikoU TodI0U), PETEYXEIPNTIKA TPAUPATA KAl PETEYXEIPNTIKES Blatapaég EmoUAwang TpauudaTwy, Beppikd TpaduaTa (Tr.x.
eykapaTa, eykauuara amoé Kautd uypo/atud, kpuotayfuara).

MpoAnTrTIkG Ot ABIKTO aKOWN BEPa, TT.x. TPOQUAAEN EAKGV KaTakAIoNG HEGW evepyols TomoBéTang Tavw oTo LIGASANO® moprokahi, pn
amooTeIpwHEVO 1 yia TV TTpopUAatn SiaBpoxg.

AvemiOUUNTEG EVEPYEIES, TIAPEVEPYEIES, AOITTON KiVOUVOL:

Aev ugioTavTal 1diaiTepol Kivouvol katd T xpAon Tou LIGASANO® moprokai, un amooTelpwpiévo, yia 0KoTIoUS ATTOGURTTIEGN KAl UYIEIVAG,
€QO0OV TNPOUVTAI O YEVIKOT KAVOVES UYIEIVAG KAl Of UTTOSEISEIG TOU KATAOKEUTOTH.

To Troptokahi un amooTeipwiévo agpwdeg LIGASANO® eivai éva Tipoiv amhé, n emidpaon Tou omoiou ogeileral o oy Tou. Aev
TIEPIEXEI KAl 0UTE aTEAEUBEPIVEI BPACTIKEG 0UTieg. EQV To TTopToKaAi LN aTroaTelpwhévo a@pwdeg LIGASANO® xpnaiyomoinbei owatd, dev
€ival yYwoTEG aveTniBupnTeg Tapevépyeieg, duaavegieg ) aAMnAemdpdaoeig pe GAAa pappaka. XapaktnpioTiKa kail emeupnTa amoteAéapara
amoteAoUv ) epuBPATNTA TOU BEPPATOG KATG TNV ETTAQ, TO ApXIKO «TTOUEILO», Ol AUENPEVEG AVTIBPACEIG TOU TPAUNATOG, 1) ETIOTPOPH Twv
aIo6AoEwy (MBavov Kal o TOVOG aTnV TEPITITWAN Twv TTANYWY) WG aToTéAeapa TG augnpévng pong Tou aipatog. To amotéAeapa eival
KkaBapd PuUOTKG Kal oTaATE TIPAKTIKA apéow e T SIOKOTIT XPAONG TOU OKEUATUATOG.

Avagépere omwaodijmoTe TUXGv TepiaTaTIKG Trou éxouv oupBei kal axerifovial pe To pn pwpévo UNIKO TropTokahi emidearig
LIGASANO® ot epdg fi oy appoBia apyfi Tou kpatoug pEAoUS, aTo aTroio GUVERR To TIEPITATIKG.
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Avrevaeigeig:
Euaionro déppa (.. mepyapnvoeidég Séppa), Auean EmaQr e TpatpaTa.

Ouada-aTéyog agbevav:

Mauidid (> 2 eTwv éwg 16 €Twv) Kai evihikeg aoBeveis (>16 Twv) pe 1 Xwpig Tpadpara.

Xpfomg:
Na xpnoipomoieitar avra amé emayyeAparieg Tng uyeiag. H améacn yia 1ov avrioTolxo TUTTO €Qappoyrg TOU un CTTOCTEIPWHEVOU
optokaAi LIGASANO® AapBaverar amé emrayyeAuarieg g uyeiag, Tpooappoauéva kal kataAnA e T PEHOVWHEVN TIEPITITWON.

XapakmpIoTIKa amédoang kal KAIVIKA opéAn:

Me 70 pn amooTepwiévo UNIKG emdéopwyv LIGASANO® moprokahi pmropei va amogeuyBei o KivBuvog eupaviong eAKiv Kardkhiong
Kal Tpaupatwy Adyw uypaciag. To avapevopevo KAIVIKO 6@eAog TOU TIPOIGVTOG KaTABEIKVUETAI AT TNV EGAIPETIKA ATTOTEAETUATIKN
QTTOCUNTTIEDT TTOU AOKE(, T6G0 Ot 0N UPICTAPEVa Tpaduata 600 kal wg pETpo TPOANYNG. Eva mepaitépw 6geAog eiva n dpdon Tou ot
pUBuIoN TG Lypaaiag.

Xpfion Tou uhikod emdéopwv LIGASANO® TropTokai, U ammooTEIpwpévo yia GKOTIOUS aOGUHTIEGNG

KAl UYIEIVAG:
To LIGASANO® moprokai, pn amooTelpwpiévo TpoopiZeTal ammokAEIoTIKG yia pia Xpran. To Tpoidv Sev emTpémeTal va xpnaipoTiondei et
T0 TIEPaG TNG NUepopnviag Agng, kau Sev poopileTal yia emavemegepyaaia.
To LIGASANO® moprokahi, Un GmooTelpwyévo BV EMTPETIETAN VA TIAPQpEVE! OTO CWHA Yia Heyaho Xpovik SidoTnua. ZUoTaon:
AVTIKaTaOTAOTE PETA amo 1-4 npépeg, avahoya e v EvBeIE. Aev EXOuV eyKpIBET aTI6 TOV KATAOKEUADTN EQAPHOYES OE ETTAQH, O€ OUVOETN
1} o€ cuvduaoué Pe TPOTBETA TTapackeudauara, pappaka, diaAuuara, aroipég K.AT. Aev £xouv eyKkpIBei AT TOV KATAGKEUAOTH EQOPHOYEG
o€ OXEon pe eMTPOOBETEG PNXAVIKEG, NAEKTPIKEG 1} NAEKTPOVIKEG OUOKEUES Kal BondnTikG péaa.
To LIGASANO® moptokaNi, pn amooTelpwyévo SIaBETel TTPOOTATEUTIKEG IBIBTNTEG OI OTIOIEG XAPAKTNPIJoUV T EAAOTIKA a@EWBN UAIKG
XWpig, woTd00, Va guvodelovTal aToé TIG auXva evOXANTIKEG KATA TN @POvTIda TpaupdTwy 1I816TTEG TNG BePUIKAG POvVWwang. Xapn aTig
e€aipeTIkég 1816TTEG Tou LIGASANO® TropToKaNi, Un aTOOTEIpWHEVO LTIOPOUV Va £pXOVTa GE ETTAQR HE TOV aépa HEQN TOU GpaTog 6Tou,
o€ BIaQOpETIKN TePITITWON, Adyw TG eTagng pe GAa avTikeipeva (TT.x. em@dveia katdkhiong i kaBioparog, TAGTN oThpIgng, HagiAdp!
pUBuIoNG Béang, aTpwya K.ATL.) Ba cuoowpeudTav BeppdTnTa Pe TEAIKO amoTéAeapa TV eupavian vypaaiag fy T diaBpoyr). MeyaAiTepeg
TI00OTNTEG UYPWV HTTOPOUV Adyw BapUtnTag va KUAoUV TTpog Ta KaTw, EVWw N uypaaia (Tr.. 13pwrag) prropei va egarpietar. Etal pmopei va
amogeuyBei pe amoteAeapaTikoTTa TUXOV dlaBpoyr} Tou dépparog.
Kara v egappoyr Tou LIGASANO® TopTokaAi, pn amoaTeIpwiévo yia oKoToUg amooupTieang kai TpoAnyng Ba Tpéel va amrogelyeTal
omwadITIoTE N EMar pe To SéPpa, dIOTI N TpaxId em@Aveia Tou UAIKoU TipokaAei ouvhBuwg duadipeaTn kai evoxAnTiki} aigBnon, ald kai yia
va mpoAapBavovtal Sepparikoi TpaupaTiopoi Tou Ba ptropodoav va mpokUwouv Adyw TpIBAg. EmimAéov, o gualoloyikég Beppokpaaieg
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TepIBaAAovTog, av Sev utmpxe kaBoAou Bepuopovwikh oTpwan, Ba pTopolce va TPokANBEi uToBeppia Twv avTioToIWV TUNUATWY TOU
owuarog. Qg evBiapean aTpwan petal Tou dépuatog kai Tou LIGASANO® mroptokai, un amooTelpwyévo evBeikvuvial yia TTapadelyua Ta
akéhouda: KAATGEG, EvBuan, aevidvia kAT kar 1Biwg To uToaéviovo Tiayoug 0,5 éwg 1 cm LIGASANO® Aeukd. Eivar e€aipeTikd anuavTiko
n evOIGEDT OTPWON Va gival ETTIONG agpodIATIEPATH.

T owoTA aTmocupTTES Péow KaTtavourg G Tieang, To LIGASANO® TropTokahi, un aTroTEIpWHEVO UTTopei va Komei pe Wwahidi oTig
amaIToUeveS S100TATEIG.

Emméma amooTeipwon Kal METETEITA XPAON TWV QTOCTEIPWHEVWV TIPOIOVIWY yia T @povTida
TPAUPATWY:

To pn amooTelpwpévo TPoidy mopei va amooTelpwBei atoug 134 °C yia mévie AeTd pe uypr BepudtTa oULQWVA e ETIKUPWHEVN
Siadikaaia. AuTéG ol TUTTOTIOINUEVEG TIOPApETPOI TTANPOUV TIG ATTAITACEIG YIa ETTAPKY AO@AAEIa Kal OIKOVOpial Tou TTPoidvTog Kai dev
uTIapxOuV ETPAOIUES EMBPAcEI OTIg 1316TTEG Tou LIGASANO® TiopTokaMi. Ze Tepitriwon EMTOMAE AMOCTEIPWONG N OTEIpWY
Tipoidviwv LIGASANO® (Tr.x. oTnv KAIVIKR, T0 Iampeio K.ATT.) pémel va AapBavoviar umréyn n vopoBeaia kai ol kivauvol. ISiwg, Ba BéAape va
€TMOoNUAvoupE 6T o€ TEpiTTwan coBaprig péAuvang (> 200 CFU) evdéxetal To amoaTelpwpévo TIpoidv va Exel EPOAUVBET pe TTOAD uynAl
T000TNTa TTABOYOVWY PIKPOOPYAVIGHWY, O 0TToiol AUEivouv anpavTikd Tov Kivouvo.

Tuy6v amoaTeipwan 1 €k véou amoaTeipwaon Tpayparoroicital pe Sikiy oag eubivn. Adere emiang uméyn 61 o evaEieIg, o1 avemBipnTeg
€EVEPYEIEG, OI aVTEVOEIEEIG, Ta XapaKMPIOTIKA kal N @appoyr) petaBalAovial oTnv Tepitmwon Xpriong Tou EMTOTIA ATTOGTEIPWHEVOU
TIPOTOVTOG YICl Tr) PPOVTION TPAUHATWV.

ZKOTOG TG XPAONG TwV TIPOIGVTWY TIOU ATTOGTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Z¢ amooTEIpwHEVN EPApHOYT eVIOXUEI TV eTOUAWO TpaupdTwy Kabapiovrag, kahdmmoviag i} TAnpwvovTag Ta Tpadyara.

Evbeitgig Twv mpoidvwv TIou amoaTeipivovTal EMITOTOU:
Oteieg kal xpovieg TANyEG (TT.x. eGeAkwaelg amd katakAion, ulcus cruris, €Akn dlaBnTikol TTodI00), PETEYXEIPNTIKES TIANYEG KAl LETEYXEIPNTIKEG
Siarapayég emouAwaong TAnywv, Beppikd Tpatpara (Tr.x. eykaduaTa, kawipara, kpuoTayAuara).

AvemBUpNTES EVEPYEIES, TTAPEVEPYEIES, AOITTOl KiVOUVOI TWV TIPOIGVTWY TTOU CTTOOTEIPWVOVTAI ETTTOTIOU:
KaBapiopég mAnywv: O pnxavikég kaBapiopdg HTTopef va TIpoKaAEGE! TIGV0, KON KAl HE TO GTTOGTEIPWEVD, TTOPTOKAA] agpuideg LIGASANO®.
Meprmoinan mAnyrg: Adyw g KuTTapIKAG Sopng, Eivar TOaveg 0 aXNHATIOAS T1.X. KOKKIWSOUG 10TOU, Vg Tou UAIKOU. AuTo pTTopei va
TpoAn@Bei aMddovtag ykaipa Tov emideapo (dnA. peta amé 1-4 nuépeS). Zuykekpipéva, 6TaV XPNOIKOTIOIETAI O TWPIVEG 1 €wg TWPa
TabnTIKEG TANYEG A O€ PEPN TOU OWUATOG TTOU Ewg Twpa dev TTapoudiadav eTapki alpaTwan, popei va mpokAnBei aioBnpa évou. Autd
oupBaiver oTav 1o pnXavikd epéBioa Tou UAIKOU TIpodyel TV TOTTIKY) KUKAO@opia Tou dipaTog o€ TéTolo Babpd, WaTeE va EMAVEPXETal piat
TIPONYOULEVWG pEIWpEVN 1 TIAEOV aTrouaa, Kal wg ek TodTou acuviBiom aioBnan mévou, n otoia guxva yiveral éviova aiobnti oty apxn
G eQappoyng. ZuviiBwg n aiobnaon opaloTroieital PeTé amo PEPIKEG WPEG ) TO APYOTEPO PETA aTTO PEPIKEG NPEPES. EAV pia TéTola eTTidpaon
Gev eival emBupnTr, aTTOQUYETE TN XPHON.

Ze epiTTWGEN GpovTidag «avoiktol TOTouy Xwpig TpdaBeTn emikdAuyn, Tpémel va AngBei uTrdyn o11 dev uTdipxel OXEGOV Kapia TTpoaTadia
amé mv atpéogaipa Tou TepIBaAhovtog. H 1axupn Triean Adyw TG TONG TOU UAIKOU, TwV EWTEPIKWY EMBPACEWY 1 TG aToppdpnong
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uTopei va 0dnynOEl O€ GUPTTIEDN TWV QYYEIWV KAl GUVETTWG O€ EAKN TTiEONG. Z€ TIEPITITWAN UTIEPKOKKOTIOINGNG, PPovTioTe KatdAAnAa Kai,
€dv eivar amapaitnTo, eMAEETE va aAageTe ae GAo TUTTO EMBETHWVY.

To moprokahi agpdeg LIGASANO® eivai éva Trpoiév amhé, n emidpaon Tou omoiou ogeiheral oTn Sop Tou. Aev Tiepiéyel kai oUTE
ameAeuBeplovel SpacTikéG ouaieg. EGv To opTokahi agpdeg LIGASANO® xpnoiyomoinBei owatd, Bev eival ywoTéG avemBuunTeg
Tapevépyeleg, duoavedies 1 aMnAemdpaaeig pe GAa pappaka. XapakmpiaTiké kai emBupuntd amoteAéopara amoteAolv n epubpoTTa
TOU 3épUaTog KaTd TV ETTAQH, T0 APXIKO «TGOUIHOY, Ol QUENUEVEG aVTIOPATEIS TOU TPAUNATOG, N EMATPOQH Twv aloBicewy (mBavov
Kal 0 TOVOg OTNV TEPITTWON Twv TANYWY) wg amotéAeapa g augnuévng porig Tou aipatog. To amotéAeopa eival kaBapd QuOIKS Kal
oTapaTé TPAKTIKG apéowg pE TN SlakoTTr XpRang Tou okeudoparog. OTmwg pe GAoug Toug EMOETHOUS TPAUPATWY, UTIOPET VO EUPavIoTOUV
ehagpég depuarikég avnidpdoeig omwg diaBpoxr, epuBnpa, Seutepoyeviig poAuapévn depuatinida, epuaimedag kabwg kar avTidpacelg
uTTepeUaIoBnaiag kar TTovog kata v aAayr emdéopwy.

AvapépeTe oTwaBTIOTE TUXGV TTEPICTATIKG TIOU £XOUV GULRET Kal OXETICOVIAN HE T0 amooTEIpwpEvVo UAIKG eTideotic LIGASANO® Troprokahi
o€ eydg 1 omv apuddia apyf Tou KpdToug PEAOUG, OTO OTroi0 CUVERN TO TIEPIOTATIKG.

AVTEVOEISEIG TWV TTPOIGVTWV TIOU ATTOTTEIPWVOVTAI ETHITOTIOU:
Oykikég ANyEG, oaTeopueiTIda Xwpig Bepareia, emagn pe dpyava, ETagn e ekTeBeIPEva aIpoPopa ayyeia ou KIvBuveUouv va uTroaTolv
BAABN, emagn pe veupa.

Ouada-aTa)0g AGBEVIV TWV TIPOIOVTWY TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Maudia (> 2 etdv wg 16 £Twv) kai evaAikeg aobBeveig (> 16 eTwv) e ofgia, Xpovia, PETEyXEIPNTIKA TpaUpaTa/diatapayég emouAwang TANYwY
Kai BeppIKa TpalpaTa.

XpAoTngG Twv TIPOIGVTWY TTOU CTTOGTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Na xpnaipotoieital mavra amé emayyeAuarieg g uyeiag. H amdpacn yia Tov avTiaToiyo TUTIO EQAPHOYAG TOU ATIOCTEIPWHEVOU TIOPTOKCAT
LIGASANO® apBaveTal amo emayyeAuaricg g Uyeiag, TpooapHOouéva Kal KaTGAANAG e T HEMOVWUEVR TIEPITTWAT.

XapakmpioTika amdédoang kai KAIVIKA 0pEAN TwV TIPOIOVTWY TTOU CTTOCTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:

Me To TropTokai kai amroaTeipwpévo Uhikd emideang LIGASANO®, oi TrAnyég uTopodv va kaBapioTodv, va kaAupBolv K val TAnpwAolv.
To Tpoidv pmopei va xpnaipotoingei yia Tov unxavmé Kaeaplou() o€ OAeg TIg AoEIg emoUAwoNG TG TANYrG, kaBwg kai yia TIpaypomKi
emegepyacia ™G TANyfig ot @don € G Kal inong. To avapevopevo kAvikd Ogelog utodeikviel Tov 1BidiTepa
amoteAeapaTIkG KaBapiopd Twv TANYWY Kabwg kal v TrepiToinon tng mepioxig TG TANYAG.

Xprion Tou TiopTokaAi Kai aTrooTelpwjévou UAkod emideong LIGASANO® yia Ty eTmegepyacia Tpaupdmwy:
To TroptokaAi kai amooTelpwyévo LIGASANO® mpoopiertal yévo yia pia xprian. H aTelpdtnTé Tou eival eyyunuévn pévo eav n ouckeuadia
eival Giktn. To Tpoidv dev Tpémer TAEOV va XpnaoIpoTIolEiTal PETd Ty nuepopnvia ARENg Tou kar Sev Exel eykpIBei yia emavemegepyaaia
1} emavamooTeipwan (CAVE: Evdexopévwg BAaoTnpévo r poAuapévo UAIKG, Trou @éper GAoug Toug yvwaToUg KIvaUvoug yia Tov aaBevi).

To mopTokai kal amoaTelpwuévo a@pwde LIGASANO® Bev Tpémrel va Trapapével Jovipa oty TAnyA 1 0To otpa, aAG pmopei va
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xpnotporoieital emavelAnppéva yia didonpa éwg kai 30 nuepwv. H alayr g emideang akohouBei petd amd 1-4 nuépeg, avahoya Tig
evBeielg. AdBete umoyn o1 To opTokaAi kal amooTelpwyévo LIGASANO® Bev Tpémel val éxel GUean eMagi We dpyava Kai kapia apean
€TTAQN PE KTEBEINEVA QUpOPOPa ayYEia, TEpIoxEG avaoTopwang fi vedpa. Eivar duvarr n dpeon emagn e Toug PAevvoyévoug.

AeSopévou 611 To TTopTokai aTroaTelpwpévo LIGASANO® Sev iapouaialel GUUTIERIPOPA aTToppd@nang Adyw Twv avoIXTév TTépwy Tou, Ba
TIPETEIVaGUVBUAZETal e IaTIYA ATOPPOPNaNGH e iaamoppo@nTIKA emipaveia (Tr.x. Acukd LIGASANO®, uTrepamroppo@nTIKOUGETIBETHOUC,
HepBpavn kai giéAn Redon, atotua NPWT) étav xpnaoipoTroleital wg emideapog TAnywy.

O1 egappoyég e emagn, alvdeon 1 o€ guvduaopd pe poodeTa okeudopara, pappaka, diahipara, aroipég K.ATT. dev Exouv eAeyxBei amod
€pdg. O1 epapuoyég TTou axeTiCovTal pe TPOTBETEG PNXAVIKES, NAEKTPIKES f) NAEKTPOVIKEG TUOKEUES Kail péaa dev EXOUV eAeyXBEi ammd ELAG.

> pIop6S TANYWV/MnXavikog kaBapiopog TANyGv:

To TropTok&AI Kai amooTelpwpévo LIGASANO® gival katéMnho yia Tov pnxaviké kaBapiopd GAwv Twv T0Twv TANYGV (BAETE avTevaeiteig)
Kai o 6Aeg TIg paoelg TG TAnyrg. To Tpoidv amouakpivel OXETIKA 1EWOEIG, aTaBEPES fi/kal Uypd VEKPWTIKA OTOIXEIC Kal PTTopei vat
amopPOPATE! PeYEAN TTooOTNTA UTIOAEIPUATWY. TOGO N TTANYH 600 Kai o1 AKPES TG TIANYAG HTTOPOUV Va QVTILETWTTIGTOUV KaT' QuTdv TOV
TpT0. e QUTAY TNV EQapyOYH, To TIopTokaA kai amoaTelpwyévo LIGASANO® auviBwg rapapével pévo yia Aiyo aTnv Thnys, GoTe va v
KaBapioel. H mAnyf pTropei va avTIPETWITIOTE €iTe PE TEXVIKI CUOTPOPAG EITE ME TEXVIKF OKOUTIIOPATOG. ZNUEIWOTE 6T N KateBuvarn Tou
oKouTTiopaTOg TPETEN Val gival TIavTa amé péaa Tpog Ta £§w.

AdBete umrdyn 611 To LIGASANO® Trou £xel xpnoipomoindei yia Tov kaBapiopd Tng TAnyrg Sev Tpémel va Trapapével atny Ay, EGv n
£mopevn eTidean TG TANyg Tpokeral va yivel pe LIGASANO®, Trpémel va papyoaTei yia véa emioTpwon g TANyAg.

> Oepameia TANYWV:

To TroptokaAi kai amoaTelpwiévo LIGASANO® xpnaipoTroigiral wg e To TAeioTov ameuBeiag Tavw A pEoa aTnv TANYA Xwpig TEpaITéEPW)
LéTpa 1) Tapaokeuaopata (E131KA Xwpig aloIpES, eKTTAUTEIG K.AT.). MpooBeTa péTpa Pmropolv va emdeIvwaouy To Teavé amotéAeopa. H
TEpIypageioa avoixt dopn EmMTPETEI TIG EKTAUCEIG TNG TANYNAG avTi yia v TARpwaon TG TAnyRg. Adyw Tng TpaxIdg empaveiag, TpEmel va
aTmoQACIOTET IOTPIKA YIa KABE TEPITITWAT, €QV N ETAPH e TO S A TNV TTANYA Eival ETTITPETTH.

Doy emdéayou: Edv o emideapog amoteAeitar amé TOAG oTpwpaTa i TERAXIO, GPOVTIOTE va PETPATETE TOV aPIBUO Twv Tepayiwv Tou
XPNOIHOTIOI0UVTAI Kall VO TOV ONPEIWOETE OTNV TEKUNPiwan TG TANYAG, WOTE va PTTOpEiTe va agaipéaete 6Aa Ta Tepdyia otav ahhadete v
emideon. Kard mv epappoyn kai Tv aMayr g Bepameiag, Ba Tpémer va amo@edyeTal n TpIB pe ™V AN, TV TTEPIOXT TNG TANYAG ) TO
O€ppa, €qv eivar Suvatdv, TPOKEIPEVOU va aTroPeUxBei N TTPOKANGN OTIOIOUBATIOTE F ETTITTAEOV TPAUATIGNOU.

Aigoripara aMayrig emideong: 1x npepnoiwg éwg 1x kabe TE00EPIG NUEPES

Texvikr| emideong: Mpooappoopévn oty ekaaTote TepitTwon. BefaiwBeite 61 n wAnyn eivar avoixTr yia 1o pikpétepo duvatd didoTnpa,
WOoTe va amo@UyeTe TV Wign kai Tn mBavetTa véag PIKpORIakng HoAuvang.

Amrobfikeuan, petagopd, diapkeia {wig:

Tomoptokahi kai pn amroaTeipwpévo LIGASANO® Tipémel va QUAGOTETaI OTEYVG Kl TTPOGTATEUEVO OTT6 T UTTEPIBN aKTIVOBOATQL. TNV apyIKr
OUOKeUaOia, UTIAPXE! TIEPIOPICEVN TTPOOTATIa amTd TV Uypacia kai Tig aktiveg UV xapn otnv pepBpdvn @iktpou UV mou ¥pnaipotoiolpe.
Emopévwg, n amoBiikeuan emTpETETal JOVO 0TV apxIKi cuokeuaaia. To Tpoidv, €131k av Sev ammoBnKeuTe OWaTA, PTTOPET Va ATTOXPWHCTIOTE]
TIPOG pia KiTpIvn amoXpwan. AuTo Jev oUVETIAyETal Kapia peiwan g ToIdTTaG Tou. Aev amarmolvral eI5IkEG TUVBIKeS PETAPOPAS (TT.x.
Wogn). To mpoidv pmopei va diatnpenBei yia 60 priveg PETG TV nUEPOpNVia KATAOKEUAG Tou. H npepopnvia kataokeurig kai n nuepopnvia Ajgng
BpigkovTal aTNV ETIKETC TOU TTPOIGVTOG OTNV AIPXIKI) GUOKEUTTIC 1) GTNV OTTOOTEIPWEVN TUCKEUATTT TOU HEUOVWPEVOU TTPOTBVTOG.
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Amoppiyn/MNepiBarloviikdg avtikTutiog:

H LIGAMED® medical Produkte GmbH Siampei éva maToTroinuévo aiaTnua Siayeipiong ToIBTNTA yia IaTpoTeXvoAoyIKé Trpoiévta. EmmmAéov
Seiyvel emiang mepIBaAOVTIKA euaioBnToToinon Péow TnG MaToToinang GUPQuVa e Tov kavoviapd g EK (EMAS) kai g auppetoxrig oTo
«Bauapikd Z0ppuwvo MepiBaroviogy. Oa xapolpe va oag aTeiloupe Ta TPEXOVTA TATOTIOINTIKG Hag Katdmiv aitApartog. OAa Ta mpoiévia
LIGASANO® amotehodvTal amé éva, pepovwpévo UNIKG kai TiepioadTepo amé 97% aépa kai ropodv va amoppipBolv wg oupBaTikd
amoppippata. H 816Beon Twv cuokeuaoiwv pubyigetar Siagopetika diebvig, o Meppavia péow appddiag maTomoINpévng ETaIpeiag.

Z(pBoAa TToU XpPNGILOTIOIOUVTI GTTV ETIKETA:

MpooTaréyre amd Tov AAIO Kal TV UTIEPIWON

Tnpeite g 0dnyieg xpriong akTivoBoAia

Mn xpnoipoToIEiTe AV ) GUOKEUATTT QEPEI

oBopéc MpoaTaréyre amé My uypacia

\E‘ ApiBu6G Tpoi6vTOg N KaraokeuaoTrg

LOT Ap1Buég TapTidag @ Huepounvia kaTtaokeurg
g Hpepopnvia Migng: Etog/Mivag % Alavopéag

larpotexvoAoyikd TTpoidy Mn amoaTeipwpévo

’H‘ Movadiké avayvwpIaTIKO TTpoiovTog ® Mpoiov piag xpriong
i Fa

® +

Hpepopnvia avabewpnang:
2023/07

MAnpogopieg yia Tov KATOOKEUAOTH:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Tepuavia  TnA. +49 9103 2046 « E-mail info@ligamed.de

Mmopeite va Bpeite pia nAeKTPOVIKI k300N QUTWY Twv 0dNYIWY XpHang oy akéAoubn oeAida: www.ligasano.com/downloads

HO®
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LIGASANO"®, narancssarga, nem steril - hasznélati utasitas
Kérjiik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az informaciot!

Altalanos informaciok:
A narancssérga szind, nem steril LIGASANO® termék rugalmas, habositott, majdnem korlatlanul levegé- és vizatereszts poliuretan (PUR)
anyagbol késziil. Ugy lehet elképzelni, mint egy haromdimenziés szitét. A struktira durva, a feliilet viszonylag érdes. A narancssarga szini,
nem steril LIGASANO® terméket a sebkéveté kezelésben és apolasban alkalmazzuk akkor, ha ahhoz elgnyésnek latszik a nagy levegs- és
folyadék-ateresztéképességti, hordozoképes, rugalmas anyag hasznalata.

ALIGASANO®, narancssarga termék sargara édhet. Ez nem befolyasolja karosan a

Az alkalmazas celja
Nem steril alkal bkezelés soran masodlagos kotésként (a sebbel nem érintkezve) hasznalva, vagy a sebkezelést
kiséré alkalmazas céljara, p\. a sebre hatd nyomas csokkentésére, vagy megelézési céllal, a sebre haté nyomas vagy doérzsélés elleni

védelem céljara.

Javallatok:

Kiséro sebkezelés és a sebre haté nyomas csokkentése akut sebek, kronikus sebek (pl. gipsznyomasi fekélyek, labszarfekélyek, a labfejen
1évé diabéteszes fekélyek), posztoperativ sebek és posztoperativ sebgyogyulasi zavarok, termikus sebek (pl. égési, forrazasi, fagyasi sé-
riilések) esetén.

Megeldzé jelleggel a még ép bérdn, pl. a gipsznyomési fekélyek megeldzése a narancssarga szindi, nem steril LIGASANO® termékre torténd
aktiv pozicionalas révén, vagy a felazasok megel6zése céljabdl.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok, maradék kockazatok

A nyomascsokkentés és higiénia céljara szolgalo narancssarga LIGASANO®, nem steril, terméknek nincsenek kiilénés kockézatai akkor, ha
betartjak az apolas altalanos szabalyait és a mi itmutatasainkat.

ALIGASANO?®, narancssarga, nem steril egy egyszer(i termék, amelynek hatésa a szerkezetébél adédik. Nem tartaimaz és nem bocsat ki
hatéanyagot. A LIGASANO®, narancssarga, nem steril termék helyes alkalmazasa esetén nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatésok,
intoleranciak vagy gyogyszerkdlcsénhatasok. A fokozott véraramlas kovetkeztében a jellemz6 és kivanatos hatésok kézé tartozik az érintke-
zéskor fellépd borpir, a kezdeti ,bizsergés’, a fokozott sebreakciok, az érzékelés visszatérése (sebek esetén adott esetben a fajdalom is). A

hatas tisztan fizikai, és a készitmény alkalmazaséanak abbahagyasakor gyakorlatilag azonnal megsz(inik.
Kérjiik, feltétleniil jelentse be a LIGASANO® narancssarga nem steril kotszeriinkkel k latban beko incid k
nekiink vagy azon tagallam illetékes lyben az incidens tortént.
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Ellenjavallatok:
Erzékeny bér (pl. pergamen bér), kdzvetlen érintkezés a sebbel.

Betegek célcsoportja:
Gyermekek (2-16 év kozott) és felndtt betegek (16 év felettiek), sebekkel vagy sebek nélkil.

Felhasznalé:
Az alkalmazas mindig egészségiigyi szakemberek feladata. A LIGASANO®, narancssérga, nem steril kotszer alkalmazasi modjarél az
egyedi esethez igazodva, megfelelé modon az egészségligyi szakemberek dontenek.

Teljesitményjellemzdk és klinikai elényok:

A narancssarga, nem steril, szin(i LIGASANO® termékkel megakadélyozhat a gipsznyomasi fekélyek és a nedvesség okozta sebek kelet-
kezésének kockazata. A vérhato klinikai haszon a nagyon hatékony nyomascsokkentésben mutatkozik meg, mind a mar meglévé sebek
esetében, mind pedig a megel6zésben. A nedvességszabalyozé hatas tovabbi hasznot jelent.

A narancssarga szini, nem steril LIGASANO® termék alkalmazasa nyoméscsékkentés és higiénia
céljara:

A narancssarga szini, nem steril LIGASANO® termék egyszeri hasznélatra van tervezve. A terméket a lejarati datum utan mér nem szabad
alkalmazni, és Ujrahasznositasa sem megengedett.

A narancssérga, nem steril, szinii LIGASANO® terméknek nem szabad tartdsan a testen maradnia. Ajanlas: 1-4 nap utan cserélni kell, a
javallattol fligg6en. A termék kiegészitd készitményekkel, gyogyszerekkel, oldatokkal, kendcsokkel, stb. érintkezd, ezekhez kapcsolddd vagy
ezekkel kombinalt alkalmazasat nem vizsgaltuk. Nem vizsgaltunk kiegészitd mechanikus, elektromos vagy elektronikus késziilékekkel és
segédeszkdzokkel dsszefiiggd alkalmazasokat sem.

A narancssérga, nem steril LIGASANO® termék az elasztikus habanyagoknal ismert pamézasi tulajdonségokkal rendelkezik, azoknak
az 4polas soran gyakran elénytelen hészigetelé tulajdonségai nélkil. A narancssarga szinii, nem steril LIGASANO® termék speciélis
tulajdonségai révén a test olyan részeit lehet szell6ztetni, amelyeknél maskiilénben az egyéb targyakkal (pl. fekvs- vagy dléfellletekkel,
hattamlakkal, tdmasztéparnakkal, matracokkal, stb.) torténd érintkezés altal hétorlodas - és ennek koévetkezményeként para- vagy
nedvességtorlddas keletkezne.. A nagyobb folyadékmennyiségek a nehézségi erct kivetve lefelé el tudnak folyni, a nedvesség (pl. izzadsag)
el tud parologni. Ezzel a bér felazasa hatékonyan megeldzhetd.

A nyomascskkentés és a megeldzés céljara szolgald, narancssarga szin(i, nem steril LIGASANO® termék alkalmazasakor feltétleniil
kerlilni kell a borrel valé érintkezést, mert az anyag érdes felliletét legtobbszor kellemetlennek és zavarénak érezziik, tovabba azért, hogy
megeldzzik azokat a bérsériiléseket, amelyek esetleg surlddas altal keletkezhetnek. Ezen kivil teljesen hdszigeteld réteg nélkiil a normal
hémérsékletszabalyozassal rendelkezd kdrnyezetben az érintett testrészek tilsdgosan lehiilhetnek. A bdr és a narancssarga szindi, nem
steril LIGASANO® termék kiizé kizbensé rétegként példaul a kovetkezok alkalmasak: harisnyak, ruhazat, lepedd, stb. kiléndsen pedig egy
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0,5 ... 1 cm vastag fehér LIGASANO® termék. Dénté szempont az, hogy a kizbens6 réteg szintén légateresztd legyen.
A nyoméselosztas 4ltali j6 nyoméscsékkentés elérése céljabdl a narancssérga szin, nem steril LIGASANO® terméket olléval illeszkedd
alakura lehet szabni.

Helyszini sterilizalas és az igy sterilizalt termékek ezt kovetd hasznalata sebkezelésre:

A nem steril terméket 134 °C-on 6t percig tartd, nedves hdvel torténd sterilizalassal lehet sterilizalni egy validalt eljaras szerint. Ezek a
szabvanyositott paraméterek megfelelnek a megfelelé termékbiztonsag és gazdasagossag kovetelményeinek, és nincsenek mérhetd
hatasok a LIGASANO® narancssarga tulajdonséagaira.

A nem steril LIGASANO® termékek helyszinen (pl. klinikan, praxisban, stb.) végzett sterilizalasa esetén figyelembe kell venni a torvényi
rendelkezéseket és a kockazatokat. Kiilon felhivjuk a figyelmet arra, hogy tl nagy kontaminacié (> 200 KBE) esetén a sterilizalt terméket
esetleg patogén csirak kockazatot ndveld, nagy mennyiségével lehet szennyezett.

Sterilizalast vagy ujboli sterilizalast On a sajat felelosségére végezhet. Keérjiik, jék azt is figyelembe venni, hogy a
javallatok, a nemkivanatos hatasok, az ellenjavallatok, a teljesitmény- és alkalmazas-jellemzék masok akkor, ha On helyszinen
sterilizalt terméket hasznal sebkezelésre.

A helyszinen sterilizalt termékek tervezett felhasznalasa:
A sebgyogyulas eldsegitése steril alkalmazasban sebek tisztitasa, lefedése vagy kitoltése altal.

A helyszini sterilizalt termékek javallatai:
Akut és kronikus sebek (pl. felfekvés, labszarfekeély, diabéteszes labfekeély), mitét utani sebek és mitét utani sebgyogyulasi rendellenessé-
gek, termikus sebek (pl. égési, forrazasi, fagyasi sérilések).

A helyszinen sterilizalt termékek nemkivanatos hatasai, mellékhatasai és fennmaradé kockazatai:
Sebtisztitas: A mechanikus tisztités fajdalmat okozhat, még a LIGASANO®, narancssarga, steril termék hasznalata soran is.

Sebellatas: A sejtes szerkezetnek kdszonhetSen példaul a granulacios szdvet bele is néhet az anyagba. Ez megelézhetd a kotszer idében
torténd (azaz 1-4 napon beliili) cseréjével. Kiiléndsen az okozhat fajdaimat, ha a terméket passziv sebeken/sebekben vagy rossz vérellatasu
testrészeken alkalmazzak. Ez akkor fordul el6, amikor az anyagot éré mechanikai inger olyan mértékben eldsegiti a helyi vérkeringést, hogy
visszatér egy korabban csékkent mértékli vagy mar nem tapasztalhato és igy szokatlan fajdalomérzet, amely kezdetben gyakran erdsen
érezhetd. Az érzés altalaban néhany ora, de legkésébb néhany nap mulva normalizalédik. Ha nemkivanatos hatasrél van szo, akkor a
terméket nem szabad alkalmazni.

A kiegészitd seblefedés nélkili ,nyitott ellatas” esetén figyelembe kell venni, hogy a koryezeti 1égkér ellen alig biztosithaté védelem. Az
anyag elézetes feszilése miatti til nagy nyoméerd, a kiilsé hatasok vagy a szivoerd a véredények dsszenyomddasahoz, és ezaltal nyomasi
fekélyhez (felfekvéshez) vezethetnek. Hipergranulacio jelentkezése esetén, kérjik, kezelje szakszerlen, és ha sziikséges, valtson masik
kotszercsoportra.

ALIGASANO®, narancssérga egy egyszer(i termék, amelynek hatésa a szerkezetébd| adodik. Nem tartalmaz és nem bocsét ki hatéanyagot.
ALIGASANO®, narancssarga termék helyes alkalmazasa esetén nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasok, intoleranciak vagy gyégyszer-
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kélcsénhatésok. Afokozott véraramlas kovetkeztében ajellemzd és kivanatos hatasok kozé tartozik az érintkezéskor fellépd borpir, a kezdeti , bi-
zsergés”, a fokozott sebreakciok, az érzékelés visszatérése (sebek esetén adott esetben a fajdalom is). A hatés tisztan fizikai, és a készitmé-
ny alkalmazasanak abbahagyasakor gyakorlatilag azonnal megszinik. Mint minden sebkétdz6 esetében, enyhe bérreakciok, példaul macera-
cio, bérpir, masodlagos fert6zott dermatitis, erysipelas, valamint tulérzékenységi reakciok és fajdalom a kotszer cserejekor |éphetnek fel.
Kérjiik, feltétlentil jelentse be a LIGASANO® narancssarga, steril kotszeriinkkel kapcsolatban bek | ket nekiink
vagy azon tagallam illetékes t lyben az incidens tortént.

A helyszinen sterilizalt termékek ellenjavallatai:
Daganatos sebek, kezeletlen osteomyelitis, szervi érintkezés, karos hatasoknak kitett véredényekkel, idegekkel valo érintkezés.

A helyszinen sterilizalt termékek beteg célcsoportja:
Gyermekek (2-16 év kozott) és felndtt betegek (16 év felettiek) akut, kronikus, posztoperativ sebekkel / sebgydgyulasi zavarokkal és
termikus sebekkel.

A helyszinen sterilizalt termékek felhasznaloi:
Az alkalmazas mindig egészségiigyi ek fi A LIGASANO®, narancssarga, steril kétszer alkalmazési modjarél az egyedi
esethez igazodva, megfeleld modon az egészségligyi szakemberek déntenek.

TA helyszinen sterilizalt termékek teljesitményjellemzdi és klinikai jellemz6i:

A steril LIGASANO®, narancssarga kétszer sebek tisztitiséra, lefedésére vagy kitoltésére hasznalhato. A termék a sebgyégyulas
minden fazisaban hasznalhaté mechanikai tisztitasra, illetve az exudacios és granulacios fazisban tényleges sebkezelésre. A vart klinikai
elény a nagyon hatékony sebtisztitasban és sebagy-kondicionalasban mutatkozik meg.

A LIGASANO®, narancssarga, steril kitszer alkalmazasa sebkezelésre:

A LIGASANO®, narancssérga, steril ktszer csak egyszeri alkalmazésra szolgal. A sterilitas csak a csomagolas sértetlen allapotaban ga-
rantalt. A lejérati id6 utan a terméket mar nem szabad felhasznalni, és nem tovabbithaté Ujrafeldolgozasra vagy Ujrasterilizalasra (cave:
esetlegesen kicsirazott vagy szennyezett anyag, a beteg szamara minden ismert kockazattal).

ALIGASANO®, narancssérga, steril kitszer nem maradhat tartésan a sebben vagy a testen, de tobbszér is alkalmazhatd, legfeljebb 30 napig.
Kétszercsere 1-4 napon belill, az indikéciotdl fiiggéen. Vegye figyelembe, hogy a LIGASANO®, narancssérga, steril termék nem érintkezhet
kozvetleniil a szervekkel és a véredényekkel, valamint az anasztomatikus teriiletekkel vagy idegekkel. A nyalkahartyaval valé kézvetlen
érintkezés megengedett.

Akészitményekkel, gyogyszerekkel, oldatokkal, kencskkel stb. vald érintkezés, kapcsolat jellemezte alkalmazasokat, illetve az adott ter-
mékekkel kombincidban megvaldsitott alkalmazasokat nem ellendriztiik. A kiegészité mechanikus, elektromos vagy elektronikus eszkézok-
kel és segédeszkdzokkel kapcsolatos alkalmazasokat nem ellenériztiik. Mivel a LIGASANO®, narancssérga, steril termék nyitott porusai miatt
nem mutat szorpcios viselkedést, a kétszerként vald alkalmazés soran szivéforrassal vagy nedvszivé parnaval (pl. LIGASANO®, fehér, steril,
szuperelnyeld, folia és Redon-palack, NPWT rendszer) egyitt kell hasznalni.
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> Sebtisztitas / mechanikai tisztitas:

ALIGASANO® narancssarga, steril termék minden sebtipus mechanikus tisztitésara alkalmas (vé. ellenjavallatok), minden sebfézisban. A ter-
mék eltavolitja a nagyon makacs, kemény, szilard és/vagy nedves elhalt lerakodasokat, és nagy mennyiségii szennyezédést képes felszivni.
A seb és a sebszél kezelésére is alkalmas. Ennél az alkalmazéasnal a LIGASANO®, narancssarga, steril kétszer tisztitasi céllal &ltalaban
csak rovid ideig marad a sebben. A seb forgato, ill. térl6 technikaval egyarant kezelhetd. Vegye figyelembe, hogy a torlést mindig beliilrél
kifelé kell végezni.

Vegye figyelembe, hogy a seb tisztitasara hasznalt LIGASANO® nem maradhat a sebben. Ha a késbbi sebkotozést LIGASANO® kétszerrel
kell elvégezni, akkor Uj sebfedét kell felhelyezni.

> Sebkezelés:

A LIGASANO®, narancssérga, steril kitszert tovabbi intézkedések vagy készitmények nelkiil (kiilondsen kendcsck, lemosok stb. nélkil)
4ltalaban kdzvetlenil a seben/sebben kell alkalmazni. Tovabbi intézkedések ronthatjak a lehetséges eredményt. Az emlitett nyitott szerkezet
a sebek kitdltottsége ellenére lehet6vé teszi a sebek atmosésat. A durva fellilet miatt az orvosnak minden egyes esetben el kell dontenie,
hogy megengedett-e a bérrel vagy a sebbel vald érintkezés.

Akotszer szerkezete: Ha a kétszer tobb rétegbdl vagy darabbdl all, kérjiik, feltétlenil szamolja meg a felhasznalt kotszerdarabok szamat, és
jegyezze fel ezt az adatot a sebdokumentacioban, hogy a kétszer cseréjekor az 6sszes darabot el tudja tavolitani. A termék alkalmazésakor
és a kotszercserénél a tovabbi sériilések kikiiszobolése céljabdl lehetéleg keriilni kell a sebbel, a sebalappal és a bérrel valé surlodast.

A kotszercsere gyakorisaga: naponta 1-szer, de legalabb négy naponta 1-szer

Kotszeralkalmazasi technika: Az egyedi esetekhez kell igazodni. Ugyelien arra, hogy a seb a lehetd legrovidebb ideig legyen nyitva, hogy
elkeriilie a lehilést, és alacsonyan tartsa az Ujraszennyezddés mértékét.

Tarolas, szallitas, eltarthatosag:

ALIGASANO®, narancssarga, nem steril terméket széraz és UV-sugarzassal szemben védett helyen kel tarolni. Az eredeti csomagolasban
az dltalunk hasznalt UV-sz(ir félia csak korlatozott védelmet biztosit a nedvesség és az UV-sugarak ellen. Ezért csak az eredeti csoma-
golasban vald tarolas megengedett. A termék — kiildndsen szakszerditlen térolas esetén — sargara szinezédhet. Ez nem befolyasolja kdrosan
a mindséget. Kiilonleges szallitési feltételek (pl. hiités) nem szikségesek. A termék a gyartastol szamitott 60 honapig tarthaté el. A gyartasi
datum és a lejérati id6 megtalalhaté az eredeti csomagoldson vagy az egyedi termék steril csomagolésan feltiintetett termékcimkén.

Artalmatlanitas / kornyezeti relevancia:
ALIGAMED® medical Produkte GmbH tanusitott mindségiranyitasi rendszert tart fenn az orvostechnikai eszkdzok széméra. A cég emellett a
kérnyezettudatossag mellett is elkételezte magat az EK-rendelet (EMAS) szerinti validalassal és a ,bajor kérnyezetvédelmi paktumban” valé
részvétellel. Kérésre szivesen elkiildjik Onnek aktualis tandsitvanyainkat. Minden LIGASANO® termék mint egynem(i anyag tébb mint 97%
levegot tartalmaz, és hulladékként artalmatlanithaté. A csomagolés artalmatlanitasat nemzetkozileg eltéré médon szabalyozzak, Németors-
zagban egy engedéllyel rendelkezd vallalaton keresztil.
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A cimkézéshez hasznalt szimbélumok:

REF Cikkszam Gyarto
LOT Tételszam Gyartasi datum

Felhasznalhato: Evihonap

Disztribator

Em

Orvostechnikai eszkdz

Nem steril

c
=

Egyedi termékazonositd

Egyszer hasznalatos termék

Vegye figyelembe a hasznalatra vonatkozd
informaciokat

QPSR

Ovja a terméket a napfénytsl és az UV-
sugarzastol

® =

Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolésa
sérilt

Y

Ovja a nedvességtd

Feliilvizsgalat datuma:

2023107

Informaciok a gyartorol:
LIGAMED® medical Produkte GmbH « Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Németorszag * Tel. +49 9103 2046 + E-mail info@li

Ahasznalati Gtmutato elektronikus valtozata a kévetkezé oldalon érhetd el: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO® turuncu steril olmayan kullanma kilavuzu

Litfen kullanmadan dnce bu bilgileri dikkatlice okuyun!

Genel bilgiler:

LIGASANO® turuncu, iig boyutlu bir elek gibi hayal edilebilecek elastik, kopikli, neredeyse engellenmeyen hava ve su gegirgen bir
poliiiretandir (PUR). Yapi kaba, yiizey nispeten piriizlii. LIGASANO® turuncu steril olmayan, hava ve sivi gegirgenligi yiiksek, stabil, elastik
bir malzeme avantajli ise yara tedavisi ve bakiminda kullanilir.

LIGASANO® turuncu, sar yoniinde renk degisikligi gb bilir. Bu kalitenin kisitlandigi anlamina gelmez.

Kullanim amact:
Yaranin iyilesmesi icin desteklenmesi veya yara tedavisinde ikincil bir olarak (yara temasi olmadan) steril olmayan
uygulamada, 6r. basinci azaltmak, veya basing ve siirtiinme korumasinin 6nlenmesi igin.

Endikasyonlar:

Akut yaralar, kronik yaralar (6rn. basing Ulserleri, bacak Ulserleri, diyabetik ayak tlserleri), ameliyat sonras yaralar ve ameliyat sonrasi yara
iyilesme bozukluklari, termal yaralar (6rn. yaniklar, haglanmalar, donma) icin yara tedavisi ve basing tahliyesi.

Cilt hala sadlamsa énleyicidir, drnegin LIGASANO® turuncu steril olmayan {izerinde aktif konumlandirma yoluyla dekiibit profilaksisi veya
maserasyonlarin profilaksisi igin.

Istenmeyen etkiler, yan etkiler, artik riskler:

Genel hemsirelik kurallarina ve talimatlarimiza uyuimasi durumunda, LIGASANO® turuncu steril olmayan basing tahliyesi ve hijyen igin
kullanirken 6zel bir risk yoktur.

LIGASANO"® turuncu steril olmayan, etkisi yapidan kaynaklanan karmagik olmayan bir tiriindiir. Herhangi bir etken madde igermez ve onlari
serbest birakmaz. LIGASANO® turuncu steril olmayan, dogru kullanildiginda istenmeyen yan etkiler, intoleranslar veya ilag etkileimleri bilin-
memektedir. Temas halinde cilt kizarikligi, baglangigta bir ,karincalanma®, artan yara reaksiyonlari, kan dolagiminin tegviki sonucu hislerin
(yaralarda muhtemelen agrilar da) geri déniisi tipik ve istenen bir durumdur. Etki tamamen fizikseldir ve preparat ¢ikarildigi zaman hemen
sona ermektedir.

Liitfen LIGASANO® turuncu steril olmayan sargi bezi mal izle ilgili olarak meyd gelebilecek olaylari bize veya olayin
meydana geldigi Uye Devletin yetkili makamina mutlaka bildirin.

Kontrendikasyonlar:
Hassas cilt (6rnegin parsémen cilt), dogrudan yara temasi.
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Hasta hedef grubu:

Yarali veya yarasiz cocuklar (> 2 ila 16 yas) ve yetiskin hastalar (> 16 yas).

Kullanicr:
Uygulama her zaman saglik profesy LIGASANO" turuncu sterilin olmayan uygulanma sekline iligkin karar,
saglik profesyonelleri tarafindan, bireysel vakaya gore ve uygun olarak yapilir.

yaf

Ozellikleri ve Klinik faydasi:
Steril olmayan LIGASANO® turuncu pansuman malzemesi ile basing iilseri ve nem yarasi riski dnlenebilir. Beklenen klinik fayda, hem
mevcut yaralar igin hem de énleyici olarak gok etkili bir basing tahliyesinde gosterilmektedir. Diger bir faydasi ise nem diizenleyici etkisidir.

Basing tahliyesi ve hijyen icin LIGASANO® turuncu steril olmayan pansuman malzemesinin kullanimi:

LIGASANO® turuncu steril olmayan yalnizca tek kullanimiiktir. Uriin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir ve yeniden iglenmesi
onaylanmamistir.

LIGASANO® turuncu steril olmayan viicutta kalici olarak kalmamalidir. Oneri: Endikasyona bagli olarak 1-4 giin sonra degistirin. Ek
miistahzarlar, ilaglar, sollisyonlar, merhemler vb. ile temas, baglanti veya kombinasyon halindeki uygulamalar tarafimizca kontrol edilmemistir.
Ek mekanik, elektrikli veya elektronik cihazlar ve yardimeilarla ilgili uygulamalar tarafimizca kontrol edilmemistir.

LIGASANO® turuncu steril olmayan, elastik képiiklerden bilindigi igin, genellikle bakim igin elverigsiz olan 1si yalitim ézellikleri olmadan
yastiklama ézelliklerine sahiptir. LIGASANO® turuncu steril olmayan ézel 6zelliklerinden dolayi, viicudun diger nesnelerle (8rmegin sezlonglar
veya koltuklar, sirtliklar, yastiklamalar, silteler, vb.) temas yoluyla isi biriktirebilecek ve dolayisiyla nem veya islaklik olurdu. Daha biyik
miktarlarda sivi yergekimi kuvvetinin ardindan asagi dogru akabilir, nem (6rnegin ter) buharlagabilir. Bu, cildin maserasyonunu etkili bir
sekilde Gnler.

LIGASANO® turuncu steril olmayan basing tahliyesi ve 6nlenmesi igin kullanildiginda, piriizli malzeme yiizeyi genellikle rahatsiz edici ve
rahatsiz edici olarak algilandigindan ve siirtinmeden kaynaklanabilecek cilt yaralanmalarini 6nlemek igin cilt temasindan kaginiimalidir.
Ek olarak, normal sicakliktaki bir ortamda isi yalitim katmani olmadan viicudun etkilenen kisimlari agir soguyabilir. Cilt ve LIGASANO®
turuncu steril olmayan arasinda bir ara katman olarak, drnegin asagidakiler uygundur: coraplar, giysiler, carsaflar, vb. ve dzellikle 0,5ila 1 cm
kalinijinda LIGASANO® beyaz tabakasi. Ara katmanin da hava gegirgen olmasi gok 6nemlidir.

Basing dagilimi yoluyla iyi bir basing tahliyesi elde etmek igin, LIGASANO® turuncu steril olmayan makasla istenilen boyuta kesilebilir.

Yerinde sterilizasyon ve bu sekilde sterilize edilen yara tedavi Uriinlerinin miiteakip uygulamasi:
Steril olmayan (riin, onaylanmis bir prosediir kullanilarak nemli 1si ile 134 °C'de bes dakika sterilize edilebilir. Bu standartlastinimis
parametreler, uygun iirlin giivenlii ve ekonomisi igin gereklilikleri karsilar ve LIGASANO® turuncu 6zellikleri (izerinde lgilebilir higbir etkisi
yoktur.
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Steril olmayan LIGASANO® iiriinlerini yerinde sterilize ederken (6. Klinikte, muayenehanede, vb.), yasal hiikiimlere ve risklere uyulmalidir.
Ozellikle, kontaminasyon cok giiglilyse (> 200 CFU), sterilize edilen Griiniin ok yiiksek risk-arttiran patojenik mikroplarla kontamine
olabilecegini belirtmek isteriz.

Sterilizasyon veya yeniden sterilizasyon durumunda, riski size ait olmak iizere hareket edersiniz. Bolgede sterilize edilmig
yara tedavi driiniinii kullanirken endikasyonlarin, yan etkilerin, kontrendikasyonlarin, performans o6zelliklerinin ve kullanimin

degisecedgini liitfen

Yerinde sterilize edilmis iiriinler i¢in kullanim amaci:
Yaralarin temizlenmesi, kapatiimasi veya doldurulmasi gibi steril kullanimda.

Yerinde sterilize edilmis iiriinlerin endikasyonlarn:
Akut ve kronik yaralar (6rn. dekubital Ulser, ayak Ulseri, diyabetik ayak Ulserasyonlari), ameliyat sonrasi yaralar ve ameliyat sonrasi yara
iyilesme bozukluklari, termal yaralar (6. yaniklar, haglanmalar, donmalar).

Yerinde sterilize edilen iiriinlerin istenmeyen etkileri, yan etkileri, kalan riskleri:

Yara temizligi: Mekanik debridman, LIGASANO® turuncu steril olsa bile agriya neden olabilir.

Yara bakimi: Hiicresel yapi nedeniyle, malzemenin igine 6rn. graniilasyon dokusunun igine biiyimesi mimkindr. Bu durum, sargi be-
zinin zamaninda (yani 1-4 giin sonra) degistiriimesi ile dnlenebilir. Agri, 6zellikle daha 6nce pasif yaralarin {izerinde veya daha once zayif
kan dolagimina sahip viicut kisimlarina uygulandiginda ortaya ¢ikabilir. Bu, malzemenin mekanik uyarisi nedeniyle, lokal kan dolagiminin,
baslangicta siklikla giiglii bir sekilde hissedilen, daha 6nce azalmis veya artik mevcut olmayan ve dolayisiyla aligiimadik bir agri hissinin geri
ddnecegi dlgiide tesvik edildigi durumdur. Genellikle, bu his birkag saat sonra veya en geg birkag giin sonra normallesir. Bu etki istenmezse,
bir uygulamadan kaginiimalidir.

Ek bir ortii olmadan «agik bakim» esnasinda, ortam atmosferine karsi neredeyse hig korumanin olmadi§i hesaba katiimalidir. Malzeme
6n gerilimi, dis etki veya emme nedeniyle asir basing damarlarin sikismasina ve dolayisiyla basing Ulserlerine yol agabilir. Ortaya gikmasi
muhtemel bir hipergraniilasyon durumunda, liitfen usule uygun sekilde tedavi uygulayin ve gerekirse bagka bir sargi bezi grubunu tercih edin.
LIGASANO® turuncu, etkisi yapidan kaynaklanan karmagik olmayan bir irindir. Herhangi bir etken madde igermez ve onlari serbest
birakmaz. LIGASANO® turuncu, dogru kullanildiginda istenmeyen yan etkiler, intoleranslar veya ilag etkilesimleri bilinmemektedir. Temas
halinde cilt kizarikligi, baslangicta bir karincalanma®, artan yara reaksiyonlari, kan dolagiminin tesviki sonucu hislerin (yaralarda muhtemelen
agrilar da) geri doniist tipik ve istenen bir durumdur. Etki tamamen fizikseldir ve preparat gikarildigi zaman hemen sona ermektedir. Tim yara
értiilerinde oldugu gibi, maserasyon, eritem, sekonder enfekte dermatit, erizipel gibi hafif cilt reaksiyonlarinin yani sira pansuman degistirirken
asir duyarlilik reaksiyonlari ve agr meydana gelebilir.

Liitfen LIGASANO® turuncu steril sargi bezi mal. izle ilgili olarak meydana gelebilecek olaylar bize veya olayin meydana
geldigi Uye Devletin yetkili makamina mutlaka bildirin.
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Yerinde sterilize edilen iiriinlerin kontrendikasyonlari:
Timor yaralari, tedavi edilmeyen osteomiyelit, organ temasi, hasar gorme riski olan agikta kalan kan damarlari ile temas, sinirlerle temas.

Yerinde sterilize edilmis iiriinlerin hasta hedef grubu:
Akut, kronik, ameliyat sonrasi yaralyara iyilesme bozukluklar ve termal yaralari olan gocuklar (>2 ila 16 yas) ve eriskin hastalar (>16 yas).

Yerinde sterilize edilen iiriinlerin kullanicilar:

Uygulama her zaman saglik profesyonelleri tarafindan yay LIGASANO" turuncu sterilin uygulanma sekline iliskin karar, saglik
profesyonelleri tarafindan, bireysel vakaya gére ve uygun olarak yapilir.

Ozellikleri ve klinik faydasi, yerinde sterilize edilmis iiriinlerin:

Steril sargi bezi LIGASANO® turuncu ile yaralar temizlenebilir, iizeri ortiilebilir veya doldurulabilir. Uriin hem tiim yara iyilesme
agamalarinda mekanik debridman igin, hem de sizinti ve graniilasyon agamasinda asil yara tedavisi icin kullanilabilir. Beklenen klinik
fayda cok etkili yara temizligi ve yara yataginin uygun duruma getirilmesiyle kendisini gdsterir.

Yara tedavisi icin LIGASANO® turuncu steril sargi bezi uygulamast:

LIGASANO® turuncu steril sadece tek kullanimliktir. Sterilite sadece ambalajin zarar gérmemesi durumunda garanti edilir. Uriin son kullanma
tarihinden sonra kullaniimamalidir ve donistiiriiimesine veya yeniden sterilize edilmesine izin verilmemektedir (Cave: Muhtemelen hasta igin
bilinen tiim riskleri olan kontamine veya kirlenmis malzeme).

LIGASANO® turuncu steril yarada veya viicutta siirekli olarak kalmamalidir, aksine 30 giine kadar bir siire boyunca tekrar tekrar kullanilabili.
Endikasyona bagh olarak 1-4 giin sonra sargi bezi degistirilir. LIGASANO® turuncu sterilin organlarla ve agikta duran kan damarlari, ana-
stomoz bolgeleri veya sinirlerle dogrudan temas etmemesi gerektigini liitfen unutmayin. Mukoza zarlari ile dogrudan temas miimkindir.

Ek preparatlar, ilaglar, cozeltiler, merhemler vb. ile temas halinde, baglantisiyla veya kombinasyonuyla uygulamalar tarafimizca
incelenmemistir. Ek mekanik, elektrikli veya elektronik cihazlar ve yardimei araglar ile baglantili uygulamalar tarafimizca incelenmemistir.
LIGASANO® turuncu steril, agik gézenek nedeniyle herhangi bir emme davranisi géstermediginden, yara sargi bezi olarak kullanildiginda bir
emme kaynag veya emici ped (6m. LIGASANO® beyaz steril, bir siiper emici, film ve redon drenaji, NPWT sistemi) ile kombine edilmelidir.

> Yara temizligi/mekanik debridman:

LIGASANO® turuncu steril, her tiirlii yara (krsl. kontrendikasyonlar) ve tiim yara agamalarinda mekanik temizlik igin uygundur. Uriin nispeten
kivamli, kati ve/ veya nemli nekrotik tabakayi giderir ve dokintileri yiksek oranda emebilir. Bununla hem yara, hem de yara kenari tedavi edi-
lebilir. Bu uygulama igin, LIGASANO® turuncu steril genellikle temizlemek icin yara igerisinde sadece kisa bir siire kalir. Yara hem déndiirme
hem de silme teknikleri ile tedavi edilebilir. Silme ydniiniin her zaman igten disa dogru olmasi gerektigini unutmayin.

Yara temizliginde kullanilan LIGASANO® yaranin iginde kalmamasi gerektigini unutmayin. Sonraki yara pansumani LIGASANO® ile
gerceklestirilecekse, yeni bir yara pansuman malzemesi uygulanmalidir.
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> Yara tedavisi:

LIGASANO" turuncu steril genellikle daha fazla énlem ve preparat (6zellikle merhemler, yikamalar vb.) olmadan dogrudan yara tizerine veya
icerisine uygulanir. Ek dnlemler olasi sonucu kétiilestirebilir. Agiklanan acik yapi nedeniyle, doldurulmus yaraya ragmen yaralarin yikanmasi
mimkin hale gelir. Piiriizlii yizey nedeniyle, her bir durumda doktor tarafindan cilt veya yara temasina izin verilip verilmeyecegine karar
verilmelidir.

Sargi bezinin yapisi: Sargi bezinin yapisi birkag katman veya pargadan olusuyorsa, mutlaka kullanilan sargi bezi pargalarinin kag adet
oldugunu sayin ve bunu yara dokiimantasyonuna not edin, bdylece sargi bezlerini degistirirken tim pargalari da tekrar gikarmis olursunuz.
Uygulama ve bandaj degisikligi sirasinda, ek yaralanmalara veya herhangi bir yaralanmaya neden olmamak igin miimkiinse yaraya, yara
tabanina veya cilde stirtinmeden kaginiimalidir.

Sargi bezi degigim araliklan: Glinde 1 kez ila dort giinde 1 kez aras|

Pansuman teknigi: Bireysel vakaya uyarlanir. Sogumasini ve yeniden mikrop olusmasini asgariye indirmek igin yaranin agik kalma siresinin
olabildigince kisa olmasina dikkat edin.

Depolama, tagima, raf émrii:

LIGASANO® turuncu steril olmayan, kuru depolanmali ve UV isinina Kargi korunmalidir. Orijinal pakette, kullandigimiz UV filtre filmi
dolayisiyla neme ve UV isinlarina karsi sinirli koruma vardir. Bu nedenle depolamaya yalnizca orijinal ambalajda izin verilir.

Uriin 6zellikle yanlis depolanirsa sari ydnde bir renk degisikligine sahip olabilir. Bu kalitenin kisitlandigi anlamina gelmez. Ozel tagima
kosullari (8rn. sogutmay) gerekli degildir. Uriin, {iretim tarihinden itibaren 60 ay raf émriine sahiptir. Uretim ve son kullanma tarihi igin liitfen
orijinal paketin diriin etiketine veya tek driiniin steril ambalajina bakin.

Bertaraf / gevresel 6nem:

LIGAMED® medical Produkte GmbH, tibbi iriinler igin sertifikali bir kalite yonetim sistemine sahiptir. Buna ek olarak, EG Yénetmeligi (EMAS)
uyarinca dogrulama ve ,Bavyera Gevre Pakti‘na katilim yoluyla gevre bilincini de gdstermektedir. Talep iizerine glincel sertifikalarimizi size
memnuniyetle géndeririz. Tim LIGASANO® iiriinleri tek kullanimiik malzemelerdir, % 97'den fazlasini hava olusturur ve gop olarak bertaraf
edilebilir. Ambalaj bertarafi, uluslararasi farkli sekilde diizenlenir, AImanyarda lisansli bir firma Gizerinden.
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Etiketleme igin kullanilan semboller:

Kullanim bilgisine uyun Giines ve UV 1sinlarina karsi koruyun

Ambalaji hasarliysa kullanmayin Nemden koruyun

\E‘ Uriin numarasi N Uretici
’E‘ Seri numara @ Uretim tarihi
g Son kullanma tarihi: Y1l/Ay % Distribltor
Tibbi driin Steril olmayan
UDI Uriin etiketi ® Tek kullanimlik diriin
P
?",

® =

Revizyon tarihi:
2023/07

Uretici hakkinda bilgiler:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Almanya « Tel. +49 9103 2046 « E-posta info@ligamed.de

Bu kullanma kilavuzunun elektronik bir stirimii asagidaki sayfada bulunabilir: www.ligasano.com/downloads
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Individuelle Bettauflage / Druckentlastung durch Druckverteilung

Bettauflage

/ )

/

Matratze  saugfahige Unterlage Bettauflage aus LIGASANO® orange  Bettlaken
(optional)
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Positionierung in Riickenlage

Positionierung in 135°-Bauchlage

Positionierung in 180°-Bauchlage
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Fersenverbandpolster, Fersenkappe

Individueller Fersenschuh, Variante 1

_ = =3
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e

Individueller Fersenschuh, Variante 2
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Fingerspreizer / Individueller Innenhandverband bei schlaffer Lihmung
- |

!'_r{r i

Positionierung des Kopfes / Orthopadisches Kopfkissen




Omega-Polsterverband

98




Trapez-Polsterverband




Produktubersicht (Auswahl)

products & produits D prodotti

LIGASANO® orange
GroBe Zuschnitte

Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
36001-002 4031463060016 2 Stiick 55x 45x 2cm GroRe Platte
36001-007 - 4031463360017 7 Stiick 55x 45x 2cm GroBe Platte
36001-028 - 4031463260010 | 28 Stiick 55x 45x 2cm GroBe Platte
36002-004 4031463060023 4 Stiick 55x 45x 1cm GroBe Platte
36002-014 4031463360024 14 Stiick 55x 45x 1cm GroRe Platte
36002-056 4031463260027 | 56 Stiick 55x 45x 1cm GroBe Platte
36006-001 4031463360062 1 Stiick 190x 90x 2cm GroBe Platte
36012-005 4031463360123 5 Stiick 48x 48x 2cm GroBe Platte
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Art.-Nr. PZN UDI-DI / PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
36210-002 E 4031463362103 2 Stiick 49x 49x9/1cm Keile
36210-004 E 4031463360147 4 Stiick 49x 49x9/1cm Keile
36214-004 - 4031463360154 4 Stiick 59x 39x6/1cm Keile
36120-004 - 4031463361205 4 Stiick 12x 12x 12cm Positionierwirfel
36121-002 E 4031463361212 2 Stiick 24x 12x 12cm Positionierwirfel
Kombipackungen
Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
36050-006 17252036 111725203625 6 Stiick 1 x LIGASANO orange unsteril Omega Omega-Polsterverband*
5 x LIGASANO weil} unsteril 15x 10 x 1 cm
36060-006 17674949 111767494909 6 Stiick 1 x LIGASANO orange unsteril Trapez Trapez-Polsterverband*
5 x LIGASANO weif unsteril 24 x 12 x 1 cm

* Packungsinhalt besteht aus unsterilen LIGASANO weil8 und LIGASANO orange Produkten. Bitte beachten Sie, dass unsterile Produkte nur als
Sekundarverband appliziert werden dirfen, auf keinen Fall direkt in oder auf die Wunde.
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Vertrieb

distribution P distribution (D distribuzione

Australien

LIGAMED Australasia Pty. Ltd. « P.O. Box 522 « AUS-2062 Cammeray NSW
Tel. +61-(0)2-98 99 16 52 * Fax +61-(0)2-98 99 16 63 « E-Mail: info@ligamed.com.au
Internet: www.ligamed.com.au

Belgien

HAROMED BVBA « Beukenlaan 21 « B-9051 Sint-Denijs-Westrem
Tel. +32-(0)9-326 05 10 « Fax +32-(0)9-326 05 11 « E-Mail: info@haromed.com
Internet: www.haromed.com

Deutschland

LIGAMED medical Produkte GmbH « Pfannenstielstr. 2 « D-90556 Cadolzburg
Tel. +49 (0)9103 / 2046 + Fax +49 (0)9103 / 2796 + E-Mail: info@ligamed.de
Internet: www.ligasano.com

Frankreich

Sini-Medik Niederreiter GmbH « Fabrikstr. 2 « A-6460 Imst
Tel. +43-(0)5412-61891 « +33-(0)-75180240 + Fax +43-(0)5412-6189118 « +33-(0)1-72703457
E-Mail: info@ligasano.fr « Internet: www.ligasano.fr

Griechenland

Navomed ¢ Konstantinoupoleos 67 « GR-54642 Thessaloniki
Tel. +30-(0)2310-81 00 14 « Fax +30-(0)2310-81 00 14 « E-Mail: navomed@gmail.com

Italien

Sini-Medik Niederreiter GmbH « Fabrikstr. 2 « A-6460 Imst
Tel. +43-(0)5412-61891 « +39-(0)2-40708264  Fax +43-(0)5412-6189118 « +39-(0)2-93650664
E-Mail: info@ligasano.it « Internet: www.ligasano.it

Luxemburg

HAROMED BVBA « Beukenlaan 21 « B-9051 Sint-Denijs-Westrem
Tel. +32-(0)9-326 05 10 + Fax +32-(0)9-326 05 11 « E-Mail: info@haromed.com
Internet: www.haromed.com

Niederlande

LIGAMED medical Produkte GmbH « Pfannenstielstr. 2 « D-90556 Cadolzburg
Tel. +49 (0)9103 / 2046 « Fax +49 (0)9103 / 2796 * E-Mail: nederland@ligasano.com
Internet: www.ligasano.com
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Osterreich

sorbion mayrhofer GmbH « Schwechater Str. 37 « A-2322 Zwolfaxing
Tel. +43-(0)1-707 53 90 « Fax +43-(0)1-707 96 38 « E-Mail: office@sorbionaustria.at
Internet: www.sorbionaustria.at

Schweden

Hartmann ScandiCare AB « Depagatan 2 « S-33421 Anderstorp
Tel. +46-(0)371-58 74 00 « Fax +46-(0)371-58 74 45 « E-Mail: info@hartmann.se
Internet: www.hartmann.se

Schweiz

Gribi AG Belp * Hiihnerhubelstr. 59 « CH-3123 Belp
Tel. +41-(0)31-818 40 80 + E-Mail: info@gribi.ch * Internet: www.gribi.ch

Spanien

L+

Servitel Marketing 2000 S.L. » C/Losada Espinosa, nim. 5 (Haddu) * E-51002 Ceuta
Tel. +34-(0)956-619 28 34 66 « Fax +34-(0)956-51 52 82 « E-Mail: servitelmarketing@yahoo.es

Sudafrika

LIGAMED S.A. (Pty.) Ltd. » Summit Square 2, 397 Roan Crescent « ZA-1685 Randjespark, Midrand
Tel. +27-(0)11-706 66 33 + Fax +27-(0)11-463 52 73 « E-Mail: info@ligamed.co.za
Internet: www.ligamed.co.za

LIGAMED medical Produkte GmbH « Pfannenstielstr. 2 « D-90556 Cadolzburg
Tel. +49 (0)9103 / 2046 « Fax +49 (0)9103 / 2796 * E-Mail: info@ligamed.de
Internet: www.ligasano.com

i Tschechische
Republik

Ungarn

Bend Medical Hungary Kift. « Szerémi sor 12/C+ H-1117 Budapest
Tel. +36-(0)1-784 12 60 + Fax +36-(0)1-784 12 61 « E-Mail: info@bendmedical.hu
Internet: www.bendmedical.hu
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LIGASANO®, LIGAMED®, MOLTOSAN®, MOLTOMED®, CAVASAN®, KLIMAGITTER®, Dr. Guck® & Wundputzer®,
APLEL®, 8" are Trade Marks of LIGAMED® medical Produkte GmbH, Germany
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puras

031 996 85 85
puras.ch
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