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LIGASANO® weiB steril Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor der Anwendung diese Information sorgfltig!

Allgemeine Informationen:

LIGASANO® weiR ist ein therapeutisch wirksamer PUR-Schaumstoff mit breitem Anwendungsspektrum fiir Wundversorgung und Prévention.
Der therapeutische Nutzen beruht im Wesentlichen auf drei physikalischen Grundlagen:

Mechanischer Reiz: Wirkt im Wund- und Hautkontakt lokal durchblutungsfordernd, dadurch bessere Nahr- und Sauerstoffversorgung im
Wundgebiet (Aktivierung der Wunde) und préventiv bei noch intakter Haut. Besonders bei inaktiven Patienten werden die reduzierten,
normalen Kérperfunktionen lokal geférdert. Der mechanische Reiz hélt bis zu 3 Tagen an, spétestens dann LIGASANO® weiR austauschen.
Geringe Druckspannung: Kompressionsarme Anpassung an Konturen, gleichmaRige, reduzierte Druckbelastung auf Wunde und Korper.
Gezielte Saugwirkung: Fliissigkeitsiiberschuss wird aufgesaugt, ohne austrocknend zu wirken. Feuchtwarmes Wundmillieu, Wundreini-
gung und dadurch auch Keimreduzierung, kein Verkleben mit der Wunde. Vermeidung von Hautmazeration, Hautpflege.

LIGASANO® weiR kann eine Verfirbung in Richtung gelb aufweisen. Eine Einschrankung der Qualitét ist damit nicht verbunden.

Verwendungszweck:

Forderung der Wundheilung in der sterilen A dung durch Reini Abdecken oder Ausfiillen von Wunden oder in der unsterilen
Anwendung als Sekundarverband (ohne Wundkontakt) bel der Wundbehandlung oder in der Wundbegleitbehandlung, z.B. zur Druckentla-
stung, oder praventiv als Druck- und Reibungsschutz.

Indikationen:
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:

Wundreini Das mechanische Débridement kann Schmerzen verursachen, auch mit LIGASANO® weiR steril.

Wundversorgung: Aufgrund der zelligen Struktur ist ein Einsprossen von z.B. Granulationsgewebe ins Material mdglich. Dem kann durch
rechizeitigen Verbandswechsel (d.h. nach 1-3 Tagen) vorgebeugt werden. Insbesondere bei der Anwendung auf oder in bisher passiven
Wunden oder auf bisher schlecht durchbluteten Korperteilen kann es zu Schmerzempfindungen kommen. Dies ist dann der Fall, wenn durch
den mechanischen Reiz des Materials die lokale Durchblutung soweit geférdert wird, dass vorher reduziertes oder nicht mehr vorhandenes
und damit ungewohntes Schmerzempfinden zuriickkehrt, das anfangs oft stark empfunden wird. Ublicherweise normalisiert sich das Emp-
finden nach einigen Stunden oder spatestens nach einigen Tagen. Ist diese Wirkung nicht erwiinscht, sollte auf eine Anwendung verzichtet
werden. Zu starker Druck durch Materialvorspannung, &uRere Einwirkung oder Sog kann zum Zusammendriicken von GefaRen und damit
zu Druckulzera filhren. Es kann passieren, dass LIGASANO® weift steril mit der Wunde verklebt, meist dann wenn zu viel Luft an die Wunde
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kommt, d.h. die LIGASANO® Schicht nicht mindestens 2cm ab Hautniveau ist. Feuchten Sie LIGASANO® weift steril auf der Wundseite leicht
an (z.B. mit Ringerldsung oder Wundspiillésung) um ein Verkleben zu verhindern. Bei einer eventuell auftretenden Hypergranulation bitte
sachgerecht behandeln und ggf. auf eine andere Verbandstoffgruppe wechseln.

LIGASANO® weift 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® weiR sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen, Unvertraglichkeiten oder auch
Wechselwirkungen mit Medikamenten bekannt. Typisch und erwiinscht sind Hautrétungen im Kontakt, anfangliches ,kribbeln*, verstérkte
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. Wie bei allen Wundauflagen kdnnen leichte Hautreaktionen wie Ma-
zeration, Erythem, sekundar infizierte Dermatitis, Erysipel sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen und Schmerzen beim Verbandwechsel auf-

treten. Bitte melden Sie unbedingt alle in Zi k mit unserem Verbandstoff LIGASANO® weiB steril aufgetretenen etwaigen
Vorfille uns oder der andigen Behorde des Mitglied (in D hland ist dies die BfArM), in dem der Vorfall aufgetreten ist.
Kontraindikationen:

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

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

Anwender:
Die Anwendung muss stets durch Angehérige der G ufe erfolgen. Die Entscheidung Uber die jeweilige Art der Applikation
von LIGASANO® weiR steril erfolgt durch Angehérige der Gesundheitsberufe, dem Einzelfall angepasst und angemessen.

Leistungsmerkmale und klinischer Nutzen:

Mit dem sterilen Verbandstoff LIGASANO® weift kénnen Wunden gereinigt, abgedeckt oder ausgefiillt werden. Das Produkt kann sowoh! fiir
das mechanische Débridement als auch fiir die eigentliche Wundbehandlung in allen Wundheil b verwendet werden. Der zu erwar-
tende Klinische Nutzen zeigt sich in einer sehr effektiven Wundreinigung, Wundbettkonditionierung und schlieRlich in der Abheilung der Wunden.

Anwendung des Verbandstoffes LIGASANO® weiB steril zur Wundbehandlung:

LIGASANO® weif steril ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Sterilitét 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® weiR steril darf nicht auf Dauer in der Wunde oder am Kérper verbleiben, sondern kann tiber einen Zeitraum von bis zu 12 Monaten
wiederholt angewendet werden. Verbandwechsel nach 1-3 Tagen, je nach Indikation. Bitte beachten Sie, dass LIGASANO® weily steril keinen
direkten Kontakt zu Organen haben darf, ein direkter Kontakt zu Schleimhauten ist mdglich. Anwendungen in Kontakt, Verbindung oder Kom-
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bination mit zusétzlichen Praparaten, Medikamenten, Losungen, Salben etc., wurden von uns nicht gepriift. Anwendungen im Zusammenhang
mit zusétzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geraten und Hilfsmitteln wurden von uns nicht gepriift.

» Wundreinigung/Mechanisches Débridement:

LIGASANO"® weiR steril (,Wundputzer® soft") eignet sich fiir die mechanische Reinigung aller Wundarten (vgl. Kontraindikationen) und in allen
Wundphasen. Das Produkt entfernt weiche Beldge und Biofilm sehr effektiv. Es kdnnen sowohl die Wunde als auch der Wundrand damit be-
handelt werden. Fiir diese Anwendung bleibt LIGASANO® weif steril iiblicherweise 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 immer von innen nach aufen
sein muss. Eine illustrierte Anleitung der beiden Techniken finden Sie auf Seite 64 dieser Gebrauchsanweisung.

Bitte beachten Sie, dass fiir die Wundreinigung benutztes LIGASANO® nicht in der Wunde verbleiben darf. Soll der anschlieende Wundver-
band mit LIGASANO® erfolgen, so muss eine neue Wundauflage appliziert werden.

» Wundbehandlung:

LIGASANO® weil steril wird meist ohne weitere MaRnahmen und Préparate (insbesondere ohne Salben, Spiilungen etc.) direkt auf oder
in der Wunde angewendet. Zusatzliche MaBnahmen kénnen das mégliche Ergebnis verschlechtern. Wunden auf Hautniveau werden mit
1-2cm dickem LIGASANO® weil steril, die Wundrander 1-2cm Gberlappend, versorgt. Tiefere Wunden, Taschen und Wundhéhlen werden
vollsténdig mit LIGASANO® weif steril ausgepolstert. Es muss tberall zuverldssig Wundkontakt bestehen. Um dies zu gewahrleisten,
kann LIGASANO® weiR steril komprimiert werden.

Verband-Dicke: Vom Wundgrund aus gemessen soll LIGASANO® weif steril insgesamt mindestens 2cm dick sein. Die Dicke kann auch aus
mehreren Schichten, einschlieBlich der duleren Wundabdeckung gebildet werden. 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.

Verbandwechsel-Intervalle: 1x téglich bis 1x alle drei Tage, spétestens aber wenn an der AuRenseite von LIGASANO® weilt der erste
Sekretpunkt sichtbar wird. Bei stark ndssenden Wunden in der Reinigungsphase also auch mehrmals téglich.

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

Typischer Wundreinigungs-Verlauf: Die Wundreinigungsphase bei chronischen Wunden braucht ca. 10-20 Verbandwechsel. Das Ergebnis
ist die kleinstmdgliche ,saubere* Wunde, wenig empfindlich gegen Neuverkeimung.

lllustrierte Anleitungen der Applikation bei verschiedenen Wundarten zeigen Ihnen die Abbildungen auf Seite 65 dieser Gebrauchsanleitung.

Lagerung, Transport, Haltbarkeit:

LIGASANO® weil steril 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 daher nur in der Originalverpa-
ckung zuldssig. Das Produkt kann, vor allem bei unsachgemafer Lagerung, eine Verférbung in Richtung gelb aufweisen. Eine Einschrankung
der Qualitat ist damit nicht verbunden. Besondere Transportbedingungen (z.B. Kiihlung) sind nicht notwendig. Das Produkt ist 36 Monate
nach Herstelldatum haltbar. Herstell- und Verfallsdatum entnehmen Sie bitte dem Produktaufkleber der Originalpackung oder der Sterilver-
packung des einzelnen Produkts.
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Entsorgung / Umweltrelevanz:
Die LIGAMED® medical Produkte GmbH unterhalt ein zertifiziertes Qualititsmanagement-System fiir Medizinprodukte. Daneben zeigt sie auch
Umweltbewusstsein durch Validierung nach EG-Verordnung (EMAS) und die Teilnahme am ,Umweltpakt Bayern*. Auf Wunsch schicken wir Ihnen
geme unsere aktuellen Zertifikate zu. Alle LIGASANO®-Produkte sind Einstoffmaterialien, bestehen zu tiber 97% aus Luft und kénnen als Rest-
miill entsorgt werden. Die Verpackungsentsorgung ist international unterschiedlich geregelt, in Deutschland Uber ein lizenziertes Unternehmen.

Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:

Artikelnummer

]

Hersteller

(0))

Chargennummer

]

Herstellungsdatum

Verwendbar bis: Jahr/Monat

&

Vertriebspartner

Medizinprodukt

Sterilisiert durch Dampf

Eindeutige Produktkennung

Einwegprodukt

Gebrauchsinformation beachten

Vor Sonne und UV-Strahlung schiitzen

IS S

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@
G
¥

Vor Nasse schiitzen

Revisionsdatum:

2022701

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® white sterile Instructions for Use

Please read these instructions carefully before use!

General Information:
LIGASANO® white is a therapeutically effective PUR foam material with a wide range of applications for wound care and prevention. The
therapeutlc uses are based on three underlying physical principles:

h I local blood circulation within the wound and on the skin, thereby improving the supply of nutrients and
oxygen in the wound area (activation of the wound) and acts as a preventative on intact skin. Stimulates normal bodily functions on a local
level, especially in the case of inactive patients or, where these functions are reduced. The mechanical stimulus lasts up to three days, by
which time LIGASANO® white should then have been changed.

Low-pressure tension: Low-pressure adaption to contours and minimised pressure on wound and body.

Specific suction effect: Absorbs excess fluid without a drying-out effect. Creates a moist and warm wound environment, cleans the wound
and thus reduces the bacterial load, without stlcklng to the wound Averts skin maceration and is skin-friendly.

LIGASANO® white may display a yellowish di h this does not affect the quality.

Intended Use:

Promotion of wound healing in sterile application by cleaning, covering or filling wounds or in non-sterile application as a secondary
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:
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:

Wound cleaning: mechanical debridement may cause pain, even with LIGASANO® white 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 1-3 days using LIGASANO® white 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 extent, 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. 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.

It may occur that LIGASANO® white sterile sticks to the wound, mostly due to too much air reaching the wound. This means that the
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LIGASANO® white sterile dressing is not thick enough (it should be 2 cm from skin level). LIGASANO® white can be moistened on the side
facing the wound (e.g. with Ringer’s solution or wound irrigation solution) to prevent it from sticking.

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

LIGASANO® white 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® white 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 sensitivity due
to stimulation of local blood circulation. lIts effects are only physical and end almost immediately after discontinuation of application. As with
all wound dressings, minor skin reactions such as maceration, erythema, secondary infected dermatitis, erysipelas as well as hypersensitivity
reactions and pain at dressing change may occur.

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

Contraindications:
Tumour wounds and untreated osteomyelitis. Not suitable for contact with organs, contact to exposed blood vessels with the danger of
damage, or contact with nerves.

Patient Target Group:
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:
Application must always be done by healthcare professionals. The decision about the particular kind of application of LIGASANO® white
sterile is determined by healthcare professionals and is adapted and appropriated in every single case.

Capability Characteristics and Clinical Benefit:

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

Application of LIGASANO® white sterile for Wound Treatment:

LIGASANO® white sterile is suitable for single use only. Sterility is ensured only by intact packaging. 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® white sterile must not continuously remain in the wound or on the body. The application may be repeated over a period up to 12
months, always with a new dressing. Dressing change after 1-3 days, depending upon the indication. Please consider that LIGASANO® white
sterile must not have direct contact to organs. 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 apparatuses or aids are not guaranteed by us.

» Wound Cleaning / Mechanical Debridement:

LIGASANO® white sterile (,Wundputzer® soft") is suited for mechanical cleaning of nearly every kind of wound (see contraindications) and
during all wound phases. It is highly effective in removing soft coatings and biofilm. The wound and the edge of the wound can be treated
with LIGASANO® white sterile. For this treatment LIGASANO® white 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.
lllustrations of the application techniques can be found on page 64.

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® white sterile is usually applied directly onto or into the wound without any further steps or products (e.g. ointments or irrigation).
Additional measures may negatively affect the desired result. Apply a 1-2cm thick LIGASANO® white sterile to skin-surface wounds, the
edges overlapping the wound by 1-2cm. Deeper wounds, pocket-shaped wounds and hollow wounds should be completely packed with
sterile LIGASANO® white. There must be reliable contact completely covering the wound. To guarantee this, LIGASANO® white sterile can
be compressed.

Padding thickness: measuring from the wound base, LIGASANO® white sterile should be at least 2cm thick. The thickness can also be
formed using several layers, including the outer covering of the wound. 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.
Dressing change frequency: one time every 1-3 days, based on necessity, and as soon as the first sign of secretion becomes visible on
the outside of LIGASANO® white sterile. For wounds that heavily suppurate during the cleaning phase, the dressing should also be changed
several times daily.

Padding 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.

Typical wound cleaning sequence: with chronic wounds the wound-cleaning phase requires approx. 10-20 dressing changes. The intended
result is the smallest possible “clean” wound, with low susceptibility to re-infection.

lllustrated instructions of the application technique for varying types of wounds are shown on page 65.

Storage, Transport, Shelf Life:

Store LIGASANO® white sterile 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 36 months after the date of manufacture. The date of manufacture and expiration can be found
on the product label of the original packaging or on the sterile packaging (peel-pack) of the individual product.
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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.

Symbols used for labeling:

A

EF Item number N Manufacturer

-

(0]) Lot number @ Production date

g Use by: year / month % Distributor
Medical device Sterilised by steam
’H‘ Unique device identifier ® Disposable product
[Ii] Consult instructions for use ”% Protect from sun and UV radiation
@ Do not use if the packaging is damaged - Protect from moisture
Date of Revision:

2022701

Information about the Manufacturer:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Germany * Tel. +49 9103 2046 + E-Mail info@ligamed.de

An electronic version of this instruction for use is available on our website: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO® blanc stérile Mode d‘emploi

Veuillez lire attentivement ces informations avant de I‘utiliser !

Informations générales :

LIGASANO"® blanc est une mousse PUR thérapeutiquement efficace qui offre un large éventail d‘applications pour le soin et la prévention des
plaies. Le bénéfice thérapeutique repose essentiellement sur trois principes physiques :

Stimulation mécanique : Favorise la circulation sanguine locale dans la plaie et le contact avec la peau, améliorant ainsi I'apport de
nutriments et d'oxygéne dans la zone de la plaie (activation de la plaie) et comme mesure préventive pour la peau encore intacte. En
particulier chez les patients inactifs, les fonctions corporelles normales et réduites sont favorisées localement. Le stimulus mécanique dure
jusqua 3 jours, au plus tard, il faut alors remplacer LIGASANO® blanc.

Faible contrainte de compression : Adaptation aux contours par faible compression, pression uniforme et réduite sur la plaie et le corps.
Effet d‘aspiration ciblé : L'exces de liquide est absorbé sans avoir d'effet desséchant. Environnement chaud et humide de la plaie,

nettoyage de la plaie et donc aussi réduction des germes, pas de collage a la plaie. Prévention de la macération cutanée, soins de la peau.
LIGASANO® blanc peut présenter une décoloration vers le jaune. Cela n‘implique pas une réduction de la qualité.

Usage prévue :

Favorise la cicatrisation dans le cas d'une utilisation stérile par le nettoyage, la couverture ou le remplissage de plaies ou dans le cas
d'une 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:
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, brtilures, échaudures, engelures).

Effets indésirables, effets secondaires, risques résiduels :

Nettoyage des plaies : Le débridement mécanique peut provoquer des douleurs, méme avec LIGASANO® blanc 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 & 3 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 aprés quelques heures ou au plus tard aprés quelques jours. Si cet effet n'est pas souhaité, il ne faut pas [‘utiliser. Une
pression excessive due a la précontrainte du matériau, a une influence extérieure ou a une aspiration peut entrainer une compression des
vaisseaux et donc des escarres. Il peut arriver que LIGASANO® blanc stérile colle & la plaie, principalement lorsque trop d‘air pénétre dans
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la plaie, c'est-a-dire que la couche de LIGASANO® n‘est pas & au moins 2 cm du niveau de la peau. Humidifiez légérement LIGASANO®
blanc stérile du coté de la plaie (par exemple avec une solution de Ringer ou une solution d'irrigation de la plaie) pour éviter tout collage.

Si une hypergranulation se produit, veuillez la traiter de maniere appropriée et passer & un autre groupe de pansements si nécessaire.
LIGASANO" blanc est un produit simple dont I'effet résulte de sa structure. Il ne contient ni ne libére aucun principe actif. Lorsque LIGASANO®
blanc est utilisé correctement, aucun effet secondaire indésirable, aucune incompatibilité ou interaction avec des médicaments ne sont connus.
Les symptémes 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
légeres réactions cutanées telles que macération, érythéme, dermatite infectée secondaire, érysipéle ainsi que des 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 dhabillage LIGASANO® blanc stérile ou 4 autorité compétente de I'Etat membre dans lequel Iincident s‘est produit.

Contre-indications :
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 :
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 :
L‘application doit touj étre effectuée par des p de la santé. La décision sur le type d‘application respectif de
LIGASANO® blanc stérile est prise par des professionnels de la santé, adaptée et appropriée au cas individuel.

Caractéristiques de performance et utilité clinique :

La matiére du pansement LIGASANO® blanc stérile permet de nettoyer, couvrir ou remplir les plaies. Le produit peut étre utilisé pour le dé-
bridement mécanique ainsi que pour le traitement proprement dit de la plaie dans toutes les phases de la cicatrisation. Le bénéfice
clinique attendu se traduit par un nettoyage trés efficace de la plaie, un conditionnement du lit de la plaie et enfin une cicatrisation de la plaie.

Application du matériau de pansement LIGASANO® blanc stérile pour le traitement des plaies :

LIGASANO® blanc stérile est destiné & un usage unique. La stérilité n'est garantie que si l'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 contami-
né avec tous les risques connus pour le patient). LIGASANO® blanc stérile ne doit pas rester dans la plaie ou sur le corps de maniére permanente,
mais peut étre utilisé de maniére répétée sur une période allant jusqu‘a 12 mois. Changement de pansement aprés 1-3 jours, selon l'indication.
Veuillez noter que LIGASANO® blanc stérile ne doit pas entrer en contact direct avec les organes, un contact direct avec les muqueuses est
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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.

» Nettoyage de la plaie/débrid Jue :

LIGASANO"® blanc stérile (« Wundputzer® soft ») convient pour le nettoyage mécanique de tous les types de plaies (cf. contre-indications) et
dans toutes les phases de la plaie. Le produit élimine tres efficacement les matiéres molles et le biofilm. Il permet de traiter a la fois la plaie et
le bord de la plaie. Pour cette application, LIGASANO® blanc 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 l'intérieur
vers |'extérieur. Les instructions illustrées des deux techniques se trouvent & la page 64 de ce mode d'emploi.

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"® blanc 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. Les plaies au niveau de la peau sont
traitées avec 1 2 cm d'épaisseur de LIGASANO® blanc stérile, en recouvrant les bords de la plaie sur 1 & 2 cm. Les plaies plus profondes,
les poches et les cavités de la plaie sont entiérement rembourrées avec LIGASANO® blanc stérile. Le contact avec la plaie doit étre fiable
partout. Pour ce faire, LIGASANO® blanc stérile peut étre comprimé de maniére.

Epaisseur du bandage : Mesurée & partir de la base de la plaie, I'épaisseur totale de LIGASANO® blanc stérile doit étre d‘au moins 2 cm.
L'épaisseur peut également étre formée de plusieurs couches, y compris le revétement extérieur de la plaie. Sile pansement est constitué de
plusieurs couches ou piéces, veillez & compter le nombre de piéces utilisées et a le noter dans la documentation de la plaie afin de pouvoir
retirer toutes les pieces lors du changement du pansement.

Intervalles de changement de pansement : 1x par jour a 1x tous les trois jours, mais au plus tard lorsque la premiere tache de sécrétion devient
visible sur I'extérieur de LIGASANO® blanc sterile. Pour les plaies fortement suintantes en phase de nettoyage, plusieurs fois par jour également.
Technique 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.

Pr typique de yage d‘une plaie : La phase de nettoyage des plaies chroniques nécessite environ 10 a 20 changements de
pansement. Le résultat est une plaie « propre » la plus petite possible, est susceptible de se réinfecter.

Des instructions d‘application illustrées pour différents types de plaies sont présentées dans les illustrations de la page 65 de ce mode d'emploi.

Stockage, transport, durée de conservation :

LIGASANO"® blanc stérile doit étre stocké au sec et protégé des rayons UV. Dans son emballage d‘origine, la protection contre I'humidité et
les rayons UV est limitée en raison du film de filtre UV que nous utilisons. Le stockage n‘est donc autorisé que dans I'emballage d‘origine.
Le produit peut présenter une décoloration vers le jaune, notamment en cas de stockage inapproprié. Cela n‘implique pas une réduction
de la qualité. Des conditions de transport particulieres (par exemple, la réfrigération) ne sont pas nécessaires. Le produit a une durée de
conservation de 36 mois aprés la date de fabrication. Pour les dates de fabrication et de péremption, veuillez consulter I'étiquette du produit
sur l'emballage d‘origine ou I'emballage stérile du produit individuel.
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Elimination / pertinence environnementale :

LIGAMED® medical Produkte GmbH dispose d'un systéme de gestion de la qualité certifié pour les produits médicaux. En outre, elle fait preuve
d‘une conscience environnementale en se faisant valider conformément a la réglementation communautaire (EMAS) et en participant au «
Pacte environnemental bavarois ». Nous serions heureux de vous envoyer nos certificats actuels sur demande. Tous les produits LIGASANO®
sont mono-matériaux, composés a plus de 97% d‘air et peuvent étre éliminés comme des déchets résiduels. L'élimination des emballages est
réglementée différemment au niveau international, en Allemagne par une société agréée.

Symboles utilisés pour I‘étiquetage :

REF Numéro darticle N Fabricant

’ﬁ Numéro de lot @ Date de fabrication
g Utilisable jusqu‘a : Année/mois % Distributeur

Dispositif médical Stérilisation a la vapeur

W‘ Identifiant unique du produit ® Produit jetable

[:E Suivre le mode d‘emploi w Protéger du soleil et des rayons UV
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé =L Protéger de I'humidité

Date de révision :
2022/ 01

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 ce mode d‘emploi se trouve a la page suivant : www.ligasano.com/downloads



LIGASANO® bianco sterile Istruzioni per l‘uso

Si prega di leggere attentamente queste informazioni prima dell‘'uso!

Informazioni generali:

LIGASANO"® bianco & una schiuma PUR terapeuticamente efficace con una vasta gamma di applicazioni per la cura e la prevenzione delle
ferite. Il beneficio terapeutico si basa essenzialmente su tre principi fisici:

Stimolo meccanico: promuove la circolazione sanguigna locale a contatto con la ferita e la pelle, migliorando cosi 'apporto di nutrienti e
ossigeno nella zona della ferita (attivazione della ferita) e ha effetto preventivo per la pelle ancora intatta. Soprattutto nei pazienti inattivi, le
normali funzioni del corpo ormai ridotte vengono stimolate localmente. Lo stimolo meccanico dura fino a 3 giorni, sostituire poi al piu tardi
LIGASANO" bianco.

Bassa tensione compressiva: adattamento a bassa compressione ai contorni, pressione uniforme e ridotta sulla ferita e sul corpo.
Effetto aspirante mirato: il fluido in eccesso viene assorbito senza avere un effetto asciugante. L'ambiente della ferita resta caldo e umido, la
ferita rimane pulita e quindi anche i germi si nducono nessun attaccamento alla ferita. Prevenzione della macerazione della pelle, cura della pelle.
LIGASANO® bianco pud p e un’al cr ica che tende al giallo. Questo non implica una riduzione della qualita.

Uso previsto:

Favorisce la guarigione delle ferite se impiegato nell’'uso sterile in associazione alla detersione, alla copertura o al riempimento delle
ferite oppure nell'uso non sterile come medicazione secondaria (senza contatto diretto con la cute) nel trattamento delle ferite o nel trattamento
concomitante delle ferite, ad es. come scarico della pressione oppure in via preventiva come protezione dalla pressione e dallo sfregamento.

Indicazioni:
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:

Pulizia delle ferite: lo sbrigliamento meccanico pud causare dolore, anche con LIGASANO® bianco 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 1-3 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. Ci6 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. Una pressi-
one eccessiva dovuta alla pretensione del materiale, all‘influenza esterna o all‘aspirazione pud portare alla compressione dei vasi e quindi a
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ulcere da pressione. Pud accadere che LIGASANO® bianco sterile si attacchi alla ferita, soprattutto quando entra troppa aria nella ferita, ciog
quando o strato di LIGASANO® non si trova ad almeno 2 cm dal livello della pelle. Inumidire leggermente LIGASANO® bianco sterile sul lato
della ferita (ad esempio con soluzione di Ringer o soluzione di irrigazione della ferita) per evitare che si attacchi.

Se si verifica I'ipergranulazione, si prega di trattare adeguatamente e, se necessario, passare a un altro gruppo di materiali di fasciatura.
LIGASANO® bianco & un prodotto semplice la cui efficacia & dovuta alla sua struttura. Non contiene né rilascia alcun principio attivo. Se
LIGASANQ® bianco & 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
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, dermatlte infetta secondaria, erisipela, nonché reazioni di ipersensibilita e dolore al cambio della
medicazione. Assil i di che possa essersi verificato in relazione al nostro materiale di medicazio-

ne LIGASANO" bianco sterile a noi o all‘autorita competente dello Stato membro in cui si & verificato I'incidente.

Controindicazioni:
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:

Bambini (> 2 anni a 16 anni) e pazienti adulti (> 16 anni) con ferite gravi, croniche, post-operatorie, disturbi di guarigione e ferite termiche.

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

Caratteristiche delle prestazioni e utilita clinica:

Con il materiale di fasciatura sterile LIGASANO® bianco le ferite possono essere pulite, coperte o riempite. Il prodotto puo essere utilizzato
sia per lo sbrigli che per il i vero e proprio della ferita in tutte le fasi di guarigione. 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® bianco sterile per il trattamento delle ferite:
LIGASANO" bianco 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" bianco sterile non deve rimanere nella ferita o sul corpo in modo permanente, ma pud essere utilizzato ripetutamente per un
periodo fino a 12 mesi. Sostituzione della fasciatura dopo 1-3 giorni, a seconda dellindicazione. Si prega di notare che LIGASANO® bianco
sterile non deve avere nessun contatto diretto con gli organi, il contatto diretto con le membrane mucose € possibile.
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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.

» Pulizia della ferita/sbrigliamento meccanico:

LIGASANO"® bianco sterile (,Wundputzer” soft") & 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 morbidi e il biofilm in modo molto efficace. Sia la ferita che il margine della ferita possono essere
trattati con esso. Per questa applicazione, LIGASANO® bianco sterile di solito rimane solo brevemente nella ferita per pulirla. La ferita puo
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 |'esterno. Le istruzioni illustrate delle due tecniche si trovano a pagina 64 delle presenti istruzioni per 'uso.

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"® bianco 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. Le ferite a livello della pelle vengono trattate con
LIGASANO"® bianco sterile di 1-2 cm di spessore, sovrapponendo i bordi della ferita di 1-2 cm. Le ferite piu profonde, le tasche e le cavita
delle ferite sono completamente imbottite con LIGASANO® bianco sterile. Ci deve essere un contatto affidabile della ferita ovunque. Per
garantire cio, LIGASANO® bianco sterili pud essere compresso.

Spessore della medicazione: misurato dalla base della ferita, LIGASANO® bianco sterile deve avere uno spessore totale di almeno 2 cm.
Lo spessore pud anche essere formato da diversi strati, compreso il rivestimento esterno della ferita. 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.

Intervalli di sostituzione della fasciatura: Da 1 volta al giorno a 1 volta ogni tre giorni, ma al piu tardi quando la prima macchia di secrezione
diventa visibile sulla parte esterna di LIGASANO® bianco sterili. Per ferite fortemente trasudanti nella fase di pulizia, anche piti volte al giorno.
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.

Tipico processo di pulizia della ferita: la fase di pulizia della ferita nelle ferite croniche richiede circa 10-20 sostituzioni della fasciatura. Il
risultato € la pit piccola ferita ,pulita” possibile, poco suscettibile di una nuova infezione.

Le istruzioni illustrate di applicazione per diversi tipi di ferite sono mostrate nelle figure a pagina 65 delle presenti istruzioni per 'uso.

Conservazione, trasporto, durata di conservazione:

LIGASANO"® bianco sterile deve essere conservato all'asciutto e protetto dai raggi UV. Nella confezione originale, esiste una protezione limi-
tata contro I'umidita e i raggi UV grazie alla pellicola con filtro UV da noi utilizzata. La conservazione € quindi consentita solo nell'imballaggio
originale. Il prodotto pud presentare un’alterazione cromatica che tende al giallo, soprattutto in caso di stoccaggio improprio. Questo non
implica una riduzione della qualita. Non sono necessarie condizioni di trasporto speciali (ad esempio la refrigerazione). Il prodotto ha una
durata di conservazione di 36 mesi a partire dalla data di fabbricazione. Per le date di produzione e di scadenza, si prega di fare riferimento
all'etichetta del prodotto sulla confezione originale o sulla confezione sterile del singolo prodotto.
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Smaltimento / rilevanza ambientale:

LIGAMED® medical Produkte GmbH dispone di un sistema certificato di gestione della qualita per i prodotti medici. Inoltre, dimostra anche di
avere sensibilita ambientale attraverso la convalida secondo il regolamento CE (EMAS) e la partecipazione al ,Patto ambientale bavarese®. Su
richiesta, saremo lieti di inviarvi i nostri certificati aggiomati. Tutti i prodotti LIGASANO® sono monomateriali, sono composti per oltre il 97% di aria
€ possono essere smaltiti come rifiuti residui. Lo smaltimento degli imballaggi € regolato diversamente a livello internazionale, in Germania viene
effettuato tramite una societa autorizzata.

Simboli usati per I'etichettatura:

REF Numero di articolo N Produttore
’ﬁ Numero di lotto @ Data di produzione

g Data di scadenza: Anno/mese % Distributore
Dispositivo medico Sterilizzato a vapore

c
=4

El
Identificatore unico del prodotto ® Prodotto monouso
v

u

Seguire le istruzioni per l'uso Proteggere dal sole e dai raggi UV

Non usare se I'imballaggio & danneggiato Proteggere dall'umidita

® =

Data di revisione:
2022101

Informazioni sul 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 web seguente: www.ligasano.com/downloads



Instrucciones de uso de LIGASANO® blanco estéril

jLea atentamente esta informacion antes de usarla!

Informacion general:

LIGASANO® blanco es una espuma de poliuretano terapéuticamente eficaz con una amplia gama de aplicaciones para el cuidado y la
prevencion de heridas. El beneficio terapéutico se basa esencialmente en tres principios fisicos:

Estimulo mecanico: Promueve la circulacion sanguinea local en la herida y el contacto con la piel, mejorando asi el suministro de nutrientes
y oxigeno en la zona de la herida (activacion de la herida) y como medida preventiva para la piel que aun esté intacta. Especialmente en
los pacientes inactivos, las funciones corporales reducidas y normales se promueven localmente. El estimulo mecénico dura hasta 3 dias,
luego se ha de sustituir LIGASANO® blanco.

Baja tension de compresion: Adaptacion de baja compresion a los contornos, presion uniforme y reducida sobre la herida y el cuerpo.
Efecto de succion dirigido: El exceso de liquido se absorbe sin tener un efecto de secado. Entorno célido y himedo de la herida, limpieza de
la herida y, por tanto, también reduccion de gérmenes, sin que se pegue a la herida. Prevencion de la maceracion de la piel, cuidado de la piel.
LIGASANO® blanco puede mostrar una decoloracién hacia el amarillo. Esto no implica una reduccién de la calidad.

Uso previsto:
Favorecer la curacion de heridas en una aplicacion estéril la limpi cobertura o de las heridas o, en una
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 preventiva, como proteccion contra presiones y roces.

Indicaciones:
Heridas agudas y cronicas (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:

Limpieza de heridas: EI desbridamiento mecénico puede causar dolor, incluso con LIGASANO® blanco 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 3 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 mecanico 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. 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 tlceras por
presion. Puede ocurrir que LIGASANO® blanco estéril se pegue a la herida, sobre todo cuando llega demasiado aire a la herida, es decir,
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cuando la capa de LIGASANO® no esta al menos a 2 cm del nivel de la piel. Humedezca ligeramente LIGASANO® blanco estéril en el lado de
la herida (por ejemplo, con una solucion de Ringer o una solucion de irrigacion de la herida) para evitar que se pegue.

Si se produce una hipergranulacion, tratela adecuadamente y cambie a otro grupo de apésitos si es necesario. LIGASANO® blanco es un pro-
ducto sin complicaciones cuyo efecto resulta de la estructura. No contiene ni libera ningtn ingrediente activo. Si LIGASANO® blanco se utiliza
correctamente, no se conocen efectos secundarios indeseables, incompatibilidades o interacciones con medicamentos. Son tipicos y desea-
bles 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. Al igual que con todos los apésitos para heridas, pueden producirse
reacciones cutaneas leves como maceracion, eritema, dermatitis infectada secundaria, erisipela, asi como reacciones de hipersensibilidad
y dolor al cambiar los apésitos. Asegu de infi nos de cualquier incidente que pueda haber ocurrido en relacion con nuestro

material de vendaje LIGASANO® blanco estéril o a la autoridad p del Estado mi en el que se produjo el incidente.

Contraindicaciones:
Heridas tumorales, osteomielitis no tratada, contacto con érganos, contacto con vasos sanguineos expuestos con riesgo de dafio, contacto
con nervios.

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

Usuarios:
Laaplicacion debe ser siempre por pr de la salud. La decision sobre el respectivo tipo de aplicacion de LIGASANO®
blanco estéril es tomada por los profesionales de la salud, adaptada y adecuada a cada caso.

imard. il

Caracteristicas de rendimiento y utilidad clinica:

Con el material de apdsito estéril LIGASANO® blanco se pueden limpiar, cubrir o rellenar las heridas. El producto puede utilizarse tanto para el des-
bridamiento mecanico como para el tratamiento propiamente dicho de la herida en todas las fases de curacion. El beneficio clinico esperado
se observa en la limpieza muy eficaz de la herida, en el acondicionamiento del lecho de la herida y, en Ulima instancia, en la curacion de la misma.

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

LIGASANO® blanco estéril no debe permanecer en la herida o en el cuerpo de forma permanente, pero puede utilizarse repetidamente durante
un periodo de hasta 12 meses. Cambio de apésito después de 1 a 3 dias, dependiendo de la indicacion. Tenga en cuenta que LIGASANO®
blanco estéril no debe tener contacto directo con los ¢rganos, pero es posible el contacto directo con las mucosas. Las aplicaciones en
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contacto, conexién o combinacion con otros preparados, medicamentos, soluciones, ungientos, 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.

» Limpieza de herid
LIGASANO"® blanco estéril («Wundputzer® soft») es adecuado para la limpieza mecanica de todo tipo de heridas (véanse las contraindicacio-
nes) y en todas las fases de la herida. El producto elimina los revestimientos blandos y el biofilm de forma muy eficaz. Tanto la herida como
el margen de la misma pueden ser tratados con él. Para esta aplicacién, LIGASANO® blanco 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 lim-
pieza debe ser siempre de dentro a fuera. En la pagina 64 de este manual de instrucciones encontrara una guia ilustrada de las dos técnicas.
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"® blanco 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. Las heridas
anivel de la piel se tratan con LIGASANO® blanco estéril de 1-2 cm de grosor, solapando los bordes de la herida 1-2 cm. Las heridas mas
profundas, las bolsas y las cavidades de las heridas se rellenan completamente con LIGASANO® blanco estéril. Debe haber un contacto
fiable con la herida en todas partes. Para ello, LIGASANO® blanco puede estéril comprimirse.

Grosor del vendaje: Medido desde la base de la herida, LIGASANO® blanco estéril debe tener un grosor total de al menos 2 cm. El espesor
también puede estar formado por varias capas, incluida la cubierta exterior de la herida. Si la construccion del apdsito 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.

Intervalos de cambio de apositos: De 1 vez al dia a 1 vez cada tres dias, pero a mas tardar cuando la primera mancha de secrecion
sea visible en el exterior de LIGASANO® blanco estéril. Para heridas muy supurantes en la fase de limpieza, también varias veces al dia.
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.

Proceso tipico de limpieza de heridas: La fase de limpieza de la herida en las heridas cronicas necesita unos 10-20 cambios de apésito.
El resultado es una herida «limpia» lo mas pequefia posible, poco susceptible de reinfeccion.

En las ilustraciones de la pagina 65 de este manual de instrucciones se muestran las instrucciones de aplicacion para diferentes tipos de heridas.

Almacenamiento, transporte, vida til:

LIGASANO"® blanco 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 36 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. Ademas, 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 o solicita. Todos los productos LIGASANO®
son monomateriales, estan compuestos por méas 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:

E

Nuamero de articulo N Fabricante

Numero de lote Fecha de fabricacion

o
1

Utilizable hasta: Afio/mes Distribuidor

Dispositivo médico Esterilizado por vapor

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

No utilizar si el embalaje esta dafiado Proteger de la humedad

Identificador tnico del producto ® Producto desechable
P

® = g &ro

Fecha de revision:
2022/ 01

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
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Instructiuni de utilizare LIGASANO® alb steril

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

Informatii generale:

LIGASANO® albé este o spuma PUR eficienta terapeutic, cu o gamé larga de aplicatii pentru ingrijirea si prevenirea ranilor. Beneficiul
terapeutic se bazeaza in esenta pe trei principii fizice:

Stimul mecanic: Promoveaza local circulatia sangelui in contactul cu rana si pielea, imbunétatind astfel alimentarea cu nutrienti si oxigen
in zona ranii (activarea ranii) si preventiv in cazul pielii incé intacte. In special la pacientii inactivi, functiile corporale reduse, normale, sunt
promovate local. Stimulul mecanic dureaza pana la 3 zile; cel tarziu atunci nlocuiti LIGASANO® alb.

Tensiune de compresie scazuta: Ajustare scazuta a compresiei la contururi, sarcind uniforma, presiune redusa asupra ranii si corpului.
Efect de aspiratie tintit: Excesul de lichid este absorbit féra a avea niciun efect de uscare. Tratament pentru rani umed-cald, curatarea ranii
si, astfel, de asemenea, reducerea germenilor, fara lipirea pe rana. Evitarea macerarii pielii, ingrijirea pielii.

LIGASANO® alb poate prezenta o decolorare in directia galben. Aceasta nu presupune nicio restrictie de calitate asociaté.

Scopul utilizarii:

Stimularea vindecérii ranilor — daca este utilizat steril - prin curatarea, acoperirea sau umplerea ranilor sau — daca este 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:
Réni 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:

Curatarea ranilor: Debridarea mecanicé poate provoca durere, chiar si cu LIGASANO® alb 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 (adicé dupa 1-3 zile). Mai ales atunci cand se utilizeazé pe sau in réani pasive anterioare sau pe
parti ale corpului care au fost pana acum slab alimentate cu sénge, pot apérea senzatii de durere. Acesta este cazul cand stimulul mecanic
al materialului promoveaza circulatia sanguind locala intr-o asemenea masura incat 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 normalizeaza dupa cateva
ore sau cel tarziu dupa cateva zile. Daca acest efect nu este dorit, trebuie evitata utilizarea. Presiunea excesiva cauzaté de precomprima-
rea materialului, actiunea externd sau aspiratie poate duce la comprimarea vaselor si, astfel, la ulcere de presiune. Se poate intdmpla ca
LIGASANO" alb steril sa se lipeascé de rand, de obicei atunci cand in rana patrunde prea mult aer, adica stratul LIGASANO® nu se aflala cel putin
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2 cm fata de nivelul pielii. Umeziti usor LIGASANO® alb steril pe partea ranii (de ex. cu solutie Ringer sau solutie pentru irigarea ranilor) pentru
a preveni lipirea. Daca apare hipergranularea, va rugam sa o tratati corespunzator si, daca este necesar, sa treceti la un grup diferit de bandaje.
LIGASANO® alba este un produs necomplicat, al carui efect rezultd din structurd. Nu contine ingrediente active si nici nu elibereaza. Daca
LIGASANO® alb 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 rénilor) ca urmare a fluxului
sanguin crescut. Efectul este pur fizic si se opreste practic imediat la intreruperea utilizarii preparatului. Ca si in cazul tuturor pansamentelor,
pot apérea reactii cutanate usoare, cum ar fi maceratii, eritem, dermatita infectata secundara, erizipel, precum si reactii de hipersensibilitate
si durere la schimbarea pansamentelor. Va rugam sa va asigurati ca raportati orice incidente care ar fi putut avea loc in legatura cu
pansamentul nostru LIGASANO® alb steril catre noi sau ctre autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.

Contraindicatii:
Plagi tumorale, osteomielitéd netratatd, contact cu organele, contact cu vasele de sange expuse care prezinta risc de deteriorare, contact
cu nervii.

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

Utilizator:
Acesta trebuie aplicat i de catre profesionistii din d iul sana Decizia privind tipul respectiv de aplicare a
pansamentului LIGASANO® alb steril este luatd de membrii profesiilor din domeniul sanatétii, adaptata cazului individual si adecvata.

Caracteristici de performanta si beneficii clinice:

Cu materialul de pansament steril LIGASANO® alb, ranile pot fi curatate, acoperite sau umplute. Produsul poate fi utilizat atat pentru
debridarea ica, cat si pentru | eficient al ranilor, in toate fazele vindecarii ranilor. Beneficiul clinic asteptat se reflecta
intr-o curétare foarte eficienté a ranilor, conditionarea patului ranii si, in cele din urma, in vindecarea ranilor.

Aplicarea pansamentului LIGASANO® alb steril pentru tratamentul ranilor:

LIGASANO® alb steril este destinat numai pentru o singura utilizare. Sterilitatea este garantaté numai in cazul ambalajelor nedeteriorate.
Produsul nu trebuie utilizat dupa data expirarii 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® alb steril nu trebuie s& ramana permanent in rana sau pe corp, dar poate fi utilizat in mod repetat pe o perioada de pana la 12
Juni. Schimbarea pansamentului dupa 1-3 zile, in functie de indicatie. Va rugadm s retineti ci LIGASANO® alb steril nu trebuie sa aiba contact
direct cu organele; este posibil contactul direct cu membranele mucoase. Aplicatiile in contact, in legatura 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.
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» Curatarea ranilor/debridare mecanica:

LIGASANO" alb steril (,Wundputzer” soft’) este potrivit pentru curatarea mecanica a tuturor tipurilor de rani (cf. contraindicatiilor) si in toate
fazele ranii. Produsul indeparteaza foarte eficient depunerile moi si biopelicula. Atat rana, cat si marginea plagii pot fi tratate cu acesta. Pentru
aceastd aplicatie, LIGASANO® alb steril ramane de obicei in ran doar pentru o perioada scurt de timp, pentru a o curata. Rana poate fi
tratata fie prin tehnica de rotire, fie prin stergere. Retineti cé directia de stergere trebuie sa fie intotdeauna din interior spre interior spre
interior. Un ghid ilustrat pentru cele doud tehnici poate fi gasit la pagina 64 din acest manual de instructiuni.

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" alb steril este de obicei utilizat direct pe sau in rana, fara masuri si preparate suplimentare (in special fara unguente, irigari
etc.). Mésurile suplimentare pot agrava rezultatul posibil. Ranile la nivelul pielii sunt tratate cu LIGASANO® alb steril cu grosimea de 1-2 cm,
suprapunandu-se 1-2 cm peste marginile ranii. Ranile mai adanci, buzunarele si cavitatile ranilor se captusesc complet cu LIGASANO® alb
steril. Trebuie s existe un contact fiabil cu rana peste tot. Pentru a asigura acest lucru, LIGASANO® alb steril poate fi comprimat.
Grosimea bandajului: Masurat de la baza ranii, LIGASANO® alb steril trebuie s& aibé o grosime totald de cel putin 2 cm. Grosimea poate
fi, de asemenea, formata din mai multe straturi, inclusiv acoperirea exterioara a ranii. Daca structura pansamentului consta din mai multe
straturi sau bucati, asigurati-va ca numarati numarul de piese de pansament utilizate si notati acest numar in documentatia ranii, astfel incat
sa indepartati si toate bucétile atunci cand schimbati pansamentele.

Intervale de schimbare a pansamentului: 1x zilnic la 1x la fiecare trei zile, dar cel tarziu atunci cand primul punct de secretie devine vizibil
pe exteriorul LIGASANO?® alb steril. In cazul ranilor puternic umede in faza de curatare, aceasta inseamnd, de asemenea, de mai multe ori
pe zi.

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

Procesul tipic de curatare a ranilor: Faza de curatare a ranii in cazul ranilor cronice are nevoie de aproximativ 10-20 de inlocuiri ale
pansamentului. Rezultatul este cea mai mica rana posibild ,curatd”, care nu este foarte sensibila la noua germinare.

Instructiunile ilustrate pentru aplicarea in cazul diferitelor tipuri de rani sunt prezentate in ilustratiile de la pagina 65 din acest manual.

Depozitare, transport, termen de valabilitate:

LIGASANO" alb steril trebuie depozitat uscat si protejat impotriva radiatiilor UV. in ambalajul original, existd o protectie limitatd impotriva
umezelii si a razelor UV, datorita foliei de filtrare UV pe care o folosim. Prin urmare, depozitarea este permisa 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 36 de luni de la
data fabricatiei. Pentru data fabricatiei si a expirarii, va rugam sa consultati eticheta produsului de pe ambalajul original sau de pe ambalajul
steril al produsului individual.
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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 placere 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.

Simboluri utilizate pentru etichetare:
REF Numérul articolului N Producator
LOT Numarul lotului

Data fabricatiei

Asse utiliza inainte de: Anul/luna Distribuitor

Sterilizat cu abur

Em

Dispozitiv medical

c
=4

Respectati instructiunile de utilizare A'se proteja impotriva razelor solare si UV

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

Identificator unic al produsului ® Produs de unic folosinta
T

® =

Data revizuirii:
2022101

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 urmatoarea pagina: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANOQ® vit steril bruksanvisning

Las denna information noggrant fore anvandning!

Allmén information:

LIGASANO"® vit &r ett terapeutiskt effektivt PUR-skum med ett brett spektrum av tilldmpningar for sarvard och férebyggande vard. Den
terapeutiska nyttan ar i huvudsak baserad pa tre fysikaliska principer:

Mekanisk stimulans: Har en lokal cirkulationsfrémjande effekt i kontakt med saret och huden, vilket forbéttrar tillférseln av néringsémnen
och syre i saromradet (aktivering av saret) och férebyggande vard om huden fortfarande &r intakt. Nedsatta, normala kroppsfunktioner
framjas lokalt, sérskilt hos inaktiva patienter. Den mekaniska stimulansen varar i upp till 3 dagar, ersétt da LIGASANO® vit som senast.

Lag tryck : Lagkompressionsanpassning till konturer, jdmn, minskad tryckbelastning pa saret och kroppen.

Riktad sugning: Overskott av vétska absorberas utan torkande effekt. Fuktig och varm sarmiljo, sarrengdring och dérmed aven
bakteriereducering, Klistrar sig inte fast i saret. Forhindrar hudmaceration, hudvard.

LIGASANO® vit kan missfargas i en gul nyans. Detta innebir inte att kvaliteten blir sémre.

Anvéandningsomrade:

Framjar sarlakning vid steril anvandning genom att rengéra, tacka eller fylla sar eller vid icke-steril anvandning som sekundérbandage
(utan sarkontakt) vid sarbehandling eller vid kompletterande sarbehandling, t. ex. for tryckavlastning, eller férebyggande som tryck- och
friktionsskydd.

Indikationer:
Akuta och kroniska sar (t.ex. trycksar, bensar, diabetiska fotsar), postoperativa sar och postoperativa sarlakningsstémingar, termiska sar
(t.ex. brannskador, skallning, forfrysning).

Negativa effekter, biverkningar, kvarvarande risker:

Sarrengdring: Mekanisk debridering kan orsaka smérta, &ven med LIGASANO® vit 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 1-3 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 uts-
tréckning att en tidigare reducerad eller inte langre narvarande och darmed ovanlig smértkénsla aterkommer, vilket ofta kénns starkt i borjan.
Vanligtvis normaliseras kanslan efter nagra timmar, och som senast efter nagra dagar. Om denna effekt inte 6nskas bér produkten inte
anvéandas. Overdrivet tryck pa grund av materialspanning, yttre paverkan eller sug kan leda till kompression av kérl och dérmed trycksar. Det
kan handa att LIGASANO® vit steril fastnar i saret, oftast nér det kommer for mycket luft in i séret, dvs. nar LIGASANO®-skiktet inte befinner
sig minst 2 cm fran hudnivan. Fukta LIGASANO® vit steril pa sarsidan (t.ex. med Ringers Iésning eller sarspolningsvétska) fér att forhindra att
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det fastnar. Vid hypergranulering, behandla pa lampligt satt och byt vid behov till en annan grupp forband.

LIGASANQ® vit &r en okomplicerad produkt, vars effekt kommer sig av strukturen. Den innehéller inga aktiva ingredienser och avséndrar hel-
ler inte nagra. Om LIGASANO® vit anvénds korrekt finns inga kanda odnskade biverkningar, intoleranser eller interaktioner med lakemedel.
Typiskt och dnskvart &r rodnad i huden vid kontakt, initiala ,stickningar”, 6kade sarreaktioner, aterkommande kansel (mdjligen aven smarta
vid sar) som ett resultat av det kade blodflddet. Effekten ar rent fysisk och slutar praktiskt taget omedelbart nér preparatet avbryts. Som med
alla sarférband kan latta hudreaktioner sasom maceration, erytem, sekundar infekterad dermatit, erysipelas samt dverkénslighetsreaktioner
och smarta vid forbandsbyte forekomma.

Var noga med att rapportera eventuella incidenter som har intraffat i
oss eller till behorig myndighet i det medlemsland dér incid intraffade.

i med vart forband. al LIGASANO® vit steril till

Kontraindikationer:
Tumérsar, obehandlad osteomyelit, organkontakt, kontakt med utsatta blodkérl som riskerar att skadas, kontakt med nerver.

Malpatientgrupp:

Barn (> 2 ar till 16 ar) 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® vit steril fattas av sjuk- och
hélsovardspersonal, utefter enskilt fall och lamplighet.

Prestanda och kliniska fordelar:

Med det sterila forbandsmaterialet LIGASANO® vit kan sr rengéras, tickas eller fyllas. Produkten kan anvéndas bade for mekanisk
debridering och for faktisk sarbehandling i alla faser av sarldkning. Den forvantade kliniska nyttan visar sig i en mycket effektiv sarrengd-
ring, sarbaddskonditionering och slutligen sarlakning.

Anvindning av férbandsmaterialet LIGASANO® vit steril fér sarbehandling:

LIGASANO® vit steril &r endast avsedd for engangsbruk. Sterilitet garanteras endast om férpackningen &r intakt. Produkten far inte anvandas
efter utgangsdatum och &r inte godkénd for omberedning eller omsterilisering (Varning: Mjligt bakteriellt eller férorenat material med alla
kanda risker for patienten).

LIGASANO" vit steril ska inte stanna permanent i saret eller pa kroppen, utan kan anvandas upprepade ganger under en period av upp till
12 ménader. Byt férband efter 1-3 dagar, beroende pa indikation. Observera att LIGASANO® vit steril inte far ha direkt kontakt med organ.
Direkt kontakt med slemhinnor ar mgjlig.

Tillampningar i kontakt, anslutning eller kombination med ytterligare preparat, lakemedel, Iosningar, salvor etc. har inte kontrollerats av oss.
Tillampningar i samband med ytterligare mekaniska, elektriska eller elektroniska apparater och hjélpmedel har inte kontrollerats av oss.
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» Sarrengdring/mekanisk debridering:

LIGASANO" vit steril (,Wundputzer® soft‘) &r lamplig for mekanisk rengéring av alla typer av sar (se kontraindikationer) och i alla sarfaser.
Produkten tar bort mjuka avlagringar och biofilm pa ett mycket effektivt satt. Bade séret och sarkanten kan behandlas med produkten. Vid
denna tillampning &r LIGASANO® vit steril vanligtvis bara kvar i séret en kort tid, for att rengéra det. Saret kan behandlas med antingen
vridning eller torkning. Observera att torkningsriktningen alltid maste ske inifran och ut. lllustrerade instruktioner fér bada teknikerna finns pa
sidan 64 i denna bruksanvisning.

Observera att LIGASANO®, som anvands for att rengéra séret, inte far ligga kvar i saret. Om den efterféljande saromldggningen ska géras
med LIGASANO® maste en ny kompress appliceras.

» Sarbehandling:

LIGASANO" vit steril anvands vanligtvis direkt pa eller i saret utan ytterligare atgérder eller preparat (sarskilt utan salvor, skéljningar etc.).
Ytterligare atgarder kan férsémra det méjliga resultatet. Sar pa hudniva behandlas med 1-2 cm tjock LIGASANO® vit steril, sérkanterna
dverlappande med 1-2 cm. Djupare sér, fickor och sarhalrum vadderas helt med LIGASANO® vit steril. Det maste finnas palitlig
sarkontakt dverallt. Fér att sakerstélla detta kan LIGASANO® vit steril komprimeras.

Férbandstjocklek: Matt fran sérets botten bor LIGASANO® vit steril vara minst 2 cm tjock. Tjockleken kan ocksé astadkommas av flera lager,
inklusive det yttre sarskyddet. Om férbandet bestar av flera lager eller bitar, var noga med att rakna antalet férband som anvands och notera
detta i sardokumentationen, sa att du sékert kan avlégsna alla bitar nar du byter forband.

Forbandsbytesintervall: 1x dagligen till 1x var tredje dag, men senast nar den férsta utséndringspunkten blir synbar pa utsidan av
LIGASANO" vit steril. Vid kraftigt utséndrande sr innebar detta flera ganger om dagen under rengéringsfasen.

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

Typisk sarrengdringsprocess: Sarrengoringsfasen for kroniska sar kraver cirka 10-20 forbandsbyten. Resultatet ar det minsta mojliga
“rena” saret, mindre kénsligt for bakterietillvaxt.

lllustrerade instruktioner for olika typer av sar visas i illustrationerna pa sidan 65 i denna bruksanvisning.

Lagring, transport, hallbarhet:

LIGASANO" vit steril méste forvaras torrt och skyddas mot UV-stralning. | originalférpackningen finns det ett begrénsat skydd mot fukt och
UV-strélar tack vare den UV-filterfilm vi anvander. Produkten far darfor endast férvaras i originalforpackningen.

Produkten kan, sarskilt om den forvaras felaktigt, missfargas i en gul nyans. Detta innebér inte att kvaliteten blir sémre. Sarskilda transportfor-
hallanden (t.ex. kylning) &r inte nddvandiga. Produkten &r stabil i 36 manader efter tillverkningsdatum. Tillverkningsdatum och utgangsdatum
finns angivet pa produktetiketten pa originalforpackningen eller pa den enskilda produktens sterila forpackning.

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

Symboler som anvénds for markning:

A

EF Artikelnummer

Tillverkare

Partinummer

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum: Ar/manad

Distributor

HeH

Medicinsk utrustning

Steriliseras med anga

c
=4

Unik produktidentifierare for en

Engangsprodukt

Folj bruksanvisningen

Skydda mot sol och UV-stralning

Anvand inte om forpackningen &r skadad

® =

Skydda mot fukt

Omarbetad:
2022/ 01

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
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LIGASANO® wit steriel, gebruiksaanwijzing

Lees deze informatie voor gebruik zorgvuldig door!

Algemene informatie:

LIGASANO® wit is een therapeutisch werkzaam PUR-schuim met een breed scala aan toepassingen voor wondverzorging en -preventie. Het
therapeutisch voordeel is in wezen gebaseerd op drie fysische principes:

Mechanische stimulans: Bevordert de plaatselijke doorbloeding van de wond en het huidcontact, waardoor de toevoer van voedingsstoffen
en zuurstof in het wondgebied wordt verbeterd (activering van de wond) en als preventieve maatregel voor huid die nog intact is. Met name
bij inactieve patiénten worden de verminderde, normale lichaamsfuncties plaatselijk bevorderd. De mechanische stimulans houdt tot 3 dagen
aan, ten laatste dan dient LIGASANO® wit te worden vervangen.

Lage druk ing: Drukarme aanpassing aan contouren, gelijkmatige, verminderde druk op wond en lichaam.

Gericht aanzuigeffect: Overtollige vloeistof wordt geabsorbeerd zonder een uitdrogend effect te hebben. Warm, vochtig wondmilieu,
wondreiniging en daardoor ook kiemreductie, geen verkleving aan de wond. Vermijden van huidmaceratie, huidverzorging.

LIGASANO® wit kan een verkleuring richting geel vertonen. Dit betekent niet dat de kwaliteit wordt aangetast.

Bedoeld gebruik:

Bevordering van de wondgenezing in de steriele toepassing door reinig of vullen van wonden of in de onsteriele
toepassing als secundair verband (zonder contact met de wond) bij de wondbehandeling of in de begeleidende wondbehandeling, bijv. voor
drukontlasting of preventief als bescherming tegen druk en wrijving.

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

Bijwerkingen, neveneffecten, restrisico‘s:

Wondreiniging: Het mechanische debridement kan pijn veroorzaken, ook met LIGASANO® wit 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 1-3 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. Overmatige druk als gevolg van voorspanning van het materiaal, externe invioed of
zuigkracht kan leiden tot samendrukking van bloedvaten en bijgevolg tot decubitus. Het kan gebeuren dat LIGASANO® wit steriel aan de wond

32



kleeft, meestal wanneer er te veel lucht bij de wond komt, d.w.z. dat de LIGASANO®-laag niet ten minste 2 cm van het huidniveau verwijderd
is. LIGASANO® wit steriel aan de wondzijde licht bevochtigen (bijv. met Ringer-oplossing of wondspoelvioeistof) om vastkleven te voorkomen.
Wanneer hypergranulatie optreedt, behandel dan op de juiste manier en schakel zo nodig over op een andere soort verbandmiddelen.
LIGASANO® wit is een ongecompliceerd product waarvan de werking voortvlogit uit de structuur ervan. Het bevat geen actieve bestanddelen
en geeft er ook geen af. Bij een juist gebruik van LIGASANO® wit zijn geen ongewenste bijwerkingen, onverdraagbaarheden of interacties met
geneesmiddelen bekend. Typisch en wenselijk zijn roodheid van de huid bij aanraking, aanvankelijke ,tintelingen, 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. 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 verband met ons verbandmiddel LIGASANO® wit steriel
hebben voorgedaan, te melden aan ons of aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

Contra-indicaties:
Tumorwonden, onbehandelde osteomyelitis, contact met organen, contact met blootliggende bloedvaten die beschadigd kunnen worden,
contact met zenuwen.

Patiéntendoelgroep:
Kinderen (> 2 jaar tot 16 jaar) en volwassen patiénten (> 16 jaar) met acute, chronische, postoperatieve wonden/wondgenezingsstoornissen
en thermische wonden.

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

Aheid

Prestatiekenmerken en klinisch voordeel:

Met de steriele verbandstof LIGASANO® wit kunnen wonden worden gereinigd, afgedekt of opgevuld. Het product kan zowel worden
gebruikt voor mechanisch debridement als voor de eigenlijke wondbehandellng in alle fasen van de wondgenezing. Het verwachte
klinische voordeel uit zich in een erg doeltreffende wondreiniging, wondbedconditionering en uiteindelijk in de wondgenezing.

Gebruik van de verbandstof LIGASANO® wit steriel voor wondbehandelin:

LIGASANO" wit 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" wit steriel mag niet permanent in de wond of op het lichaam blijven, maar kan over een periode van maximaal 12 maanden her-
haaldelijk worden gebruikt. Verbandwissel na 1-3 dagen, afhankelijk van de indicatie. LIGASANO® wit steriel mag niet rechtstreeks in contact
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komen met organen, rechtstreeks contact met slijmvliezen is wel 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.

» Wondreiniging/mechanisch debrid
LIGASANO"® wit steriel (,Wundputzer® soft') is geschikt voor de mechanische reiniging van alle wondtypen (cf. contra-indicaties) en in alle
wondfasen. Het product verwijdert zeer doeltreffend zachte coatings en biofim. Zowel de wond als de wondrand kunnen ermee worden
behandeld. Voor deze toepassing blijft LIGASANO® wit 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. Geillustreerde
instructies van de twee technieken vindt u op blz. 64 van deze gebruiksaanwijzing.

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"® wit steriel wordt meestal direct op of in de wond aangebracht zonder verdere maatregelen en voorbereidingen (met name zonder
zalf, spoeling, enz.). Aanvullende maatregelen kunnen het mogelijke resultaat slechter maken. Wonden op huidniveau worden behandeld
met 1-2 cm dik LIGASANO® wit steriel, waarbij de wondranden 1-2 cm overlapt worden. Diepere wonden, pockets en wondholten worden
volledig opgevuld met LIGASANO® wit steriel. Er moet overal betrouwbaar wondcontact zijn. Om dit te garanderen kan LIGASANO® wit
steriel worden samengedrukt.

Dikte van het verband: Gemeten vanaf de wondbasis moet LIGASANO® wit steriel in totaal ten minste 2 cm dik zijn. De dikte kan ook worden
gevormd uit verschillende lagen, inclusief de buitenste wondbedekking. 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.

Wisselintervallen: 1x per dag tot 1x per drie dagen, maar uiterlijk wanneer de eerste uitscheidingsvlek zichtbaar wordt aan de buitenkant
van LIGASANO® wit steriel. Bij sterk etterende wonden in de reinigingsfase, dus ook meerdere malen per dag.

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.

Typisch wondreinigingsproces: De wondreinigingsfase bij chronische wonden vergt ongeveer 10-20 verbandwissels. Het resultaat is een
20 klein mogelijke ,schone” wond, die weinig vatbaar is voor herinfectie.

In de illustraties op bladzijde 65 van deze gebruiksaanwijzing worden instructies gegeven voor de toepassing bij verschillende soorten wonden.

Opslag, transport, houdbaarheid:

LIGASANO"® wit steriel moet droog en beschermd tegen UV-straling worden bewaard. In de originele verpakking is er een beperkte bescher-
ming tegen vocht en UV-stralen door de UV-filterfilm die we gebruiken. Bewaren is daarom alleen toegestaan in de originele verpakking.
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 36 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.
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Verwijdering/milieurelevantie:

LIGAMED® medical Produkte GmbH hanteert een gecertificeerd kwaliteitsmanagementsysteem voor medische producten. Bovendien geeft zj
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% it lucht en kunnen als
restafval worden afgevoerd. De afvoer van verpakkingen is internationaal verschillende geregeld, in Duitsland via een licentiebedrif.

Voor de etikettering gebruikte symbolen:

REF Artikelnummer N Fabrikant

’ﬁ Partijnummer @ Productiedatum
g Te gebruiken tot: Jaar/maand @ Distributeur

Medisch hulpmiddel Gesteriliseerd met stoom

’H‘ Unieke productidentificatie ® Wegwerpproduct

EIE Volg de gebruiksaanwijzing ”% Beschermen tegen de zon en UV-straling
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is ‘T Beschermen tegen vocht

Herzieningsdatum:
2022/ 01

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
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LIGASANO® Genblif, cTepunbHblii. MIHCTPYKLMS 1O NPUMEHEHMIO
lMoxarnynicTa, BHAMATENBHO NpouMTaifTe Ty MH(OpMaLMIO neper, Ucronb3oBaH1em!

O6Luasi MHpopMaLys:
LIGASANO" 6enblit — 310 TepaneBTM4eCKi AthdeKTUBHAsA MONMypeTaHoBas MeHa C LUMPOKAM CMEKTPOM MPUMEHEHNUS Ans NeYeHns 1
npochunakTky paH. B ocHoBe TepaneBTyeckoro athdekTa nexar Tpu uanyeckuX NpUHLMNA.

CKMil CTUMY: [Tp1 KOHTaKTe C paHoi 1 Koxeit CnocobCTBYET MECTHOMY KpoBOOGpaLLEHMIo, TeM caMbiM yrydlas cHabxeHne
MOBPEXAEHHOTO yyacTka MUTaTemNbHbIMU BELYECTBaMI M KUCIOPOAOM (aKTWBU3ALMS pabl), @ Takke Oka3biBaeT mpocunakTyeckoe
JeliCTBYe B Cryyae MPUMEHEHNs Ha HEMoBPEXAeHHoM koxe. OCoBeHHO aheKTMBHO OKa3bIBAET MECTHYIO MOAAEPXKKY CHUKEHHbIX U
HOPMabHbIX (DYHKLUIA OpraHin3Ma Yy HeakTVBHbIX NaLMeHToB. MexaHuyeckuii CTuMyn AeicTBYeT A0 3 AHel, U He No3aHee YeM Yepes 3 AHs
LIGASANO® Genblit NOANexwT 3aMeHe.

Hu3koe oxvMatoLLiee HanpspkeHme: H13KoKoMNPEeCCHOHHas afanTaLys K KOHTYpaM Tena, PaBHOMEPHOE CHIKEHHOE AaBMEHNe Ha paHy 1 TkaHM.
LleneHanpaeneHHbiii BcacbiBalowwmid addekT: V136bITOK KMAKOCTU BNUTBIBAETCS, He OKadblBasi BbicyluMBatLero addekta. Cospaetcs
Tennasi, BnaxHasi paHeBasi cpefa, CnocobCTBYIOLAR OUMILEHNMIO PaHbl 11 COKPALLEHMIO Konn4ecTBa MMkpoGoB Ge3 npununakus k pae.
[MpodpunakTuka MaLiepaLymn KOXu, YXor, 3a KOXen.

LIGASANO® Benblit MOXeT 0GeCLIBEHHBATLCS [10 XKEMTOrO LiBATa. STO HE 03HAUaET CHIDKGHNS KauecTea.

Lienb npumeHeHus:

COI:(SVICTBVIE 3aXWBMEHWIO paH npy CTEPUNbHOM MPUMEHEHUHU NMyTEM QYULLEHUA, YKPBITUS WIN 3aMONIHEHUA paH uiu Npu HeCTepUNbHOM
NPUMEHEeHNN B KayecTse ETOpMHHOI;I NOBA3KN (663 KOHTaKTa C paHOﬁ) MpU NEYeHUn paH unu npyu CONpPOBOAUTENIBHOM NEYEHUN paH,
Hanpumep, Ana CHWXeHWs AasneHus unu I'IpO(hI/IJ'IaKTI/NeCKM B KayeCTBe 3alluTbl OT AaBNEHWUS U TDEHUS.

IMokazaHus:
OcTpble 1 XpOHMYECKMe paHbl (Hanpumep, AekybuTanbHble A3Bbl, 3Bbl Ha HOTaX, S13Bbl ANABETUYECKOI CTOMbI), NOCAEONEPALMOHHbIE PaHbI
V HapyLLUEHWs 3aXVBIEHIs NOCNEONEePaLMOHHbIX PaH, TEPMUYECKUE PaHbl (HaMPUMeEP, OXoru, 0BBapuUBaHIs, 0BMOPOXEHNS).

HeGnaronpusitHble Bo3aeicTaus, nobouHble 3ddekTsl, OCTATOUHBIE PUCKM:

OuiuieHma paK: MexaHieckas caHaums paHbl MOXET Bbi3biBaTh 60Mb, Aaxe npu ucnonb3osakin LIGASANO® Gernoro crepusisHoro.
Yxop 3a paHaMmu: Briarofapsi KeTOuHOI CTPYKType BO3MOXHO MpopacTaHue B MaTepuar, Harpumep, rpaHymsiLMOHHON TkaHW. JTOro MOXHO
u3bexatb MyTem CBOEBPEMEHHOI 3aMeHbl MOBA3KM (T.e. Yepes 1-3 AHs). B YacTHOCTM, Mpu NOBEPXHOCTHOM Wnk rNy6OKOM HaHECEeHUM Ha
HeoBpaboTaHHble paHb! UK Ha Y4aCTKu, paHee MIoXo CHaGXKaBLUMECS KpOBBIO, MOTYT BO3HYKATbL GOMeBble OLLyLLEHNS. 3TO MPOMCXOANT B TOM
Cyyae, Koraa MexaHu4eckui CTUMYN MOBBILIAET MECTHOE KPOBOOGPALLIEHIE B TaKOIt CTEMEHN, YTO PaHEe CHIKEHHOE N OTCYTCTBOBaBILEE
1 NI03TOMY HempyBbIYHOe GoneBoe OLLyLLEHe BO3BPALLAETCS W NOHaYany YacTo GbiBaeT JOBONMHO BbipakeHHbIM. OBbIYHO 3TI OLLyLEHHs
NPUXO[AT B HOPMY Yepe3 HECKOMbKO YacoB UMK, camoe Mo3fHee, Yepes HeckonbKo AHed. Ecnn aToT athdekT HexenaTeneH, He cnepyet
enonb3oBaTh uafenve. YpesmepHoe JaBrneHue 13-3a NpeaBapuTenbHOro HaTSKEHNs MaTepuana, BHELLHEro BO3AECTBIS UMK BCAChIBaHHS
MOET NPUBECTY K CAABNMBAHMIO COCY/I0B W, ClIEA0BaTeNbHO, — k 06pa3oBaHmio 38 B HekoTopbix criyasx LIGASANO® Genbiit crepunbHbli
MPUAMNageT K paHe, 0coBEHHO CAM B PaHy NONaAaeT CAMLIKOM MHOTO BO3AyXa, T.&. crioii LIGASANO® He HaxoauTcs Ha paccTosHWM He MeHee 2
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CM OT NOBEPXHOCT KoXu. UroBbl npeoTepaT!TL Npununarie, crierka cmounte LIGASANO® 6enbiii CTepuribHbIii CO CTOPOHbI paHbl (HanpuMep,
pacTBOpOM PyHrepa unit pacTBOPOM /st NMPOMbIBaHHs paH). [py BO3HUKHOBEHWUM TMMEprpaHynisiLiyv MPOBEAUTE COOTBETCTBYIOLLEE NEYEHIe
11 Npi HEOBXOAMMOCTI NepeiianTe Ha ApYryko rpynny nepeBssouHbix Matepuanos. LIGASANO® 6enbiii — 3T0 NpocToit NpOAyKT, AelicTame
KoTOpOro 0BycroBreHo ero CTpykTypoil. OH He COREPXUT 1 He BbIAEMNSET HUKakVX akTUBHbIX MHIPEAVEHTOB. HexenatenbHble nobouHble
3(heheKTbI, HECOBMECTUMOCTb UMW B3AMMOEICTBHE C NIEKAPCTBEHHbIMYM CPEACTBAMM MPU NPaBUMLHOM NpuMeHeHuy npenapara LIGASANO®
6enoro He 13BeCTHbI. TUNMYHBIMY 1 XXenaTenbHbIMU SBNSIOTCS NOKPACHEHNE KOXM NPY KOHTAKTE, NEPBOHAYANBHOE «MOKanbIBaHMEY, YCUneHne
paHeBoil peakLy 1 BO3BPALLIEHIE OLLyLLEHW (B CTyyae paH MOXET BEPHYTLCS v 60rb) B pesynbTate CTUMYNsiLym kpoBooGpalLeHms. [JaHHbIi
athchekT abeonioTHO Pr3MONOrMeH 1 cYe3aeT NPaKTUYECKM CPasy e Nocre NpekpallieHns cnonb3oBaHus npenapata. Kak v B cnyyae co
BCEMI PaHeBbIMM MOBAA3KaMY, NPY CMEHe NOBSA30K MOTYT BO3HMKATb Nerkve KOXHble peakuuy, Takie kak Mallepauysi, 3puTema, BTOpUUHbI
MHMLMPOBAHHBIA IEPMATIT, POXa, @ Taloke peakLi1 rUnepHyBCTBUTENbHOCTY 1 6onb. O NioBbIX MHLMAEHTaX, KOTOPbIE MOTTIH MPOM30ITH B
CBA3M G HaLLMM NepersiaouHbIM MaTepuarnioM LIGASANO® Genbiii crepunbHbiit, 06sizaTensHo coobiuaiiTe HaM nn B KOMMETEHTHBIA opraH
r uneHa EC, B koTopom np VHUWIEHT.

yAdp

I'IpomaonoxaaaHml:
OI'IyXOJ'IEBbIe paHbl, HeBbINEYEHHbI OCTEOMUENNT, KOHTAKT C OpraHamu, KOHTaKT C OTKPbITbIMW KDOBEHOCHBIMM COCyAaMu,
noaBepXeHHbIMW PUCKY NOBPEXAEHWS, KOHTAKT C HEPBHbIMW OKOHYaHUAMU.

Llenesas rpynna naymeHToB:
[letn (> oT 2 net fo 16 net) v B3pocnble (> 16 NeT) ¢ oCTPLIMKU, XPOHUYECKUMM, NOCNIEONEPALMOHHBIMU PaHaMK | HapyLLEHUSIMI
3aXMUBMEHNS PaH U TEPMUYECKUMI PaHaMM.

Tun nonb3osateneit:
Wcrionb3oeatb NpopykT MOTYT TOMbKO MeAuumMHckMe paBoTHukM. BbiBop nogxopsiero crocoba npumenerus LIGASANO® 6enoro
CTEepUIbHOrO OCYLLECTBNAETCA MEANLMHCKAMMA paﬁommxamm B COOTBETCTBUW C MHAMBUAYANbHBIMI YCOBUAMM.

SKenyaralvoHHbie XapakTepUCTUKX U KITMHUYeCKas Nonb3aa:

CTepuribHbIit NepesssouHbiit Matepuan LIGASANO® Genbiii 0BeCrieunBaeT O4MCTKY, 3aKPLITHE Wi 3aNONHEHHE PaHbl. [aHHbii npoaykT
MOXET WCrONb30BaThCs Kak [l MEXaHW4ecKoi CaHauvy, Tak v Ans coGCTBEHHO 0OpaGOTKM paH Ha BCeX CTAMSIX MX 32)KMBIIGHMS.
O)KI/I}:laeMbIVI KIWHUYECKNI 3¢ll1)eKT NPOABNAETCA B 04EHb Gd)d)eKTVIEHOM OY4MLLEHUN paH, KOHAWLMOHUPOBAHWUK PaHEeBOro NoXa W, B UTore,
— B 3aXMBMNEHWUW paH.

TMpumeHerue nepessizouHoro matepuana LIGASANO® GenbIii cTepunbHIA Ans 06paboTku paH:

LIGASANO® 6enbiii CTepusbHbIi NpeaHasHadeH TONbKO AN OAHOKPATHOO MpUMeHeHns. CTEpUNbHOCTL rapaHTUpyeTcs TOMbKO Mpu
YCNOBUM LIENOCTHOCTM ynakoBkM. MPOAYKT Hemb3s MCMomnb3oBaTh Mocre MCTEYEHNs Cpoka roAHOCTYU, U OH He Of0BPeH Anst NOBTOPHON
06paboTkn Unn pectepunuaaLymi (BHUMaHIe: Takoit MaTepuan MoXeT cofepxaTb MUKpoGbl U 3arpsidHeHus, YTo BreyeT 3a coboil Bee
V3BECTHBIE PUCKY AANS1 NALIEHT).

LIGASANO" 6enbiit CTepUrbHbI He [JOMKEH OCTaBaThCs B paHe WM Ha Tene MOCTOSHHO, HO MOXET WCMONb30BATLCH MHOTOKpAaTHO B
TeueHue nepuofia Ao 12 mecaue. CMeHa NOBA3KM OCYLLECTBNAETCS Yepes 1-3 AHS, B 3aBUCUMOCTI OT NokasaHuit. OBpaTuTe BHUMaHMe, YTo
LIGASANO® 6enblit CTepHrbHbIii HE AOMKEH UMETh MPSMOTO KOHTAKTA C OpraHaMu: BO3MOKEH MPSMOI KOHTAKT CO CIIM3MCTLIMIA 060n0uKaMi.
MpuMeHeHNe B KOHTaKTe, COEAMHEHUN UMM KOMGMHALUMM C AOMOMHUTErbHBIMU MpenapaTaMi, fexkapcTBamy, pacTBopamit, Massmu 1
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T/ HaM¥ He MpoBepsnoch. MpUMeHeHne B KOMBMHALMM C [OMONHUTENbHBIMA MEXaHUYECKUMM, SMEKTPUYECKUMIA UMM 3MEKTPOHHBIMM
YCTPOVCTBaMI 1 MPUCNIOCOBNEHNSIMI HaMy He POBEPSTIOCh.

P O4MCTKA PaHbI/MeXaHU|ECKas CaHALS:

LIGASANO" Benbiit cTepunbHblit (Wundputzer” Soft) NOAXOAWT ANS MEXaHMYECKOTO OUMILIEH BCEX TUMOB PaH (CM. MPOTMBONOKA3aHs)
¥ Ha Bcex ctaausx. [laHHoe CpeAcTBO O4eHb 3((MEKTUBHO yaanseT MArkue nokpbiTus 1 GronneHky. im MoxHo obpabatbiaTh kak camy
paHy, Tak v ee kpas. Mpu Takom npumerennu LIGASANO® Genbilt cTepusibHbIl 0BbIMHO OCTAETCS B paHe MMlub Ha KOPOTKOE Bpems Ans ee
ouuncTku. PaHy MoxHo oBpabaTbiBaTh kak METOAOM NOBOPOTA, Tak ! METOAOM BbITMpaHust. OBpaTuTe BHUMAHME, 4TO HanpaBneHie NPOTUPKIA
BCErAa J0MKHO BbITb U3HYTPY HapyXy. nniocTpupoBaHHOe pykoBOACTBO MO 3TUM JBYM METOAAM CM. Ha CTPaHULe 64 JaHHO! UHCTPYKLMM.
O6patute BHUMaHue, uTo LIGASANO®, Mcnonb3yemblit ANS OMMLIEHMA pambl, He [OMKEH OCTaBaThcA B paHe. Ecnu nocnepykouias
nepeBsiaka paHbl A0MKHa BbITb BbINONHEHa C ucnonb3osaHem LIGASANO®, HeoBX0AUMO HanoXMUTb HOBYHO NOBSA3KY.

» IleyeHue paH:

LIGASANO® 6enblit CTEpUMbHbIA YalLle BCETO HAHOCHTCS HENOCPEACTBEHHO Ha PaHy MK B paHy 6e3 JoNONHUTENbHLIX Mep 1 NpenapaTos
(B Tom umcne Ge3 Maseit, nonockaHuit 1 T.4.). [lononHuTerbHble Mepbl MOrYT YXYAWNTL BO3MOXHbIA pedynbTaT. PaHbl Ha ypOBHE KOXV
obpabarbiBaotcst cTepunbHbIM Genbiv LIGASANO® TonwumHoi 1-2 ¢, ¢ nepekpbiTveM kpaes pakbl Ha 1-2 cm. Bonee rny6okue paHbl,
KapMaHbl 11 PaHesble MOMIOCTY MOMHOCTLIO 3AMOMHAIOTCA CTepurbHbIM GenbiM LIGASANO®. Bo Bcex criyuasx gomken 6biTb obecneve
HafieXHblit KOHTaKT ¢ paHoit. [Ins aToro LIGASANO® Genbiit CTepunbHbIii MOXHO KOMAPUMUPOBATS.

TonuwwHa nepess304Horo cnost: TonwwHa cnos LIGASANO® 6en10ro cTepunbHOro SoMKHa COCTABMATH HE MEHEe 2 CM OT OCHOBAHMS pakbl.
OTa TonWMHa Takke MoXeT BbiTb CCHOPMMPOBAHA 13 HECKOMbKMX COEB, BKIOYas BHELUHee paHeBOe NokpbiTve. Ecnn nossiaka cocTout
13 HECKONbKUX CNIOEB UK YacTei, 0Bsi3aTenbHo NOACUUTANTE KONMYECTBO MCMONb30BAHHbIX YacTelt NOBSI3KM W 3anuLLKTe 3TO B paHeBoi
[OKyMeHTaLyK, YTo6bl NPY CMeHe NOBS3KM CHOBA YAANWTb BCE YacTu.

TMepuopuuHocTL cMeHbl noBsiakd: OT 1 pasa B AeHb 40 1 pasa B TpU AHS, HO He N03AHee NMOSBNeHUs Ha BHewwHedt cTopoHe LIGASANO®
6enoro cTepunbHoro nepaoro NATHa BblAeneHuit. Mpn CUnbHO CouaLLMXCs paHax B (hase OUMILIEHNS TaKKe HECKOMbKO pas B [eHb.

Texuuka CTU OT MHAMBUAYaNbHbIX YCNOBUNA. [lepuTe paHy OTKPBITOI Kak MOXHO MeHblUe BpeMeHW, YTobbl
n3bexatb OXJ'Ia)K,EleHVIR 1 MUHVAMM3VPOBATH MOBTOPHOE 3apaXeHue.

CraHpapTHasi npoLieaypa O4MILIEHMs! paHbl: [Py XpOHUYECKX paHax Ha JTare O4MLLEHIs HeoBXoAMMO npoBecTi okono 1020 CMeH NOBS30K.
B pesynbTate byaeT nonyyeHa «4ucTasiy paHa MIHMMAIsHO BOSMOXKHOTO pasMepa, Maro noaBepkeHHast OBTOPHOMY MHGMLMPOBAHMIO.
MnniocTprpoBaHHble MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIO ANt Pa3nuyHbIX TUMOB paH CM. Ha CTPaHuLe 65 JaHHOI MHCTPYKLMM.

Xpaterme, TPaHCTOPTUPOBKA, CPOK FOAHOCTH:

LIGASANO® Genbiit CTepubHbIN AOMKEH XPaHUTLCA B CYXOM MECTE, 3alULLIEHHOM OT ynbTpachroneTosbix Ny4eit. OpuriHanbHas ynakoska
VIMeeT 3aLuTy OT Bnary u Y-nyyeit orpaHunieHHoi CTenexm B Buae nieHku ¢ YO-chunbTpom. MosToMy xpaHeHne NpoaykTa Aonyckaetcs
TONbKO B OPUrMHAmMbHOI ynakoske. MpoayKT MoXeT 0BecLBETUTLCS [0 KENTOro LiBeTa, 0CO0BEHHO B Cly4ae HenpaBinbHOrO XpaHeHus.
370 He 03HaYaeT CHIMKeHMs KayecTa. CreLuanbHble YCroBIs TPAHCTIOPTUPOBKM (Hanpumep, oxnaxaeHue) He Tpebyiotesi. Cpok rogHoCTH
npozyKTa cocTansieT 36 MecsiLieB C 4aTbl U3roToBMEHNs. CPOKy M3roTOBNIEHNS 1 TOAHOCTY YKa3aHb| Ha STUKETKE NPOAYKTa, PacroNoXeHHOM
Ha OpUrHaMNbHON YNaKOBKe UMK Ha CTEPUIbHOIA YNaKoBKe OTAENBHOTO MpoayKTa.

YTunusauml | 3HauMMocCTb Ans oxpyx(alow,eu cpepbl:

Komnanmsa LIGAMED® medical Produkte GmbH nommepxuBaeT cepTuMUMPOBaHHYI0 CUHCTEMY YNPABNEHMs KaueCTBOM MeMLMHCKO
npoaykumuu. Kpome Toro, KoMnaHusi IeMOHCTPUPYET JKOIOTMYECKYl0 CO3HATENbHOCTb, MPOXOAS aTTECTALMI0 B COOTBETCTBUN C HOPMaMy
EC (EMAS) v yyacTBys B «baBapckom akonoruyeckom nakte». Mbl Gyaem pagbl BbiCnaTb BaM Haluu [eiCTBylowme cepTudmkaTbl no
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3anpocy. Bce usnenus LIGASANO® cocTosiT U3 0aHOro Matepuana, UMeloT B csoem cocTase Gonee vem 97% Boaayxa v MOryT BbiTh
YTUIM3NPOBaHbI Kak OCTATOUHbIE OTXOAbl. B pasHblx CTpaHax AE/CTBYIOT pasHble MONOXeHus 06 yTUNM3aLMM ynakoBky; B FepMaun
YTUNU3aLMS OCYLLECTBISIETCS Yepes NULEH3VPOBAHHOE MpeanpusTye.

CVMBOTbI, CTOMb3yeMble AT MapKUPOBKY:

EF Howmep aptukyna N [MponssoaunTens

A

-

(0]) Homep naptum [laTa n3rotosneHms

Wcnonb3oBaTs f0: rop/mecsity [lnctpubbiotop

MeauumHckoe obopynoBaHme CTepunuaalms napom

3awmwaiite oT conHua un

CneqyiiTe MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHNIO
Ay Py it YrbTPathMoNeTOBOrO U3MyyeHust

He ncnonbayiite, ecnv ynakoska

Beperute 0T BO3AEIACTBISA BRark
nospexaeHa

YHWKanbHbIA MAEHTUGMKATOP NPoAyKTa ® OpnHopa3oBbIit MPOAYKT
T

® = § 31

[ata nepecmorpa:
2022101

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

OneKTPOHHYI0 BEPCYIKO AaHHOI MHCTPYKLMM NO 3KCTyaTaLum CM. Ha caiiTe: www.ligasano.com/downloads
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Jatowy opatrunek LIGASANO® biaty, instrukcja uzycia

Prosze uwaznie przeczytac te instrukcje przed uzyciem!

Informacje ogolne:

Opatrunek LIGASANO® bialy to skuteczna w leczeniu gabka z pianki poliuratanowej (PUR) o szerokim zastosowaniu do pielegnacii i
profilaktyki ran. Korzy$¢ terapeutyczna opiera sig zasadniczo na trzech zasadach fizycznych:

Dziatanie mechaniczne: W kontakcie z rang i skorg dziata miejscowo, pobudzajac krazenie i poprawiajac w ten sposéb zaopatrzenie
obszaru rany w sktadniki odzywcze i tlen (aktywacja rany) oraz zapobiegawczo w przypadku nienaruszonej skéry. Lokalnie wspomagane
sq zredukowane, normalne funkcje organizmu, zwlaszcza u pacjentéw lezacych. Dziatanie mechaniczne utrzymuje sig do 3 dni, najpézniej
wtedy nalezy wymieni¢ opatrunek LIGASANO® bialy.

Niski nacisk: Niska kompresja dopasowujaca sig do konturéw, réwnomierna, zmniejszona sita nacisku na rane i ciato.

Celowe odsysanie: Nadmiar plynu zostaje wchionigty bez efektu wysuszenia. Wilgotne i ciepte otoczenie rany, oczyszczanie rany, a tym
samym odkazanie, brak przyklejania sig do rany. Unikanie maceracji skory, pielegnacja skory.

Bialy opatrunek LIGASANO® moze przebarwiaé sig na zto. Nie wplywa to na obnizenia jakosci.

Przeznaczenie:

Wspomaganie gojenia si¢ ran w sterylnym iu poprzez oczy ie, pokrywanie lub wypetnianie ran, lub w niesterylnym
zastosowaniu jako opatrunek wtérny (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:
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:

Oczyszczanie ran: Oczyszczanie mechaniczne moze powodowa bol, nawet w przypadku jatowego opatrunku LIGASANO® bialego.
Leczenie ran: Ze wzgledu na strukture komérkowa w materiat moze wrasta¢ np. ziarnina. Mozna temu zapobiec, zmieniajac opatrunek w od-
powiednim czasie (j. po 1-3 dniach). W szczegélnosci, gdy jest stosowany na lub w dotychczas nieaktywnych ranach lub na cze$ciach ciata,
ktére dotychczas byly stabo ukrwione, moze prowadzi¢ do bolu. Dzieje sig tak w przypadku, gdy bodziec mechaniczny materiatu wzmaga
miejscowe krazenie krwi do tego stopnia, ze powraca wcze$niej zmniejszone lub juz nieobecne, a tym samym niezwykte odczucie bdlu, ktére
czesto jest silnie odczuwane na poczatku. Zwykle odczucie normalizuje sig po kilku godzinach lub najpézniej po kilku dniach. Jesli ten efekt
nie jest pozadany, nie nalezy go stosowac. Nadmierny nacisk spowodowany naprezeniem materiatu, wptywami zewnetrznymi lub ssaniem
moze prowadzi¢ do ucisku naczyn, a tym samym do odlezyn. Moze sie zdarzy¢, ze sterylny biaty LIGASANO® przyklei sie do rany, zwykle
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gdy do rany dostanie sie zbyt duzo powietrza, tzn. warstwa LIGASANO® nie znajduje sie co najmniej 2 cm od poziomu skory. Lekko zwilzyé
sterylny biaty opatrunek LIGASANO® od strony rany (np. roztworem Ringera lub roztworem do irygacii ran), aby zapobiec przywieraniu. W
przypadku hipergranulacji nalezy odpowiednio leczy¢ i w razie potrzeby zmieni¢ grupe opatrunkow.

Opatrunek LIGASANO® bialy to nieskomplikowany produkt, ktérego efekt wynika ze struktury. Nie zawiera ani nie uwalnia zadnych
sktadnikow aktywnych. Jesli opatrunek LIGASANO® bialy jest stosowany prawidiowo, nie s3 znane zadne niepozadane skutki uboczne, nie-
tolerancie 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 zwigkszonego przeptywu krwi. Efekt jest czysto fizyczny i ustaje
praktycznie natychmiast po odstawieniu preparatu. Podobnie jak w przypadku wszystkich opatrunkéw na rany, przy zmianie opatrunku moga
wystapic lekkie reakqe skorne, takle jak maceracja, rumien, wtorne zakazone zapalenie skory, roza, a takze reakcje nadwrazliwosci i bl.
Prosimy o zgt Ikich incydentéw, ktore miaty miejsce w zwiazku z naszym jatowym opatrunkiem LIGASANO® bialym, do
nas lub do wtasciwego organu w ktoérym doszto do zdarzenia.

Przeciwwskazania:
Rany nowotworowe, nieleczone zapalenie kosci i szpiku, kontakt narzadowy, kontakt z odstonietymi naczyniami krwiono$nymi zagrozonymi
uszkodzeniem, kontakt z nerwami.

Grupa docelowa pacjentow:
Dzieci (> 2 do 16 lat) i pacjenci doroli (> 16 lat) z ranami ostrymi, przewleklymi, pooperacyjnymi/zaburzeniami gojenia ran i ranami
termicznych.

Uzytkownik:
Tylko do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. Dostosowana do indywidualnego przypadku decyzje o odpowiednim rodzaju aplikacji
biatego sterylnego LIGASANO® podejmuja pracownicy stuzby zdrowia.

Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne:

Sterylny opatrunek LIGASANO® biaty umozliwia oczy ie, zakrycie lub wypetnienie ran. Produkt moze by¢ stosowany zaréwno do me-
chanicznego oczyszczenia rany, jak i do wiasciwego leczenia ran we wszystkich fazach procesu gojenia. Oczekiwana korzy$¢ kliniczna
przejawia sie w bardzo skutecznym oczyszczeniu ran, kondycjonowaniu dna rany i wreszcie w procesie gojenia.

Zastosowanie biatego sterylnego opatrunku LIGASANO® do leczenia ran:

Sterylny opatrunek LIGASANO® bialy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Sterylnos¢ jest gwarantowana tylko wtedy, gdy
opakowanie jest nienaruszone. Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie terminu waznosci i nie jest zatwierdzony do ponownego przetwarza-
nia lub ponownej sterylizacji (cave: prawdopodobnie zakazony lub zanieczyszczony materiat ze wszystkimi znanymi zagrozeniami dla pacjenta).
Opatrunek LIGASANO® bialy sterylny nie moze pozostawac na state w ranie lub na ciele, ale moze by¢ uzywany wielokrotnie przez okres do
12 miesiecy. Zmiana opatrunku po 1-3 dniach w zaleznoéci od wskazania. Nalezy pamigtac, ze sterylny opatrunek LIGASANO® bialy nie moze
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mie¢ bezposredniego kontaktu z narzadami, mozliwy jest bezposredni kontakt z blonami $luzowymi. Zastosowania w kontakcie, potaczeniu lub
powigzaniu z dodatkowymi preparatami, lekami, roztworami, masciami itp. nie zostaty przez nas sprawdzone. Zastosowania w potaczeniu z
dodatkowymi urzadzeniami mechanicznymi, elektrycznymi lub elektronicznymi i pomocami nie zostaly przez nas sprawdzone.

» Oczy ie rany/oczy i hani

Opatrunek sterylny LIGASANO® bialy (,Wundputzer® soft’) nadaje sie do mechanicznego oczyszczania wszystkich rodzajéw ran (patrz
przeciwwskazania) i we wszystkich fazach ran. Produkt bardzo skutecznie usuwa migkkie osady i biofilm. Mozna nim leczy¢ zaréwno rane,
jak i brzeg rany. W przypadku tego zastosowania jatowy opatrunek LIGASANO® bialy zwykle pozostaje w ranie tylko przez krétki czas w
celu jej oczyszczenia. Rana mona opatrywac wycierajac jg lub prowadzac ruchy obrotowe. Nalezy pamietac, ze kierunek wycierania musi
by¢ zawsze od wewnatrz na zewnatrz. llustrowane instrukcje dla obu technik mozna znalez¢ na stronie 64 niniejszej instrukcji uzytkowania.
Nalezy pamieta¢, ze LIGASANO® uzyty do oczyszczenia rany nie moze pozostaé w ranie. Jesli kolejny opatrunek na rane ma by¢ wykonany
przy uzyciu LIGASANO®, nalezy zatozy¢ nowy blat.

> Leczenie ran:

Opatrunek sterylny LIGASANO® bialy jest zwykle stosowany bezposrednio na lub w ranie bez zadnych dodatkowych $rodkéw lub
przygotowan (zwtaszcza bez masci, ptukan itp.). Dodatkowe $rodki moga pogorszy¢ mozliwy wynik. Rany na poziomie skory opatruje sie
sterylnym bialym LIGASANO® o grubosci 1-2 cm, przykrywajac brzegi rany na 1-2 cm. Glebsze rany, kieszenie i jamy rany sa catkowicie
wysciefane bialym sterylnym opatrunkiem LIGASANO®. Wszedzie musi by¢ zapewniony $cisly kontakt z rana. Aby to zapewnié mozna
skompresowaé opatrunek LIGASANO® bialy w sposb sterylny.

Grubo$é opatrunku: Mierzac od dna rany, LIGASANO® bialy sterylny powinien mieé gruboé co najmniej 2 cm. Grubo$é mozna réwniez
uformowac z kilku warstw, wliczajac opatrunek pokrywajacy rang z zewnatrz. Jesli opatrunek sktada sie z kilku warstw lub blatow, nalezy
policzy¢ liczbe uzytych kawatkow opatrunku i odnotowac to w dokumentacji rany, aby mozna byto je wszystkie usunag¢ przy zmianie opatrunku.
Czestotliwo$¢ wymiany opatrunku: 1x dziennie do 1x co trzy dni, ale najpdzniej, gdy pierwszy wysiek jest widoczny na zewnetrznej
stronie opatrunku LIGASANO® biatego sterylnego. W przypadku ran z duzym wysigkiem oznacza to kilka razy dziennie w fazie oczyszczania.
Technika zaktadania opatrunku: Dostosowany do indywidualnego przypadku. Rana powinna by¢ otwarta jak najkrocej, aby uniknaé
wychtodzenia i utrzymac niski poziom wzrostu nowych mikroorganizmoéw.

Typowy proces oczyszczania rany: Faza oczyszczania ran przewleklych wymaga okofo 10-20 zmian opatrunku. Rezultatem jest
najmniejsza mozliwa ,czysta” rana, mato wrazliwa na nowe zarazki.

Zasady stosowania na rézne rodzaje ran przedstawiono na ilustracjach na stronie 65 niniejszej instrukcji uzytkowania.

Przechowywanie, transport, okres przydatnosci:

Jatowy opatrunek LIGASANO® bialy musi byé przechowywany w suchym miejscu i chroniony przed promieniowaniem UV. W oryginalnym
opakowaniu ochrona przed wilgocig i promieniami UV jest ograniczona dzieki zastosowanej przez nas folii filtrujacej UV. Dlatego przechowy-
wanie 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 sg konieczne. Produkt jest stabilny
przez 36 miesigcy od daty produkcji. Date produkcji i date wazno$ci mozna znalez¢ na etykiecie produktu na oryginalnym opakowaniu lub
na sterylnym opakowaniu pojedynczego produktu.
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Utylizacja / Wptyw na srodowisko:

LIGAMED® medical Produkte GmbH posiada certyfikowany system zarzadzania jakoscia produktéw medycznych. Ponadto wykazuie sie rwniez $wiadomoscia,
ekologiczna poprzez walidacje zgodnie z rozporzadzeniem WE (EMAS) i uczestnictwo w ,Bawarskim pakcie $rodowiskowym”. Na Zyczenie chetnie przeslemy
Paristwu nasze aktualne certyfikaty. Wszystkie produkty LIGASANO® sa wykonane z jednego materiatu, skiadaja sie w ponad 97% z powietrzaimoga by¢ utylizo-
wane jako odpady zmieszane. Utylizacja opakowar w poszczegdinych krajach odbywa sie winny sposab, w Niemczech za posrednictwem licencjonowane firmy.

Symbole uzywane do oznakowania:

\E‘ Numer artykutu N Producent
’ﬁ Numer partii @ Data produkcji
g Termin waznosci: Rok/Miesiac % Dystrybutor
Wyréb medyczny Sterylizacja parowa
’H‘ Niepowtarzalny identyfikator produktu ® Jednorazowego uzytku
EIE Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania ”% Chroni¢ przed storicem i promieniowaniem UV
@ r(;lri)ea E:V);vavra:i(:a w przypadku uszkodzenia ? Chronié przed wigodia

Data aktualizacji:
2022/ 01

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
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Navod k pouziti pro LIGASANO® bilé sterilni
Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto informace!

Obecné informace:

LIGASANO"® bilé je terapeuticky ucinna PUR péna se &irokou $kalou pouZiti pro péci o rany a prevenci. Terapeuticky pfinos v zasadé spogiva
ve tfech fyzikélnich principech:

Mechanicky podnét: Pfi kontaktu s rénou a pokozkou ma Ucinek podporujici prokrveni, ¢imz zlepSuje piisun Zivin a kysliku v oblasti rany
(aktivace rany) a preventivné, pokud je pokozka jesté neporusena. Snizené, normalni télesné funkce jsou podporovany lokaing, zejména u
nehybnych pacient. Mechanicky podnét trva az 3 dny, nejpozdéji pak vymérite LIGASANO® bilé.

Nizké tlakové napéti: Nizkokompresni pfizptisobeni konturdm, rovnomérné, snizené tlakové zatizeni rany a téla.

Cileny saci Gicinek: Pfebytecna tekutina je absorbovana bez vysouseciho tcinku. Vihké a teplé prostredi rany, ¢isténi ran a tim také redukce
zérodku, z&dné lepeni na ranu. Zabranéni maceraci pokozky, péce o plet.

LIGASANO® bilé mize zménit zabarveni na Zluté. To neznamené 2adné snizeni kvality.

Ucel pouziti:
Podpora hojeni ran sterilnim pouzitim pfi ¢iSténi, prekryvani nebo vypliiovani ran, nebo nesterilnim pouzitim jako sekundérni obvaz
(bez kontaktu s poranénym mistem) pfi oSetfovani ran nebo podptrném oseteni, napf. pro zmirnéni tlaku, nebo preventivné jako ochrana
proti tlaku a tfeni.

Indikace:
Akutni a chronické rany (napf. dekubity, bércové viedy, viedy na diabetické noze), pooperacni rany a poruchy hojeni pooperaénich ran,
tepelné rany (napf. popaleniny, opafeni, omrzliny).

Nezadouci ucinky, vedlejsi ucinky, zbytkova rizika:

Cigténi ran: Mechanicky debridement miize zplisobit bolest, dokonce i s LIGASANO® bilé sterilni.

Péce o rany: Diky bunécné struktufe muZe do materiélu rist napfiklad granulacni tkan. Tomu Ize zabranit véasnou vyménou obvazu (tj. po
1-3 dnech). Zejména pfi pouZiti na nebo v dosud neaktivnich ranach nebo na ¢astech téla, které byly dosud Spatné prokrveny, to mize vést
k pocitum 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. Nadmémy tlak zpisobeny predpétim materialu,
kdyZ do rany pronikne pfili§ mnoho vzduchu, tj. vrstva LIGASANO® neni alespofi 2 cm od rovné kuze. Mimé navihéete LIGASANO® bilé ste-
rilni na strané rany (napf. Ringerovym roztokem nebo roztokem na vyplach ran), aby se zabranilo lepeni. V pfipadé eventualné se vyskytujici
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hypergranulace pfiméfené oSetrete a v pfipadé potfeby prejdéte na jinou skupinu obvaz(.

LIGASANO® bilé je nekomplikovany vyrobek, jehoz Ucinek vyplyva ze struktury. Neobsahuje Zadné aktivni slozky a také zadné slozky
neuvolfiuje. Pokud je LIGASANO® bilé pouzivéno spravné, nejsou znamy zadné nezadouci vedlej§i Uginky, nesnasenlivost ani interakce s
Iéky. Typické a Zadouci jsou zéervenani kiize pfi kontaktu, poc¢atecni ,brnéni*, zvySené reakce ran, navrat citlivosti (pfipadné také bolest v
pfipadé ran) v déisledku stimulace prokrveni. Uginek je Gisté fyzikalni a zastavi se prakticky okamzité, kdy je pfipravek odstaven. Jako u
v§ech obvaz(i na rany se mohou objevit mimé kozni reakce, jako je macerace, erytém, sekundarni infikovana dermatitida, erysipel, stejné jako
reakce z precitlivélosti a bolest pi vyméné obvazu.

Nezapomeiite nam nebo pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se udalost vyskytla, prosim bezpodminecné nahlasit
jakékoli udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s nasim obvazovym materialem LIGASANO® bilé sterilni.

Kontraindikace:
Nadorové rany, nelécena osteomyelitida, organovy kontakt, kontakt s obnazenymi cévami, kterym hrozi poskozeni, kontakt s nervy.

Cilova skupina pacientu:
Déti (> 2 roky az 16 let) a dospéli pacienti (> 16 let) s akutnimi, chronickymi, poopera¢nimi ranami / poruchami hojeni ran a tepelnymi ranami.

Uzivatel:
Vzdy musi pouzivat zdravotnici. O prislusném typu pouZiti LIGASANO® bilé sterilni rozhoduji zdravotnici s pfizpisobenim konkrétnimu
pipadu a s pfihlédnutim k vhodnosti pro dany pfipad.

Vykonnostni charakteristiky a klinické pfinosy:

Pomoci sterilniho obvazového materialu LIGASANO® bilé Ize rany &istit, zakryvat nebo vyplnit. Produkt Ize pouzit jak k mechanickému
debridementu, tak k samotnému oSeteni rany ve vSech fazich hojeni ran. Oéekavany Klinicky pfinos se projevuje ve velmi tcinném
Cidténi ran, pravé lizka rany a nakonec pii hojeni ran.

Pouziti obvazového materialu LIGASANO® bilé sterilni k oetfeni ran:

LIGASANO® bilé sterilni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Sterilita je zarugena pouze v pfipadé, Ze je obal neporuseny. Po uplynuti
doby pouzitelnosti jiz produkt nesmi byt pouzivan a neni schvalen k opétovné Upravé nebo resterilizaci (Cave: Mozna choroboplodnymi
zérodky napadeny nebo kontaminovany material se vemi znamymi riziky pro pacienta).

LIGASANO" bilé sterilni nesmi zistat trvale v rané nebo na téle, ale mize byt pouzito opakované po dobu az 12 mésicli. Vyména obvazu
po 1-3 dnech, v zavislosti na indikaci. Vezméte prosim na védomi, ze LIGASANO® bilé sterilni nesmi mit pfimy kontakt s organy, je mozny
pimy 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.
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» Cisténi ran / mechanicky debridement:

LIGASANO" bilé sterilni (,Wundputzer® soft*) je vhodné k mechanickému &isténi véech typti ran (porovnej s Kontraindikace) a ve viech
fazich rany. Produkt velmi u¢inné odstrariuje mékké povlaky a biofilm. Lze s nim o3etfit jak ranu, tak i okraj rany. Pro toto pouZiti zistava
LIGASANO" bilé 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. llustrovany navod k obéma technikam najdete na strané 64 tohoto navodu k pouziti.

Vezméte prosim na védomi, ze LIGASANO® pouzité k &isténi rany nesmi zistat v rané. Pokud ma byt nésledny obvaz na ranu proveden
pomoci LIGASANO®, musi byt pouzit novy poltafek na ranu.

» OSetieni ran:

LIGASANO" bilé sterilni se obvykle pouziva pfimo na ranu nebo do rany bez dalsich opatfeni nebo pFipravk(i (zejména bez masti, vyplachti
atd.). Dalsi opatfeni mohou zhorsit mozny vysledek. Rany na Grovni kiize se odetfi 1-2 cm silnym LIGASANO® bilé sterilni, okraje rany se
prekryvaji 1-2 cm. Hiubsi rany, vybrani a dutiny rany jsou zcela polstrovany sterilnim LIGASANO® bilé. Vsude musi byt spolehlivy kontakt
s ranou. Aby byl zajistén, Ize LIGASANO® bilé stladovat sterilnim zpisobem.

Tloustka obvazu: Méfeno od zakladu rany by LIGASANO® bilé sterilni mélo mit tloustku alespofi 2 cm. Tloustku Ize také vytvofit z nékolika
vrstev, véetné vnéjsiho kryti rany. Pokud se obvaz sklada z nékolika vrstev nebo kusi, nezapomerite spocitat pocet pouzitych kust obvazu
a poznamenejte si to do dokumentace k rané, abyste mohli pii vyméné obvazu odstranit vechny kusy.

Intervaly vymény obvazu: 1x denné a2 1x kazdé tfi dny, nejpozdsji viak, kdyZ je na vnéjsi strané LIGASANO® bilé sterilni vidét prvni
sekre¢ni bod. V pfipadé silné exsudujicich ran to znamena nékolikrat denné béhem faze ¢isténi.

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.

Typicky proces €isténi ran: Faze Cisténi ran u chronickych ran vyzaduje priblizné 10-20 vymén obvazd. Vysledkem je co mozna nejmensi
LCista" rana, ne prilis citliva na nové zarodky.

llustrovany névod k aplikaci u riiznych typd ran je uveden na obrazcich na strané 65 tohoto navodu k pouziti.

Skladovani, preprava, trvanlivost:

LIGASANO" bilé sterilni musi byt skladovano v suchu a chranéno pred UV zafenim. V originélnim baleni je omezené ochrana proti vihkosti
a UV paprskum diky UV filtracni folii, kterou pouzivame. Uschovani je proto povoleno pouze v originalnim obalu.

Produkt muze, zejména pokud je nespravné skladovano, vykazovat zménu barvy do Zluta. To neznamena zadné snizeni kvality. Zviastni
prepravni podminky (napf. chlazeni) nejsou nutné. Vyrobek mé trvanlivost po dobu 36 mésict od data vyroby. Datum vyroby a datum
spotreby 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 U¢asti na ,Umweltpakt Bayern“. Na pozadani vam
radi zagleme nage aktualni certifikaty. Vsechny produkty LIGASANO® jsou materily z jedné suroviny, skladaji se z vice nez 97% vzduchu a
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Ize je likvidovat jako zbytkovy odpad. Likvidace oballi je na mezinarodni Grovni regulovéna odlisné, v Némecku prostfednictvim licencované

spolecnosti.

Symboly pouzivané pro oznacovani:

REF Cislo polozky N Vyrobce
Cislo 8arze @ Datum vyroby
Pouzitelné do: Rok/mésic % Distributor

Zdravotnicky produkt

I

Sterilizovano parou

Jedine¢ny identifikator produktu

®

Produkt na jedno pouziti

Dodrzujte informace pro pouZiti

Chrarite pred sluncem a UV zéafenim

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

® =855

T
g

Chrarite pred vihkosti

Datum revize:
2022/ 01

Informace o vyrobci:

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

Elektronickou verzi tohoto navodu k pouziti najdete na nasledujici strance: www.ligasano.com/downloads

B =
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LIGASANO® baltas sterilus naudojimo instrukcija
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ig informacija!

Bendroji informacija:

LIGASANO" baltas sterilus yra terapiskai veiksmingas poliuretano putplastis, plagiai naudojamas Zaizdy prieZidrai ir prevencijai. Teraping
nauda i§ esmés grindziama trimis fiziniais principais:

Mechaninis dirginimas: Susilietes su Zaizda ir oda veikia vietiSkai stimuliuodamas kraujo pritekéjima, todél Zaizdos sritis geriau apriipinama
maitinan¢iomis medziagomis ir deguonimi (zaizda suaktyvinama) bei veikia prevenciSkai, esant dar nepaZeistai odai. Ypa¢ neaktyviems
pacientams vieti$kai duodamas impulsas sumazéjusioms, normalioms organizmo funkcijoms. Mechaninis dirginimas trunka iki 3 dieny,
véliausiai tada pakeiskite LIGASANO® baltas sterilus.

Mazas sléginis jtempis: Prie kontry prisitaiko nespausdamas, tolygiai, maziau slégdamas Zaizda ir kiina.

Tikslinis absorbuojamasis efektas: Skyscio perteklius sugeriamas neisdziovinant. Silta, drégna Zaizdos aplinka, valoma Zaizda, todél

LIGASANO® baltas sterilus gali pagelsti. Dél to kokybé nesuprastéja.

Naudojimo paskirtis:

Zaizdy gijimo skatinimas steriliuoju bidu, kai produktas naudojamas Zaizdai valyti, uzdengti ar uzpildyti arba nesteriliuoju bidu, 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:
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, lieckamoji rizika:

Zaizdy valymas: Mechaninis zaizdy valymas gali sukelti skausma, net naudojant LIGASANO” baltas sterilus.

Zaizdy priezidira: Dél akytosios struktiros | medziaga gali isiskverbti, pavyzdziui, granuliacinis audinys. To galima i$vengti laiku keiciant
tvars€ius (t. y. po 1-3 dieny). Gali biti 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. Dél per didelio slégio, atsirandancio dél iSankstinio medziagos jtempio, iSorinio poveikio ar siurbimo, kraujagyslés gali
susispausti, todél gali atsirasti spaudimo opy. Gali atsitikti taip, kad LIGASANO® baltas sterilus prilips prie Zaizdos, dazniausiai tada, kai |
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7aizda patenka per daug oro, t. y. LIGASANO® baltas sterilus sluoksnis néra bent 2 cm nuo odos lygio. LIGASANO® baltas sterilus lengvai
sudrékinkite Zaizdos puséje (pvz., ,Ringer” tirpalu arba Zaizdy, plovimo tirpalu), kad nesulipty. Esant hipergranuliacijai, gydykite tinkamai ir,
jei reikia, pakeiskite kitos grupés tvarsciais.

LIGASANQ® baltas sterilus yra nesudétingas gaminys, kurio poveikis atsiranda dél struktiiros. Jo sudétyje néra veikliujy medziagy ir jis jy
neisskiria. Jei LIGASANO® baltas sterilus vartojamas tinkamai, néra zinoma apie nepageidaujama $alutinj poveikj, netoleravima ar saveika su
vaistais. Budingas ir pageidautinas yra odos paraudimas susilietus, pradinis ,dilgéiojimas®, sustipréjusi Zaizdos reakcija, pojuciy sugrizimas
(jei Zaizdos, galbt ir skausmas) kaip apriipinimo krauju stimuliavimo rezultatas. Poveikis yra visiskai fizinis ir baigiasi praktiskai i$ karto, kai
nutraukiamas preparato naudojimas. Kaip ir vartojant visus Zaizdy tvarscius, keiciant tvarscius gali pasireiksti nezymios odos reakcijos, tokios
kaip maceracija, eritema, antrinis infekuotas dermatitas, erysipelas, taip pat padidéjusio jautrumo reakcijos ir skausmas.

Batinai informuokite mus arba valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingg institucija apie visus galimus incidentus,
susijusius su miisy tvarséiu LIGASANO® baltas sterilus.

Kontraindikacijos:
Navikinés Zaizdos, negydomas osteomielitas, salytis su organais, salytis su atviromis kraujagyslémis, kurios gali biti pazeistos, salytis su
nervais.

Tiksliné pacienty grupé:
Vaikai (nuo 2 iki 16 mety) ir suauge pacientai (nuo 16 mety), turintys iminiy, létiniy, pooperaciniy zaizdy / zaizdy gydymo sutrikimy ir terminiy,
Zaizdy.

Naudotojas:
Naudoti vi t turi priezidros specialistai. Sprendima dél atitinkamo LIGASANO® baltas sterilus naudojimo bido priima
sveikatos prieZiliros specialistai, atsizvelgdami | konkrety atvejj ir jam pritaike.

Charakteristikos ir klinikiné nauda:

Steriliu LIGASANO® baltas tvars¢iu zaizdas galima valyti, uzdengti arba uzpildyti. Gaminys gali biiti naudojamas tiek Zaizdoms
mechaniskai valyti, tiek Zaizdoms gydyti faktiSkai visose Zaizdy gydymo fazése. Tikétina klinikiné nauda pasireiskia tuo, kad Zaizdos
iSvalomos labai veiksmingai, kondicionuojamas Zaizdos guolis ir Zaizdos galiausiai uzgyja.

LIGASANO?® baltas sterilus tvarséio naudojimas gydant Zaizdas:

LIGASANO® baltas sterilus skirtas naudoti ik viena 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).

LIGASANO"® baltas sterilus negali likti Zaizdoje ar ant kano ilgam, taciau ji galima naudoti pakartotinai iki 12 ménesiy. Tvarstis keiciamas
po 1-3 dieny, priklausomai nuo indikacijos. Atkreipkite démesj, kad LIGASANO® baltas sterilus negali tiesiogiai liestis su organais, taciau
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galimas tiesioginis salytis su gleivinémis.
Neisbandyti naudojimo budai, kai lieiasi, naudojamas kartu ar kombinuojamas su papildomais preparatais, vaistais, tirpalais, tepalais ir
pan. Neisbandyti naudojimo badai, susije su papildomais mechaniniais, elektriniais ar elektroniniais prietaisais ir pagalbinémis priemonémis.

» Zaizdy valymas | mechaninis zaizdy valymas:

LIGASANO" baltas sterilus (,Wundputzer” soft‘) tinka visy tipy Zaizdoms mechaniskai valyti (zr. kontraindikacijas) ir visoms Zaizdy fazéms.
Gaminys labai efektyviai pasalina minkstas apnasas ir bioplévele. Juo gal\ma gydyti ir Zaizdas, ir zaizdos krasta, Siam tikslui LIGASANO®
baltas sterilus paprastai lieka Zaizdoje tik trumpai, tam, kad ja isvalyty. Zaizda galima gydyti tiek sukant, tiek $luostant. Atkreipkite demes,
kad 8luostymo kryptis visada turi biti i$ vidaus | iSore. Siy dviejy metody iliustruotus nurodymus rasite $ios naudojimo instrukcijos 64 psl.
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" baltas 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. Ant Zaizdy odos lygyje dedamas 1-2 cm storio
LIGASANO® weily steril, persidengiantis su Zaizdos krastais 1-2 cm. Gilesnés Zaizdos, kisenés ir zaizdy ertmés visiskai isklojamos
LIGASANO® baltas sterilus. Visur turi bti uztikrintas salytis su Zaizda. Siekiant tai uztikrinti, LIGASANO® baltas sterilus galima suspausti.
Tvarséio storis: Matuojant nuo Zaizdos dugno, LIGASANO® baltas sterilus turi biti i§ viso bent 2 cm storio. Storis taip pat gali biti
suformuotas i$ keliy sluoksniu, jskaitant iSorine Zaizdos danga. Jei tvarstis sudarytas i$ keliy sluoksniy ar daliy, batinai suskaiciuokite
panaudoty tvarscio daliy skaiciy ir pazymékite tai zaizdos gydymo dokumentuose, kad, keisdami tvarstj, galétumeéte pasalinti visas dalis.
Tvarséio keitimo intervalai: nuo vieno karto per diena iki vieno karto per tris dienas, bet ne véliau, kai LIGASANO® baltas sterilus iSoréje
pasirodo pirmasis sekreto taskas. Jei valant Zaizdos labai $lapiuoja, tada keiskite kelis kartus per diena.

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

Tipiskas Zaizdy valymo procesas: valant létines Zaizdas tvarscius reikia pakeisti mazdaug 10-20 karty. Rezultatas — maziausia jmanoma
JSvari* Zaizda, beveik nejautri naujiems mikrobams.

lliustruoti nurodymai, kaip uzdéti ant skirtingy tipy Zaizdy, pateikti Sios naudojimo instrukcijos paveiksluose 65 puslapyje.

Laikymas, transportavimas, tinkamumo laikas:

LIGASANO" baltas sterilus 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 36 ménesius nuo pagaminimo datos. Pagaminimo datg ir galiojimo laika rasite ant gaminio lipduko, esancio
ant originalios pakuotés arba ant sterilios atskiro gaminio pakuotés.
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Salinimas / svarba aplinkai:

LIGAMED® medical Produkte GmbH turi sertifikuota medicinos gaminiy kokybés valdymo sistema. Be to, jmong, 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
biti Salinami kaip buitinés atliekos. Pakuogiy utilizavimas tarptautiniu mastu reglamentuojamas skirtingai, Vokietijoje — per licencijuotg jmone.

Zenklinti naudojami simboliai:
REF Prekés numeris N Gamintojas

Serijos numeris @ Pagaminimo data

Galima naudoti iki: Metai / ménuo % Distributorius

Medicinos gaminys Sterilizuota garais

Unikalus gaminio identifikacijos numeris ® Vienkartinis gaminys

Vadovaukités naudojimo informacija ”% Saugokite nuo saulés ir UV spinduliy

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista Saugokite nuo drégmés

®= 85K 3

Perziliros data:
2022/ 01

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 versija galima rasti Siame puslapyje: www.ligasano.com/downloads

E e
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0dnyieg xpiong yia 1o Acukd kai amooTeipwpévo LIGASANO®

AlapdoTe mpooexTIkd autég TG TAnpoQopleg Tpiv amd m Xprion!
l'evikéG TAnpogopieg:

To Aeuké a@pwdeg LIGASANO® civai éva kataMnho yia Bepareia agpdeg UAIKO HE €upl QAOHQ EQapUOY@Y 0T GPOVTIdA Kal TV
TPOANWN TANywv. To BepaTreuTikd Tou 6PeAOG OUCIAOTIKG BATICETaI OE TPEIG PUOIKES APXES:
Mnyxaviké eptBiopa: Kara mv emagn pe 1o Tpadua kai 1o Sépua, Aeitoupyei TpowBwvTag T por| Tou aipaTog ToTrikd, BeATIvOVTag ETa1 TV
Trapoy 1} BPETITIKWY 0UaTIwY Kai 0§uydvou atnv Teploxr} TG TTANYAG (evepyotroinan TG TTANYAG) Kar wg TPOANTITIKG WETPO, ediv To déppa eival
akopa abikto. Or pelwpéve, PUaIohoyikéG owuaTkég Asimoupyieg TpowBolvtal Tk, €I51KG O€ pn evepynTikoUg aoBeveig. To unxavikd
£pEQITLa BIOPKE Ew Kal 3 NUEPES, TO APYBTED BIATTNHA TTOU TTPETTEI Va TTAPEABE! éWG TV QVTIKATAGTAGT ToU AEUKOU agpdoug LIGASANO®.
qunm Taon Treang: Mpooapuoyn xapnAng cupTTieang ot TeplypappaTal, OHOIGUOPP, HE HEIWUEVO QOPTIO TTEGNG OTNV TIANYI KAl 0TO OWHA.
Xeupévn amroppdenan: H mepioaeia uypol amoppoaral xwpi va mpokaAei §npaaia. Yypd kai Bepud mepiBaAov TAnyng, kabapiopdg

TrAqvwv KQll GUVETTWG ETTIONG Peiwan epgpaviang pikpoPiwy, xwpig TpookOAnan atnv TAnyn. Aev eutrotidel 1o Séppa, GpovTilel To dEpua.
To heukd agpideg LIGASANO® umropei va arroxpwuamiaTei TT0G it KITpIvI) amréypwon. AuTS SEv OUVETIAYETA KT HEIWOT) TG TIoISTNTAS ToU.

Zxomog MG Xprong:

Ze amoatelpwpévn epappoyr evioxUel Tv emouAwon Tpauuarwy kabapiovrag, kakimmovrag fi mAnpdvovTag Ta Tpadpara kai ot pn
aTmooTEIPWHEVN EQappoyr} XpnoIpoTolEiTal wg deutepelwy ETMdETHOG (XWPIG ETTAQR e TO TpadUa) yia Tn QpovTida TPAUPATWY 1 TNV
€TMIKOUPIKN Bepameia Tpaupdwy, T.X. yia Ty amooupTiean,  TPoANTITIKG yia TpoaTacia amd miean kai TpIBA.

Evdeiteig:
Oteieg kai xpovieg TANEG (TT.x. eGeAkwaelg amd kartakAion, ulcus cruris, €Akn dianTikol TTodI00), PETEYXEIPNTIKES TIANYEG KAl JETEYXEIPNTIKEG
Siarapayég emouAwang TAnywy, Beppikd TpalpaTa (Tr.x. eykadpara, kawiuard, KpuoTrayAuaTa).

AvemBUpNTES EVEPYEIES, TTOPEVEPYEIES, AOITTON KivaUVOI:

KaBapiopég TAnyGv: O pnxavikés kabapiopdg MTopei va Tpokahéae! TT6vo, akOun Kai He To aTroaTeIpwpévo, Aeukd appuideg LIGASANO®.
Meproinon TAnyrig: Adyw g kuTTapIkrg Sopng, eival TBAvVOS 0 GXNUATICHOG TT.X. KOKKIWS0US IT0U, evTg Tou UNIKOU. AUTO Hmopei val TrpoAng6ei
aMadovtag éykaipa Tov emideapo (SnA. peréi amo 1-3 nuépeS). ZUYKEKPIUEVQL, GTAV XPNOTLOTIOIEITA TE TWPIVES F éwg TWPa TTABNTIKEG TTANYES ) O€ pépn
TOU OWATOG TToU £wg Twpa dev Trapouaialav eTrapki aipémwar, utopei va pokAnei aioBnpa évou. Auté oupBaivel dTav To Pnxaviké epébioja
Tou UAIKoU TTpodiyel TV TOTTIKr) KukAogopia Tou aiiaog Ot TEToIo BaBuO, WOTe vl EAVEPKETAI HIC TTPONYOULEVWG pelwpévn 1 TTAéov amoloa, Kal
wg €K ToUToU aouvrBIoT aioBnan Tovou, N otoia auxvd Yiverar éviova aioBnT oy apyxr ™S epappoyig. ZuviiBwg n aiobnon opahotoieital
HeTé amd EPIKES WPEG 1 TO apYOTEPO PETA amd HePIKES Népeg. Edv pia Tétoia emidpaaon ev eivar emBupnt, amolyete m xpron. H ioxupn Ticon
Aoyw TG Téong Tou UAIKOU, Twv EGWTEPIKWY EMIDPACEWY I} TNG ATTOPPOPNONG KTTOPET VOl 0ONYATEI O GUNTTIEDN TWV CYYEIWV KOl GUVETTLIG OF EAKN
Tiang. Eivar mBavév To Aeukd kai amoaTelpwiévo agpideg LIGASANO® va TipoakoMnBei oy Tny, auvABuig é1av eicépyetal ToAUg aépag
amv Ay, SnAadn 6rav To aTpdpa Tou LIGASANO® Bev améxel TouhdyioTov 2 ekaroaTd amd To emimedo Tou Sépparog. Bpégre ehagpd T Aeukd
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Kal amooTelpwEvo appwdes LIGASANO® amv mheupd g TAnyrig (Ty. e didhupa Ringer i Sidhupia ékmAuang TAnyGv) yia va arro@Uyete TV
TIPOCKOAANGT) TOU. X€ TTEPITITLOT) UTIEPKOKKOTTOINGNG, (PpovTioTe KardMnAa kai, eGv eival amapaitnTo, emAETE va aMAgeTe o€ GMo T0TT0 EMGETHWY.
To Aeukd agpdeg LIGASANO® eivai éva Trpoiév ammAé, n emidpacn Tou otoiou oeiAeTal o Sour Tou. Aev TrepIéKEe! Kal 0UTe OTTEAEUBELIVE] BPODTIKEG
ouaieg. EQv 10 Neukd appideg LIGASANO® xpnaipoTioinGei owaTd, Sev eival yvwaTég avemmBUUnTeg Trapevépyeleg, Suoavegies i aMnAemSpdaeig
e GMa @apuaka. XapakmnpioTIKa kal emBupnTd aroteAéapara amoteAoly 1) epuBpomTal Tou SEPaTog Kamd TV eTagr, T apxIkd «To0UgIHo»,
ol augnuéveg avIBPAEIS Tou TPaUKATOS, 1) EMATPOPI Twv aloBiigewv (MBavOV Kal o TIOVOG OTNV TIEPITITWOT TwV TANYWY) WG aTTOTEAETA TG
augnuévng pong Tou aipatog. To amotéAeapa eival kaBapd QUOIK Kai aTapaTd TPAKTIKG apéowg e T diakoT Xpriong Tou akeudapatog. Omwg
e OAoug ToUG ETIBETHOUG TPAUMATWY, UTTOPET VO ENPavIoTouV eAappég deppaTikég avmidpdaelg omwg Siappoyr, epuBnua, GeuTepOYEVAG
poAuopévn depparimida, epuaimeAag kabug kai avidpaaeig uTrepeuaiobnaiag kal TOvog katé v ahhayn emdETHwY.

AvapépeTe 0TIWOBHTIOTE TUXGV TIEPICTATIKG Trou éxouv ouUpBel Kal aYETiovial e To aTTooTEIpWHEVD UAIKG Aeukd emideatic LIGASANO® oe
ejdg | amv appodia apyri Tou kpdmoug pEAOUS, aTo oTToio GUVERN To TIEPIGTATIKG.

AvrevBeigeig
Oykikég TANYEG, oaTeopueiTIdN Xwpig Bepareia, eTTagn pe dpyava, eTagn pe ekTeBeIPéva aInoQopa ayyeia TTou KIVUVEUOUV va UTIoaToUv
BAGBN, eTagn pe velpa.

Opada-oté)0¢ acBevivv:
Maudid (> 2 eTav €wg 16 eTwv) kai evihikeg aoBeveig (> 16 €1wv) pe ofgia, xpovia, PeTeyxeipnTIKG TpalpaTa/Siatapayés emoUAwang TAnywy
Kal BeppIKG TpalpaTa.

Xpriomng
Na xpnoipomoleitar évra amé emayyeAuarieg g uyeiag. H amdaaon yia Tov avtioTolxo TUTTO €QAPHOYNG TOU ATTOCTEIPWHEVOU AEUKOU
LIGASANO® apBavetal amo emayyeAuarieg g uyeiag, TpooapHoopéva Kal KatAANAG e T HEMOVWEVR TIEPITTTWOT.

XapakmpioTikd amédoang kar kAivika ogEAn: X

Me 10 Aeukd kai aTrooTeipwpévo UNKG emmideang LIGASANO®, o1 TiAnyég pmopodv va kaBap va € P fj va mAnpwo

To Tpoi6v ptopei va xpnaipotmoinBei 1600 yia Tov pnxaviké kabapiopé oo kai yia Tv Tpayparikr 6 ol TwV TPOUpET UE Gheg

TIG QAOEIG TNG EMOUAWATIG TOUG. To avapevopevo KAIVIKG 6pehog uTTodEIKVUEN Tov IBIaiTepa unmaAquleo KaBapIoPo Twv TPaUpATWY,
Tepimoinan oy KAivn Kai TEA0g MoUAWGN TwV TPAUPATWY.

Xprion Tou Aeukol Kal arrooTelpwiévou UAIKoU eTrideong LIGASANO® yia Ty emegepyacia Tpaupdmuwy:
To Aeukd kai amooTelpwpévo LIGASANO® mipoopileral povo yia pia xpron. H aTeipdmrd Tou eivar eyyunuévn uovo eav n ouokeuaoia
eivar aBikm). To Tpoidv dev TETE TTAEOV var XpNaIMOTIOIEITAN PETA TV nuepopnviar AENG Tou Kkal Bev Exel eykpiBei yiar emaveTegepyacia
1} emavamooTeipwan (CAVE: Evdeyopévg BAacTnpévo fi poAuapévo UAIKG, Trou géper GAoug Toug yvwaToUg KIVBUVOUS yia Tov aoBevry).

To Aeuké kai amoaTelpwiévo agpade LIGASANO® Sev Trpémel va Trapapével pévipa oty TANYA f 070 aua, aMd UTTopei va xpnoipoToleital
emavelAnupéva yia didomua éwg kai 12 pnveov. H aMayr g emmideong akoAoubei peta amd 1-3 npépeg, avahoya Tig evoeiceig. AdBete umoyn ot
70 AEUKO Kall amroaTelpwiévo LIGASANO” Bev TrpéTrel va £pyETal OE GEDT) ETTOH LE Ta 6PYQVQ, ETTITPETIETAI N AUEDT ETTAH LE TOUG BAEVOYOVOUG.
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O1 egappoyég pe emagn, aivdeon f o€ auvduacpd pe TpoaBeTa okeudopara, papuaka, diahipara, aroipég K.ATT. Dev Exouv eAeyxBei amod
epdg. Or epappoyég TTou oxetiovTal pe TTPOTBETEG UNXAVIKES, NAEKTPIKEG ) NAEKTPOVIKEG TUOKEUEG Kal péaa Dev Exouv eAeyxBEi amd epdg.
» KaBapiopdg mAnywv/Mnxavikés kaBapiouds mnywv:

To Aeukd kai amooTelpwpévo LIGASANO® («amahd kaBapiaTikd TAny@v*» eival kardAnAO yia Tov inxavikd kaBapiopd GAwv Twv TUTiwy
ANy (BA. avtevdeiteig) kai e 6Aeg TiG paaeig g TAnyRg. To poidv agaipei oAU amoteAeapariké paAakd uoAeippaTa kal Blo-upévia.
Téoo n mAnyr 600 Kai o1 AKpeg TG TANYAG UTTOPOUV VAl QVTILETWTTIOTOUV KAt autév Tov TpdTro. Ma autiv TNy eQappoyr, To Aeukd kal
amoaTelpwpévo LIGASANO® auviiBug rapapével uévo yia Aiyo atnv Anyr, waTe va v kaBapicel. H TAnyA UTTopei va avTipeTwmioTe eite
HE TEXVIKI GUOTPOPAG EITE WE TEXVIKF) OKOUTTIOUATOG. ZNPEIWTTE OTI N KATEUBUVOT TOU OKOUTTIOHATOG TIPETTEN VAl Eival TIAVTA aTTO PETT TTPOG
Ta €§w. Eikovoypagnuéveg odnyieg kar yia Tig 800 Texvikég Bpiokovial oTn oeAida 64 auTwv Twv 0dnyIwV XpHong.

NaBere umown 611 To LIGASANO® Trou éxel xpnoipotroinBei yia Tov kaBapiopé g mAnyig Sev Tpémer va mrapapével oy mAnyd. Eav n
£Topevn £Tidean TG TANYIG TPoKerTal va yivel pe LIGASANO®, Tpémel va pappooTei pia véa emiaTpwon g TANYAG.

> Ocparreia TANYG@V:

To Aeukd kai amooTelpwpévo LIGASANO® xpnaipotoleital wg emmi 1o TAeioTov ameuBeiag mavw A péoa oy TANYA Xwpig TepaITépu
WéTpa A} Tapackeudapata (€151KA xwpig ahoipég, ekTTAUTEIG K.ATE.). TpdaBeta pétpa pmropolv va emdelviwaouy To mavo amotéAeapa. Ot
TANYEG 0o eTTiTTESO Tou BpUaTOg avTINETWTTIZOVTal e éval AEUKS Kail amroaTelpwiévo LIGASANO® Tréyoug 1-2 ekatoaTav, i TI GKpeg Tou
TpaUuaTog va emkaAuTTovTal 1-2 ekatooTd. BaButepeg mAnyEG, oTmAaia kal KoIAGTNTEG TTANYWVY TTopoUv va TTANpweodv TARPWS pE TO
Neukd amooTelpwyiévo LIBASANO®. Mpétrel va umrdpyel kahd emagn pe Ty TAny# € 6Ao TG To £4pog. Ma va SIac@aNioTei autd, To Aeukd
amoaTelpwpévo LIGASANO® urropei va GUpTTIESTEI e Tp6TTO.

Néxog emdéayou: Metpdviag amé m Baon Tg TANyAS, To Aeukd, amoaTeipwpévo LIGASANO® mpérei va éxel Traxog TouhdyioTov 2 cm. To
TIAX0G PTTOPET ETTIONG Va OXNUaTIOTET aTd TEPIoTdTEPT OTpWHATA, GUPTIEPIAAUBavopévng TG eEwTepIKAG emkaAuyng TG TANyAg. Eav o
€mideapog amoteAeital amd TG oTpwpara f Tepdyia, POVTIOTE va PETPAOETE TOV ApIBPO TwV TEPaYiWY TIOU XPNaIKOTIoI00VTaI Kl vl TOV
ONPEIWOETE OTNV TEKNPiwan TG TANYAG, WOTE Vo PTTopEiTe va agaipéaeTe OAa Ta Tepdyia otav alaere v emideon.

Aiaomipara aayrig emideong: 1x nuepnoiwg éwg 1x kaBe Tpeig Npépeg, A To apydTePO GTaV TO TIPWITO OMUEID EKKPIONG €ival 0PaTO OTNV EGTEIK
TiAeupd Tou Acukol amoaTelpwiévou LIGASANO®, Zmy TrepiTrmuwon éviovuy e§8pwaewv TANYGV, GPKETEG GOPES TV NPT KT T (Ao Tou KaBapIapod.
Texviej emideang: Mpooappoaouévn oty ekdaTote TepiTwar). BeBaiwBeite 611 n AnyA €ivar avoixt) yia 10 WikpoTepo duvaréd SidoTnua,
WoTe va amo@UyeTe TV Wign kai Tn mBavetTa véag HIKPORIakg HOAUVaNG.

Tumki Siadikacia kabapiopod mAnyav: H ¢don kabapiopol mAnyav yia xpovieg TAnyég amartei mepimou 10-20 aMayég emideong. To
amotéAeaa eivai n pikpoTepn duvatr «kabapri» TANYA, pe pikpn uaiodnTn ot véeg IKPOBIaKEG HOAUVOEIS.

Eikovoypagnuéveg odnyieg epappoyng yia dicigpopoug TiTroug TANYWY PTTopeiTe va Bpeite aTig eikoveg aTn aeAida 65 auTtwy Twv odnyiwv xpRong.

AmoBrikeuon, peTagopd, didpkeia Jwiig:

To Aeukd kai amooTelpwpévo LIGASANO® Tipémel va QUAGOOETaN OTEYVO Kal TIPOGTATEUREVO QTG TV UTIEIWBN aKTIVOBoAia. ETnV apyIkf
OUOKeUaaia, UTIAPXE! TTEPIOPITHEVN TIPOaTaCK aTé TV Uypaadia kai Tig akTiveg UV xapn onv pepppdvn giktpou UV Tou Xpnotpotolotpe.
Emopévwg, n amoBrikeuan emTpETETaI JOVO OTNV apxIKr GUOKeuaaia. To Tpoidv, IBIKG av Bev aTroBnKeuTel GWOTE, HTTOPE] Va ATIOXPWHATIOTE]
TIPOG HIat KITPIVN aTTOXPWOT). AUTO BeV GUVETIAYETAI KApia PEIWOT TNG TTOIOTNTAG Tou. Agv amraimouvTal idIKEG TUVBIKEG PETaQOPAS (.. WOen).
To mpoidv pmopei va diampnBei yia 36 priveg PeTé TV nUEPOPNVial KATAOKEUNAG Tou. H nuepopnvia Kataokeung kai n nuepopnvia AMgng
BpiokovTal gV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG OTNV apYIKI) GUCKEUATia 1} OTNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUATTT TOU PEHOVWUEVOU TIPOTBVTOG.
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Amoppiyn/MNepiBarioviikdg avtikTutiog:

H LIGAMED® medical Produkte GmbH 3iampi éva mriaTommoinuévo aUaTua Siaxeipiong ToiémTag yia iatpotexvohoyika mrpoidvra. EmimAéov
Oeiyvel emiong mepiBarovTikr euaioBnToToinan pEow TNG TATOTIOINGNG CUNPWVA HE TV kavoviapo Tg EK (EMAS) kai T ouppeToxig aTo
«Bauapikd Zupguwvo MepiBaMovtogy. Oa xapoUpe va oag OTEIAOUPE Ta TpEXOVTA TOTOTIOINTIKA Pag Katomiv aimuarog. OAa Ta Tpoiova
LIGASANO® amotehoOvrar amé éva, Hepovwuévo UAIKO Kal Trepiaadtepo amé 97% aépa kai umopolv va amoppipBolv wg GupBaTika
amoppippara. H 8168eon Twv cuokeuaoiwv puByigetar SiagopeTika diebvwg, aTn Meppavia péow appddiag maTomoINpévng ETaIpeiag.

Z0pBoAa TIoU XPNGILOTIOIOUVTI GTTV ETIKETA:

Ap1Bu6g TpoidvTog N KaraokeuaoTrg

Ap1Bpdg Trapridag Hyepopnvia kataokeurg

Hpepopnvia Aigng: Etog/Mivag Alavopéag

laTpotexvoAoyikd TTpoidV
Movadiké avayvwpIaTiko TTpoi6vTog ® Mpoidv piag xpriong
T

ATIOOTEIPWHEVO PE ATHO

FuEa

c
=

MpoaTaréyte amé Tov AAI0 Kal TNV uTepIwdN

Tnpeite Tig 0dnyieg xprong akTIvoBoAia

Mn xpnoipoTolgite av n oUoKeuaaia EpE

oBopéc MpoaTaréyre amé Ty uypacia

® =

Hyepounvia avaBewpnong:
2022/01

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

Mmopeite va Bpeite pia nAekTpovikr £kdoan autwy Twv 0dnyIwv Xprang oTnv akéAoudn oeAida: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO®, fehér, steril — hasznalati utasitas

Kérjiik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az informaciot!

Altalanos informaciok:
ALIGASANO®, fehér egy terapiasan hatékony PUR-hab, amely széles kdrben alkalmazhaté sebek kezelésére és megel6zésére. A terapias
elény alapvet6en harom fizikai elven alapul:

Mechanikai inger: A helyi keringést el6segité hatast fejt ki a sebbel és a bdrrel érintkezve, ezaltal javitja a tapanyag- és oxigénellatast a
seb feliiletén (a seb aktivalasa), és megeldz6 céllal is alkalmazhato, ha a bér még ép. A csdkkent, normalis testfunkciokat helyi szinten segiti
el, kilénésen inaktiv betegeknél. A mechanikai inger legfeljebb 3 napig tart, legkésébb ezutan cserélie ki a LIGASANO®, fehér terméket.
Alacsony nyomoéfesziiltség: Kompressziészegény alkalmazkodas a konturokhoz, egyenletes, csokkentett nyomoterhelés a sebre és a testre.
Célzott szivo hatas: A felesleges folyadék szarito hatés kifejtése nélkiil felszivodik. Nedves és meleg sebkdmyezetet biztosit, tisztitja a
sebet, és ezéltal csokkenti a csiraszamot, nem ragad a sebbe. A bér maceraciojanak elkeriilése, bérapolas.

ALIGASANO®, fehér termék sargara szinezédhet. Ez nem befolyasolja kérosan a mingsé

Az alkalmazas célja:

A sebgyogyulas el6segitése steril sebek tisztitasa, lefedése vagy kitoltése altal, vagy nem steril alkalmazasban a
sebkezelés soran masodlagos kotésként (a sebbel nem érintkezve) hasznélva, vagy a sebkezelést kisérd alkalmazas céljéra, pl. a sebre
haté nyomas csokkentésére, vagy megel6zési céllal, a sebre haté nyomas vagy dorzsolés elleni védelem céljara.

Javallatok:
Akut és kronikus sebek (pl. felfekvés, labszarfekély, diabéteszes labfekély), miitét utani sebek és mitét utani sebgyogyulasi rendellenessé-
gek, termikus sebek (pl. égési sériilések, forrazasi, fagyasi sériilések).

Nemkivéanatos hatasok, mellékhatasok, maradék kockazatok:

Sebtisztitas: A mechanikus tisztités fajdalmat okozhat, még a LIGASANO®, fehér, steril termék hasznalata soran is.

Sebellatas: A sejtes szerkezetnek kdszonhet6en példaul a granulacios szdvet bele is néhet az anyagba. Ez megelézhet6 a kotszer idében
torténd (azaz 1-3 napon belili) 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 el6segiti a helyi vérkeringést,
hogy visszatér egy korabban csdkkent mérték(i vagy méar nem tapasztalhaté és igy szokatlan fajdalomérzet, ami kezdetben gyakran er6sen
érezhetd. Az érzés altalaban néhany ora, de legkésébb néhany nap mulva normalizalédik. Nemkivanatos hatasok fellépése esetén a ter-
méket nem ajanlott alkalmazni. Az anyag el6zetes fesziilése miatti tdl nagy nyomoéerd, a kiilsé hatésok vagy a szivéerd a véredények
dsszenyombdésahoz, és ezaltal nyomasi fekélyhez (felfekvéshez) vezethetnek. Eléfordulhat, hogy a LIGASANO®, fehér, steril termék bera-
gad a sebbe. Ez altalaban akkor fordul el§, ha tdl sok levegd jut a sebbe, azaz a LIGASANO® termék rétege nincs legalébb 2 cm-re a bér
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felszinétél. A sebbe ragadéas megakadalyozasa érdekében enyhén nedvesitse meg a LIGASANO®, fehér, steril terméket a seb feldli oldalon
(pl. Ringer-oldattal vagy sebdblité oldattal). Hipergranulécio jelentkezése esetén, kérjlk, kezelje szakszerlien, és ha szlikséges, valtson
masik kotszercsoportra.

A LIGASANO®, fehér egy egyszer(i termék, amelynek hatésa a szerkezetébdl adédik. Nem tartalmaz és nem bocsét ki hatéanyagot. A
LIGASANQ, fehér termék helyes alkalmazasa esetén nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatésok, intoleranciék vagy gygyszerkélcson-
hatésok. A fokozott véraramlas kévetkeztében a jellemzd és kivanatos hatasok kozé tartozik az érintkezéskor fellépd borpir, a kezdeti ,biz-
sergés”, a fokozott sebreakciok, az érzékelés visszatérése (sebek esetén adott esetben a fajdalom is). A hatés tisztan fizikai, és a készitmény
alkalmazasanak abbahagyasakor gyakorlatilag azonnal megsz(inik. Mint minden sebkotézd esetében, enyhe bérreakciok, példaul maceracio,
bérpir, méasodlagos fertézott dermatitis, erysipelas, valamint tlérzékenységi reakciok és fajdalom a kotszer cserejekor Iéphetnek fel.

Kérjiik, feltétleniil jelentse bea LIGASANO® fehér, steril kétszeriinkkel kapcsolatban bek id ket nekiink vagy azon
tagallam illetékes lyben az incidens tortént.

Ellenjavallatok:
Daganatos sebek, kezeletlen osteomyelitis, szervi érintkezés, karos hatasoknak kitett véredényekkel, idegekkel valo érintkezés.

Betegek célcsoportja:
Gyermekek (2-16 év kozott) és felndtt betegek (16 év felettiek) akut, kronikus, posztoperativ sebekkel / sebgydgyulési zavarokkal és
termikus sebekkel.

Felhasznalé:
Az as mindig egészségligyi k feladata. A LIGASANO", fehér, steril kotszer alkalmazasi modjardl az egyedi esethez
igazodva, megfelelé modon az egészségiigyi szakemberek dontenek.

Teljesitményjellemzdk és klinikai elényok:

A steril LIGASANO®, fehér kotszer sebek tisztitasara, lefedésére vagy kitdltésére h alhato. A termék i tisztitasra és
tényleges sebkezelésre egyarant hasznalhaté a sebgyogyulas minden fazisaban. A vart klinikai elény a rendkivil hatékony sebisztitas-
ban, sebagy-kondicionalasban és végezetiil a sebgyogyulasban mutatkozik meg.

hanik

A LIGASANO?®, fehér, steril kétszer alkalmazasa sebkezelésre:

A LIGASANO®, fehér, steril kitszer csak egyszeri alkalmazasra szolgal. A sterilitas csak a csomagolas sértetlen llapotaban garantélt. A
lejarati id6 utan a terméket mar nem szabad felhasznalni, és nem tovabbithat¢ Ujrafeldolgozéasra vagy Ujrasterilizalasra (cave: esetlegesen
kicsirazott vagy szennyezett anyag, a beteg szdmara minden ismert kockazattal).

ALIGASANO®, fehér, steril termék nem maradhat tartésan a sebben vagy a testen, de tébbszér is alkalmazhato, legfeljebb 12 honapig. Kéts-
zercsere 1-3 napon belill, az indikéciétél fiiggden. Vegye figyelembe, hogy a LIGASANQ®, fehér, steril termék nem érintkezhet kézvetlenil
a szervekkel, de a nyalkahartyaval igen.

A készitményekkel, gyogyszerekkel, oldatokkal, ken6csdkkel stb. vald érintkezés, kapcsolat jellemezte alkalmazasokat, illetve az adottter-
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mékekkel kombinaciéban megvaldsitott alkalmazasokat nem ellendriztiik. A kiegészité mechanikus, elektromos vagy elektronikus eszkozok-
kel és segédeszkozokkel kapcsolatos alkalmazasokat nem ellendriztiik.

> Sebtisztitas / mechanikai tisztitas:

A LIGASANQ®, fehér, steril termék (,Sebtisztitd®, lagy”) minden sebtipus mechanikus tisztitasara alkalmas (v6. ellenjavallatok), minden
sebfazisban. Atermék nagyon hatékonyan eltavolitja a lagy lerakodasokat és a biofilmet. A seb és a sebszél kezelésére is alkalmas. Ennél az
alkalmazasnal a LIGASANO®, fehér, steril kétszer tisztitasi céllal ltalaban csak révid ideig marad a sebben. A seb forgato, ill. térl6 technikaval
egyarant kezelhetd. Vegye figyelembe, hogy a térlést mindig bellilrdl kifelé kell végezni. Mindkét technikéhoz illusztralt utmutaté a hasznélati
utasitas 64. oldalan talalhato.

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:

ALIGASANO®, fehér, steril ktszert tovabbi intézkedések vagy készitmények hianyaban (killéndsen kendcsok, lemosok stb. nélkiil) dltaldban
kézvetleniil a seben/sebben kell alkalmazni. Tovabbi intézkedések ronthatjék a lehetséges eredményt. A bér szintjén 1évo sebeket 1-2 cm
vastagon LIGASANQ?®, fehér, steril termékkel — a seb széleit 1-2 cm-re atfedve — kell kezelni. A mélyebb sebek, tasakok és sebiiregek
teljesen kiparnazhatok LIGASANO®, fehér, steril termékkel. A terméknek mindenhol megbizhatoan kell érintkeznie a sebbel. Ennek
biztositasara a LIGASANOQ®, fehér, steril termék dsszenyomhaté.

Kétszervastagsag: A seb aljatol mérve a LIGASANO®, fehér, steril kétszerek legalabb 2 cm vastagnak kell lennie. A vastagsag tobb réteget
is jelenthet, beleértve a killsé seblefedést is. Ha a kotszer tobb réteghdl vagy darabbdl all, kérjik, feltétleniil szamolja meg a felhasznalt
kotszerdarabok szamat, és jegyezze fel ezt az adatot a sebdokumentécioban, hogy a kétszer cseréjekor az 6sszes darabot el tudja tavolitani.
A kotszercsere gyakorisaga: Naponta 1-szer, késébb haromnaponta 1-szer, de legkésébb akkor, amikor az elsé kivalasi pont megjelenik a
LIGASANO", fehér, steril termék kills6 oldalan. Erésen valadékozo sebek esetén ez azt jelenti, hogy a tisztitasi fazisban naponta tdbbszori
kétszercsere indokolt.

Kotszeralkalmazasi technika: Az egyedi esetekhez kell igazodni. Ugyelien arra, hogy a seb a lehetd legrovidebb ideig legyen nyitva, hogy
elkeriilje a lehilést, és alacsonyan tartsa az Ujraszennyez6dés mértékeét.

Tipikus sebtisztitasi folyamat: A kronikus sebek sebtisztitasi fazisa kb. 10-20 kétszercserét igényel. Az eredmény a lehetd legkisebb ,tiszta”
seb, amely csak kis mértékben érzékeny az Ujraszennyezddésre.

Akiilénbdz6 tipust sebek alkalmazasara vonatkozo illusztralt utmutatokat a jelen hasznalati itmutat 65. oldalan talalhaté abrak tartalmazzak.

Tarolas, szallitas, eltarthatdsag:

A LIGASANQ®, fehér, steril terméket szaraz és UV-sugarzassal szemben védett helyen kel tarolni. Az eredeti csomagolasban az éltalunk
hasznalt UV-sz(irg folia csak korlatozott védelmet biztosit a nedvesség és az UV-sugarak ellen. Ezért csak az eredeti csomagolasban valo
tarolas megengedett. A termék — kiilondsen szakszerditlen tarolas esetén — sargara szinezédhet. Ez nem befolyasolja karosan a mindséget.
Kiilénleges szallitasi feltételek (pl. hités) nem sziikségesek. A termék a gyartastol szamitott 36 honapig tarthato el. A gyartasi datum és a
lejérati id6 megtalalhaté az eredeti csomagolason vagy az egyedi termék steril csomagolasan feltiintetett termékcimkén.
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Artalmatlanitas / kornyezeti relevancia:

A LIGAMED® medical Produkte GmbH tanGsitott minéségiranyitasi rendszert tart fenn az orvostechnikai eszkdzok szamara. A cég emellett
a kérnyezettudatossag mellett is elktelezte magat az EK-rendelet (EMAS) szerinti validalassal és a ,bajor kryezetvédelmi paktumban”
valo részvétellel. Kérésre szivesen elkiildjiik Onnek aktualis tanUsitvanyainkat. Minden LIGASANO® termék mint egynemii anyag tobb
mint 97% levegdt tartalmaz, és hulladékként artaimatlanithatd. A csomagolas artalmatlanitasat nemzetkdzileg eltéré modon szabalyozzak,
Németorszagban egy engedéllyel rendelkezd véllalaton keresztiil.

A cimkézéshez hasznalt szimbolumok:

Cikkszam N Gyarto
Tételszam @ Gyartasi datum
Felhasznalhato: Evihénap % Disztribator

Orvostechnikai eszkdz Gozzel sterilizalva
Egyedi termékazonosito ® Egyszer hasznalatos termék

informéciokat sugarzastol

Vegye figyelembe a hasznalatra vonatkozd U% Ovja a terméket a napfénytsl és az UV-

Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolasa

sériilt Ovja a nedvességtol

GSIEIE Sl

Feliilvizsgalat datuma:
2022/ 01

Informéciok a gyartorol:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Németorszag * Tel. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de

A hasznalati Utmutato elektronikus valtozata a kévetkezo oldalon érhetd el: www.ligasano.com/downloads
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LIGASANO® beyaz steril kullanma kilavuzu

Litfen kullanmadan dnce bu bilgileri dikkatlice okuyun!

Genel bilgiler:

LIGASANO"® beyaz, yara bakimi ve énlem igin gok cesitli uygulama alanlarina yénelik terapétik etkili bir PUR kapugidir. Terapétik fayda
esasen (i¢ fiziksel temele dayanmaktadir:

Mekanik uyari: Yara ve cilt temasinda lokal kan dolagimini tesvik eder, bdylece yara bolgesinde daha iyi beslenme ve oksijen saglar (yaranin
aktivasyonu) ve cilt hala saglam oldugunda onleyici bir etkiye sahiptir. Ozellikle inaktif hastalarda, azaltilmis, normal viicut fonksiyonlari lokal
olarak desteklenir. Mekanik uyari, 3 giin kadar sirer, en geg 0 zaman LIGASANO® beyaz degistiriimelidir.

Diigiik basing gerilimi: Diisiik bir basingla konturlara uyarlama, yara ve viicut iizerinde esit, azaltilmig basing yiikii.

Hedeflenen emis etkisi: Fazla sivi, tamamen kurutma etkisi yaratmadan emilir. Nemli sicak yara ortami, yara temizligi ve ayrica bundan
dolayi mikroplarin azalmasi s6z konusu olurken, yaraya yapismaz. Deride maserasyondan, cilt bakimindan kaginma.

LIGASANO® beyaz, sari yéniinde renk degisikligi gésterebilir. Bu kalitenin kisitlandigi anlamina gelmez.

Kullanim amaci:
Yaralarin temizl i, kapatil veya doldurul gibi steril k la veya yaranin iyilesmesi icin desteklenmesi veya yara
tedavisinde ikincil bir pansuman olarak (yara temasi olmadan) steril olmayan uygulamada, or. basinci azaltmak, veya basing ve stirtiinme
korumasinin 6nlenmesi igin.

Endikasyonlar:
Akut ve kronik yaralar (6rn. dekubital Ulser, ayak Ulseri, diyabetik ayak Ulserasyonlari), ameliyat sonrasi yaralar ve ameliyat sonras yara
iyilesme bozukluklari, termal yaralar (6rn. yaniklar, haglanmalar, donmalar).

Istenmeyen etkiler, yan etkiler, artik riskler:

Yara temizligi: Mekanik debridman, LIGASANO® beyaz steril olsa bile ariya neden olabilir.

Yara bakimi: Hiicresel yapi nedeniyle, malzemenin igine 6rn. graniilasyon dokusunun icine biiyimesi mimkiindir. Bu durum, sarg be-
zinin zamaninda (yani 1-3 glin sonra) degistirilmesi ile dnlenebilir. Agr, 6zellikle daha 6nce pasif yaralarin tizerinde veya daha once zayif
kan dolagimina sahip viicut kisimlarina uygulandiginda ortaya ¢ikabilir. Bu, malzemenin mekanik uyarisi nedeniyle, lokal kan dolagiminin,
baslangicta siklikla giiglu bir sekilde hissedilen, daha énce azalmig veya artik meveut olmayan ve dolayisiyla aligiimadik bir agri hissinin geri
ddnecegi dlgiide tesvik edildigi durumdur. Genellikle, bu his birkag saat sonra veya en geg birkag gtin sonra normallesir. Bu etki istenmezse,
bir uygulamadan kaginilmalidir. Malzemenin 6n gerilmesi, dis etki veya emme nedeniyle asir basing, damarlarin sikismasina ve dolayisiyla
basing lserlerine neden olabilir. LIGASANO® beyaz steril malzemesi yaraya bir sekilde yapismis olabilir, genellikle yaraya gok fazla hava
geldiginde, yani LIGASANO® tabakasi cilt seviyesinden en az 2 cm fede olmadigi zaman meydana gelebilir. LIGASANO® beyaz steril
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malzemesini, yapismay! 6nlemek icin yara tarafindan hafifce islatin (6rnegin Ringer ¢zeltisi veya yara yikama gozeltisi ile). Ortaya gikmasi
muhtemel bir hipergraniilasyon durumunda, liitfen usule uygun sekilde tedavi uygulayin ve gerekirse baska bir sargi bezi grubunu tercih edin.
LIGASANOQ® beyaz, etkisi yapidan kaynaklanan karmasik olmayan bir Griindiir. Herhangi bir etken madde igermez ve onlar serbest
birakmaz. LIGASANO® beyaz, dogru kullanildiginda istenmeyen yan etkiler, intoleranslar veya ilag etkilesimleri bilinmemektedir. Temas ha-
linde cilt kizarikligi, baslangigta bir ,karincalanma®, artan yara reaksiyonlari, kan dolagiminin tesviki sonucu hislerin (yaralarda muhtemelen
agrilar da) geri dontisi tipik ve istenen bir durumdur. Etki tamamen fizikseldir ve preparat gikarildigi zaman hemen sona ermektedir. Tiim yara
ortiilerinde oldugu gibi, maserasyon, eritem, sekonder enfekte dermatit, erizipel gibi hafif cilt reaksiyonlarinin yani sira pansuman degistirirken
asin duyarlilik reaksiyonlari ve agri meydana gelebilir.

Liitfen LIGASANO® beyaz steril sargi bezi mal izle ilgili olarak meydana gelebilecek olaylar bize veya olayin meydana geldigi
(ye Devletin yetkili makamina mutlaka bildirin.

Kontrendikasyonlar:
TUmor yaralari, tedavi edilmeyen osteomiyelit, organ temasi, hasar gorme riski olan agikta kalan kan damarlari ile temas, sinirlerle temas.

Hasta hedef grubu:

Akut, kronik, ameliyat sonrasi yaralyara iyilesme bozukluklar ve termal yaralari olan ocuklar (>2 ila 16 yas) ve eriskin hastalar (>16 yas).
Kullanicr:

Uygulama her zaman saglik profesyonelleri tarafindan yapilmalidir. LIGASANO® beyaz sterilin uygulanma sekline iligkin karar, saglik

profesyonelleri tarafindan, bireysel vakaya gore ve uygun olarak yapilr.

Ozellikleri ve klinik faydasi:

Steril sargi bezi LIGASANO® beyaz ile yaralar temizlenebilir, iizeri értiilebilir veya doldurulabilir. Uriin hem mekanik debridman icin,
hem de tiim yara iyilesme agamalarinda asil yara tedavisi igin kullanilabilir. Beklenen klinik fayda ¢ok etkili yara temizligi, yara yataginin
uygun duruma getiriimesi ve nihayetinde yaralarin iyilesmesiyle kendisini gosterir.

Yara tedavisi icin LIGASANO® beyaz steril sargi bezi uygulamast:

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

LIGASANO® beyaz steril, yarada veya viicutta siirekli olarak kalmamalidir, aksine 12 ay kadar bir siire boyunca tekrar tekrar kullanilabilir. En-
dikasyona bagli olarak 1-3 giin sonra sargi bezi degistirilir. LIGASANO® beyaz steril malzemesinin organlarla dogrudan temasi olmamalidir,
mukoza zarlari ile dogrudan temas mimkiindur.

Ek preparatlar, ilaglar, ¢ozeltiler, 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.
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» Yara temizligi/mekanik debridman:

LIGASANO"® beyaz steril («Wundputzer® soft») her tiirlii yara (krsl. kontrendikasyonlar) ve tiim yara evrelerinde mekanik temizligi igin uy-
gundur. Uriin yumusak kaplamalari ve biyofilmleri ok etkili bir sekilde temizler. Bununla hem yara, hem de yara kenari tedavi edilebilir. Bu
uygulama igin, LIGASANO® beyaz steril genellikle temizlemek icin yara icerisinde sadece kisa bir sire kalir. Yara hem déndiirme hem de
silme teknikleri ile tedavi edilebilir. Silme yéniniin her zaman igten disa dogru olmasi gerektigini unutmayin. iki teknik igin resimli bir talimat,
bu kullanma kilavuzunun 64. sayfasinda bulunmaktadir.

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

> Yara tedavisi:

LIGASANO"® beyaz steril genellikle daha fazla 6nlem ve preparat (6zellikle merhemler, yikamalar vb.) olmadan dogrudan yara iizerine veya
icerisine uygulanir. Ek dnlemler olasi sonucu kotillestirebilir. Cilt seviyesindeki yaralar 1-2 cm kalinliginda LIGASANO® beyaz steril ile ve
yara kenarlari 1-2 cm st iiste bindirilerek, tedavi edilir. Daha derin yaralar, cepler ve yara bosluklari tamamen LIGASANO® beyaz steril ile
doldurulur. Yaranin her yerine emniyetli sekilde temas etmelidir. Bunu saglamak igin LIGASANO® beyaz steril sikistirilabilir.

Sargi bezi kalinligi: Yara tabanindan élgiilen LIGASANO® beyaz steril toplamda en az 2 cm kalinliginda olmalidir. Kalinlik, dig yara értiisi
de dahil olmak tizere birkag katmandan da olusturulabilir. Sargi bezinin yapisi birkag katman veya pargadan olusuyorsa, mutlaka kullanilan
sargl bezi parcalarinin kag adet oldugunu sayin ve bunu yara dokiimantasyonuna not edin, bdylece sargi bezlerini degistirirken tim parcalari
da tekrar gikarmig olursunuz.

Sargi bezi degigim araliklari: Giinde 1 kez ila (ig glinde 1 kez arasi, ancak en geg LIGASANO® beyaz steril malzemesinin dis tarafindan ilk
salgi noktasi goriiniir hale gelince. Temizleme asamasinda asiri islanan yaralar igin giinde birkag kez de olabilir.

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

Tipik yara temizleme iglemi: Kronik yaralarda yara temizleme asamasi yaklasik 10-20 sargi bezi degisikligi gerektirir. Sonug, yeniden
bakteriyel kontaminasyona karsi daha az duyarli, olabildigince en kiiglk ve «temiz» yaradir.

Farkli tiirdeki yaralarin uygulanmasi icin resimli talimatlar, bu kullanma kilavuzunun 65. sayfasindaki sekillerde bulunmaktadir.

Depolama, tagima, raf omrii:

LIGASANO"® beyaz steril, kuru depolanmali ve UV 1ginina karsi 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 yonde bir renk degisikligine sahip olabilir. Bu kalitenin kisitlandigi anlamina gelmez. Ozel tagima
kosullari (6. sogutma) gerekli degildir. Uriin, iiretim tarihinden itibaren 36 ay raf omriine sahiptir. Uretim ve son kullanma tarihi iin liitfen
orijinal paketin Gr(in etiketine veya tek Urlinin steril ambalajina bakin.
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Bertaraf / gevresel 6nem:

LIGAMED"® medical Produkte GmbH, tibbi Griinler igin sertifikali bir kalite yénetim sistemine sahiptir. Buna ek olarak, EG Yénetmeligi (EMAS)
uyarinca dogrulama ve ,Bavyera Gevre Pakti‘na katilim yoluyla gevre bilincini de gostermektedir. Talep tizerine glincel sertifikalarimizi size
memnuniyetle géndeririz. Tim LIGASANO® iriinleri tek kullanimlik malzemelerdir, % 97'den fazlasini hava olusturur ve ¢op olarak bertaraf
edilebilir. Ambalaj bertarafi, uluslararasi farkli sekilde diizenlenir, Aimanyada lisansli bir firma tizerinden.

Etiketleme igin kullanilan semboller:

REF Uriin numarasi N Uretici

(0]) Seri numara @ Uretim tarihi
Son kullanma tarihi: Yil/Ay % Distribitor
Tibbi triin Buharla sterilize edilmistir
Uriin etiketi ® Tek kullanmlik tirin
v

u

Kullanim bilgisine uyun Giines ve UV isinlarina karsi koruyun

Ambalaji hasarliysa kullanmayin Nemden koruyun

®= 85K 3

Revizyon tarihi:
2022/ 01

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

B =
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Mechanische Wundreinigung mit LIGASANO® weif steril / LIGASANO® Wundputzer® soft

Drehtechnik Ergebnis Wischtechnik
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Wundbehandlung verschiedener Wundarten mit LIGASANO® weiB steril

Flache Wunden (bis ca. 0,5 cm Tiefe)

Tiefe Wunden

Tiefe Wunden mit Taschen

...... - ——

=) =———

—

-,
v

Tiefe Wunden mit engem Eingang, Fisteln

w a

Ml
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Produktubersicht

products & produits DO prodotti & productos

& produkter

LIGASANO® weif3 steril

Sterile Wundreinigungspads, sterile Wundauflagen und Wundeinlagen

Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
15164-020 17251120 111725112047 | 20 Stiick 5x 5x 1cm Schlitzkompressen Wundauflage, -einlage
15165-020 17251137 111725113737 20 Stiick 75x75x%x 1cm Schlitzkompressen Wundauflage, -einlage
15166-020 17251166 111725116656 20 Stiick 10x 10x 1cm Schlitzkompressen Wundauflage, -einlage
15330-010 17251232 111725123288 10 Stiick @ 20 cm, Dicke 1 cm Wundauflage, -einlage
15341-010 17251249 111725124978 | 10 Stiick 5x 5x 1cm Wundauflage, -einlage
15341-040 17251255 111725125544 | 40 Stiick 5x 5x 1cm Spenderbox Wundauflage, -einlage
15342-010 17251261 111725126110 10 Stiick 5x 5x 2cm Wundauflage, -einlage
15342-015 17251278 111725127800 15 Stiick 5x 5x 2cm Spenderbox Wundauflage, -einlage
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Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
15342-030 17251284 111725128463 30 Stiick 5x 5x 2cm Wundauflage, -einlage
15346-010 | 17251290 111725129029 | 10 Stiick 10x 10x 1cm Wundauflage, -einlage
15346-020 17251309 111725130947 | 10 Stiick 10x 10x 1cm Spenderbox Wundauflage, -einlage
15346-200 17251315 111725131513 | 200 Stiick 10x 10x 1cm Wundauflage, -einlage
15347-010 17251321 111725132176 10 Stiick 10x 10x 2cm Spenderbox Wundauflage, -einlage
15350-015 | 17251338 111725133866 | 15 Stiick 15x 10x0,5cm Wundauflage, -einlage
15350-030 | 17251344 111725134432 | 30 Stiick 15x 10x0,5cm Wundauflage, -einlage
15351-010 17251350 111725135095 | 10 Stiick 15x 10x 1cm Wundauflage, -einlage
15351-020 | 17251367 111725136785 | 20 Stiick 15x 10x 1cm Wundauflage, -einlage
15351-140 | 17251373 111725137351 140 Stiick 15x 10x 1cm Wundauflage, -einlage
15356-010 | 17251456 111725145673 | 10 Stiick 15x 10x 2cm Wundauflage, -einlage
15352-010 | 17251404 111725140401 10 Stiick 24x 16x 1cm Wundauflage, -einlage
15352-070 | 17251410 111725141064 | 70 Stiick 24x 16x 1cm Wundauflage, -einlage
15357-005 | 17251462 111725146239 | 5 Stiick 24x 16x 2cm Wundauflage, -einlage
15360-010 | 17251479 111725147929 | 10 Stiick 29,5x24,5x1cm Wundauflage, -einlage
15370-010 17251485 111725148592 10 Stiick 300x2,5x0,4cm Wundeinlage, Tamponade
15370-060 17251491 111725149158 60 Stiick 300x2,5x0,4cm Wundeinlage, Tamponade
15371-007 17251516 111725151642 7 Stiick 100x1,5x0,4 cm Wundeinlage, Tamponade
15371-014 17251522 111725152208 14 Stiick 100x 1,5%x0,4 cm Spenderbox Wundeinlage, Tamponade
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Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen

15371-028 17251539 111725153995 28 Stiick 100x1,5x0,4 cm Wundeinlage, Tamponade
15372-010 17251545 111725154561 10 Stiick 50x1,5x0,4 cm Wundeinlage, Tamponade
15372-028 17251551 111725155127 | 28 Stiick 50x1,5x0,4 cm Spenderbox Wundeinlage, Tamponade
15375-010 17251568 111725156817 10 Stiick 6x25x04cm Wundeinlage, Tamponade
15375-060 17251574 111725157480 60 Stiick 6x25x0,4cm Wundeinlage, Tamponade
15378-030 17251580 111725158046 30 Stiick 30x 5x0,3cm Wundeinlage, Tamponade
15379-030 | 17251597 111725159736 | 30 Stiick 50x 5x03cm Wundeinlage, Tamponade
15381-008 17251605 111725160530 | 8 Stiick 300x 5x0,3cm Wundeinlage, Tamponade
15383-004 17251611 111725161193 4 Stiick 300x 10x0,3cm Wundeinlage, Tamponade
15385-010 17251628 111725162883 10 Stiick @ 5,0 cm, Dicke 1 cm Wundauflage, -einlage
15385-040 17251634 111725163449 | 40 Stiick @ 5,0 cm, Dicke 1 cm  Spenderbox Wundauflage, -einlage
15391-012 17251640 111725164015 | 12 Stiick @3,5cm,L.6cm Zehenschlauch grofy Wundauflage

15392-012 17251657 111725165705 12 Stiick @25cm,L.6cm Zehenschlauch klein Wundauflage

15393-012 | 17251663 111725166368 | 12 Stiick @1,5cm,L.6cm Zylinder Wundauflage

15394-015 | 17251692 111725169287 | 15 Stiick Zehenverband T-Form, 14 x 10 x 0,5 cm Wundauflage

15395-004 17251700 111725170081 | 4 Stiick @ 4,5/4,0 cm, L. 12 cm, Hallux valgus Verband | Wundauflage
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Kombipackungen aus sterilem und unsterilem LIGASANO® weill

Art.-Nr. PZN UDI-DI/ PPN Anzahl Beschreibung / Abmessungen
15353-015 05958937 110595893796 15 Stiick Ambulanzpackung Standard Kombi-Packung*
15354-016 17251427 111725142754 15 Stiick Ampulanzpackung Diabetologie/Podologie Kombi-Packung*

* Achtung: Packungsinhalt besteht aus sterilen und unsterilen LIGASANO wei8 Produkten. Bitte beachten Sie, dass unsterile Produkte nur als
Sekundarverband appliziert werden dirfen, auf keinen Fall direkt in oder auf die Wunde.

Kombipackung aus sterilem LIGASANO® griin, LIGASANO® orange und LIGASANO® weiR

Art.-Nr.

PZN

UDI-DI/ PPN

Anzahl

Beschreibung / Abmessungen

36815-005

17252125

111725212513

5x3 Stiick

LIGASANO® Wundputzer Trio, 5x 5 x 2 cm

Kombi-Packung*

* Achtung: Packungsinhalt besteht aus sterilem LIGASANO® griin, LIGASANO® orange und LIGASANO® weif. Bitte beachten Sie auch die
Gebrauchsanleitungen der anderen LIGASANO® Produkte
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distribution

Vertrieb

O distribution (O distribuzione (B> distribucion & distribution

Australien

LIGAMED Australasia Pty. Ltd. « P.O. Box 522 « AUS-2062 Cammeray NSW
Tel. +61-(0)2-98 99 16 63 « Fax +61-(0)2-98 99 16 52 « 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

70




Osterreich

sorbion mayrhofer GmbH « Schwechater Str. 37 « A-2322 Zwélfaxing
Tel. +43-(0)1-707 53 90 « Fax +43-(0)1-707 96 38 « E-Mail: info@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

SMEDICO AG + Rorschacher Str. 304 « CH-9016 St. Gallen
Tel. +41-(0)71-282 12 12 « Fax +41-(0)71-282 12 10 + E-Mail: medico.sg@smedico.ch
Internet: www.smedico.ch

Spanien

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

Slidafrika

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

Tschechische
Republik

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

Ungarn

S

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®, MQELTOSAN@, MOLTOMED®, CAVASAN®, KLIMAGITTER®, Dr. Guck® & Wundputzer®,
A.Pf.E,L@,! are Trade Marks of LIGAMED® medical Produkte GmbH, Germany
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