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LIGASANO® weifl unsteril Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor der Anwendung diese Information sorgfltig!

Aligemeine Informationen:

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

Mechanischer Reiz: Wirkt im Hautkontakt lokal durchblutungsférdernd, dadurch bessere Nahr- und Sauerstoffversorgung im behandelten
Hautgebiet und damit préventiv bei noch intakter Haut. Besonders bei inaktiven Patienten werden die reduzierten, normalen Kérperfunktionen
lokal geférdert. Der mechanische Reiz hlt bis zu drei Tagen an, spétestens dann LIGASANO® weift austauschen.

Geringe Druckspannung: Kompressionsarme Anpassung an Konturen, gleichmaBige, reduzierte Druckbelastung auf Haut und Korper.
Gezielt gwirkung: Flissigkeitsiiberschuss wird aufgesaugt, ohne austrocknend zu wirken. Vermeidung von Hautmazeration und gleich-
zeitig Hautpflege.

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

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

Indikationen:

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

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

Unerwiinschte Wirkungen, Nebenwirkungen, Restrisiken:

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

LIGASANO® weif unsteril ist ein unkompliziertes Produkt, dessen Wirkung sich aus der Struktur ergibt. Es enthélt keine Wirkstoffe und gibt
solche auch nicht ab. Bei korrekter Anwendung von LIGASANO® weif sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen, Unvertréglichkeiten oder
auch Wechselwirkungen mit Medikamenten bekannt. Typisch und erwiinscht sind Hautr6tungen im Kontakt und anfangliches ,kribbeln‘. Die
Wirkung ist rein physikalisch und stoppt praktisch sofort beim Absetzen des Praparats.

Bitte melden Sie unbedingt alle in Zi
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Vorfille uns oder der andigen Behorde des Mitglied (in Deutschland die BfArM), in dem der Vorfall aufgetreten ist.

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

Patienten Zielgruppe:

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

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

Leistungsmerkmale und klinischer Nutzen:

Mit dem unsterilen Verbandstoff LIGASANO® weif kann das Risiko der Entstehung von Dekubitalulzera und Feuchtigkeitswunden verhindert
werden. Ebenso die Entstehung von Intertrigo und teilweise auch Pilzinfektionen in Hautfalten.

Der zu erwartende Klinische Nutzen zeigt sich in einer sehr effektiven Druckentlastung, sowohl bei bereits bestehenden Wunden als auch
praventiv. Ein weiterer Nutzen ist der feuchtigkeitsregulierende Effekt.

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

LIGASANO® weif darf nicht auf Dauer am Korper verbleiben. Empfehlung: Nach 1-3 Tagen wechseln, je nach Indikation. Anwendungen in
Kontakt, Verbindung oder Kombination mit zusatzlichen Préparaten, Medikamenten, Lésungen, Salben etc., wurden von uns nicht gepriift.
Anwendungen im Zusammenhang mit zusétzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geréten und Hilfsmitteln wurden von
uns nicht gepriift.

» Dekubitusprophylaxe durch aktive Lagerung: Die schnell nachlassende Druckspannung von LIGASANO® weiB erlaubt eine nahezu
gleichméRige Verteilung des Auflagedrucks und damit eine Vermeidung der gefiirchteten Druckspitzen. LIGASANO® weiR lasst sich einfach
zuschneiden. So entstehen angepasste Lagerungshilfen wie Rollen, Keile, Fersenschuhe etc. Der mechanische Reiz von LIGASANO® weily
fordert im Hautkontakt die periphere Durchblutung, die Druckresistenz des Patienten erhoht sich. Uberschiissiger Schweils wird aufge-
nommen, dadurch normale Hautfeuchte und im Zusammenspiel mit dem mechanischen Reiz auch Hautpflege. Bei geeigneter Dicke bildet
LIGASANO® weiR keine Falten, einem weiteren Dekubitusrisiko wird wirksam vorgebeugt. Der Patient wird immer direkt mit der Haut,
ohne Zwischenlage, auf LIGASANO® weiB positioniert.

» Prévention gegen Pilzinfekti d/oder Entziind im Haut/Haut-Kontakt: Ein nass-warmes, sauerstoffarmes Klima im Haut/
Haut-Kontakt beglinstigt die Entstehung von Pilzinfektionen und Hautentziindungen. Ein duRerst wirksames Mittel dagegen, praventiv und
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therapeutisch, ist eine Zwischenlage aus 1-2 cm LIGASANO® weiR. Bei vorhandenen Pilzinfektionen kann, wenn nétig, zusétzlich ein Me-
dikament diinn auf die betroffenen Hautpartien aufgetragen werden, bei lokalen Entziindungen sind meist keine zusétzlichen MaBnahmen
notig. Typische Anwendungen: Zwischen Zehen, Fingern, oder Bauchfalten, unter Briisten, unter den Achseln, bei Kontrakturen.

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

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

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

Bei einer Sterilisation oder Resterilisation handeln Sie auf eigene Verantwonung Bitte beachten Sie auch, dass sich Verwendungs-
zweck, Indikation, Unerwiinschte Wirkungen, Kontraindikation, L kmale und A lung dndern, wenn Sie das vor Ort
sterilisierte Produkt zur Wundbehandlung einsetzen.

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

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

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

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

LIGASANO® weif 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 mit unserem Verbandstoff LIGASANO® weiR steril aufgetretenen etwaigen

Vorfille uns oder der andigen Behdrde des Mitglied (in D hland ist dies die BfArM), in dem der Vorfall aufg: ist.

Kontraindikationen der vor Ort sterilisierten Produkte:
Tumorwunden, unbehandelte Osteomyelitis, Organkontakt, Kontakt zu freiliegenden BlutgefaRen, welche der Gefahr unterliegen geschadigt
zu werden, Kontakt zu Nerven.

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

Anwender der vor Ort sterilisierten Produkte:
Die Anwendung muss stets durch Angehorige 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 der vor Ort sterilisierten Produkte:

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 1 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 vor Ort sterilisierten Verbandstoffes LIGASANO® weif 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-
bination mit zusétzlichen Praparaten, Medikamenten, Lésungen, Salben etc., wurden von uns nicht gepriift. Anwendungen im Zusammenhang
mit zusatzlichen mechanischen, elektrischen oder elektronischen Geréten und Hilfsmitteln wurden von uns nicht geprilft.




» Wundreini IMechanisches Débrid|

LIGASANO"® weif steril eignet sich fiir die mechanische Reinigung aller Wundarten (vgl. Kontraindikationen) und in allen Wundphasen. Das
Produkt entfernt weiche Beldge und Biofilm sehr effektiv. Es kénnen sowohl die Wunde als auch der Wundrand damit behandelt werden.
Fiir diese Anwendung bleibt LIGASANO® weiR steril tiblicherweise 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.
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® weiB steril wird meist ohne weitere MaBnahmen und Préparate (insbesondere ohne Salben, Spillungen etc.) direkt auf oder
in der Wunde angewendet. Zusétzliche MaBnahmen kdnnen das mdgliche Ergebnis verschlechtern. Wunden auf Hautniveau werden mit
1-2cm dickem LIGASANO® weilt steril, die Wundrander 1-2cm (iberlappend, versorgt. Tiefere Wunden, Taschen und Wundhéhlen werden
vollstindig mit LIGASANO® wei steril ausgepolstert. Es muss iiberall zuverlassig 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, einschlieflich der duferen Wundabdeckung gebildet werden. Wenn der Verbandsaufbau aus mehreren Lagen oder
Stiicken besteht, zéhlen 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 taglich bis 1x alle drei Tage, spatestens aber wenn an der AuBenseite von LIGASANO® weif der erste
Sekretpunkt sichtbar wird. Bei stark ndssenden Wunden in der Reinigungsphase also auch mehrmals taglich.

Verband-Technik: An den Einzelfall angepasst. Auf moglichst 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.

Lagerung, Transport, Haltbarkeit:

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

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

Unternehmen.

Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:

Gebrauchsinformation beachten

Vor Sonne und UV-Strahlung schiitzen

\E‘ Artikelnummer N Hersteller
W Chargennummer @ Herstellungsdatum
E Verwendbar bis: Jahr/Monat % Vertrigbspartner

Medizinprodukt Unsteril
UDI Eindeutige Produktkennung ® Einwegprodukt
s

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

® =

Y

Vor Nésse schiitzen

Revisionsdatum:
2023/ 07

Informationen zum Hersteller:

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

Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanleitung befindet sich auf der folgenden Seite: www.ligasano.com/downloads

B =



m LIGASANO® white unsterile 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. The therapeutic uses are based on
three underlying physical principles:

Mechanical stimulus: Stimulates local blood circulation on the skin, thereby improving the supply of nutrients and oxygen in the treated skin
area 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 skin and body.

Specific suction effect: Absorbs excess fluid wnhout a drylng -out effect. Averts skin maceration and is skin-friendly.

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

Intended Use:

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

Indications:

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

Preventive use when the skin is still intact, e.g. pressure ulcer prophylaxis through active positioning on LIGASANO® white unsterile. Pro-
phylaxis of maceration and intertrigo.

Adverse Effects, Side Effects, Residual Risks:

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

LIGASANO® white unsterile is a very simple product and its effects are due to its structure. It does not contain nor emit any active compounds.
With the correct application of LIGASANO® 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". Its effects are only physical and end almost
immediately after discontinuation of application.

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

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

Patient Target Group:

Children (> 2 - 16 years of age) and adults (> 16 years of age) with or without wounds.

User/Practitioner:
Application must always be done by healthcare professionals. The decision about the particular kind of application of LIGASANO® white
unsterile is determined by healthcare professionals and is adapted and appropriated in every single case.

Capability Characteristics and Clinical Benefit:

With the unsterile wound dressing LIGASANO® white you can prevent the risk of the development of pressure ulcer and moisture-caused
wounds. It is able to prevent the development of intertrigo and partly fungal infections, too.

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

Application of LIGASANO® white unsterile Dressing for Pressure Relief and Hygiene:

LIGASANOQ® white unsterile is suitable for single use only. The product must not be used after the expiration date and is not suitable for
reconditioning. LIGASANO® white unsterile must not continuously remain on the body. Recommendation: dressing change after 1-3 days,
depending upon the indication. Any applications in contact, connection or combination with any additional preparations, drugs, solutions,
ointments etc., are not guaranteed by us. Applications in combination with additional mechanical, electrical or electronical apparatuses or
aids are not guaranteed by us.

> Prevention of decubitus ulcers through active positioning of the patient: the rapid drop in pressure tension from LIGASANO® white
enables almost even distribution of the pressure from the surface padding and thus avoids the dreaded pressure points. LIGASANO® white
can be simply cut to fit. This is how aids such as pulleys, wedges and heel shoes etc. are created for changing patients’ positions, having
been adapted by imaginative nursing staff. The mechanical stimulus of LIGASANO® white stimulates the peripheral blood supply where there
is contact with the skin, and the patient’s residual pressure increases. Surplus sweat is absorbed, leaving normal skin moisture, and care of
the skin is also associated with the mechanical stimulus. If LIGASANO® white is the appropriate thickness it does not form any folds, thus
actively preventing a further risk of decubitus. Patients are always placed directly onto LIGASANO® white with no layer in between so
that there is skin contact.
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> Prevention against fungal infections and/or i ions in skin-skil : a wet and warm low-oxygen environment around
the skin /skin-contact encourages the occurrence of fungal infections and inflammations of the skin. An intermediate layer of 1-2 cm of
LIGASANO® white is extremely effective against this, being both preventive and therapeutic. If fungal infections do occur, an additional
remedy can be applied thinly to the affected sections of skin, if necessary. Additional measures are usually not necessary in case of local
inflammation. Typical application: Between toes and fingers or in folds of the belly, under breasts, and for armpits and contractures.

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

ment:

The non-sterile product has to be sterilised at 134 °C for five minutes with moist heat according to a validated procedure. These standardised
parameters meet the requirements for adequate product safety and economy, and there are no measurable effects on the properties of
LIGASANO® white.

When sterilising unsterile LIGASANO® products on site (e.g. in the clinic, practice, etc.), the legal regulations and risks must be observed.
In particular, we point out that if the contamination is too high (> 200 CFU), the sterilised product could be contaminated with an excessive,
risk-increasing amount of pathogenic germs.

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

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

Indications for On-site Sterilised Products:
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 for On-site Sterilised Products:

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

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

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

With the sterile wound dressing LIGASANO® 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 On-Site Sterilised LIGASANO® white for Wound Treatment:

LIGASANQ® 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.

LIGASANQ® 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.
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» Wound Cleaning / Mechanical Debridement:

LIGASANO"® white sterile i 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. 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.

Storage, Transport, Shelf Life:

Store LIGASANO® white unsterile in a dry area that is protected against UV Radiation. The original packaging offers protection against
humidity and UV radiation due to the filtering plastic film, and therefore storage is only permitted in the original packaging. The product may
display a yellowish discolouration, especially if improperly stored, however this does not affect the quality. Special transport conditions (e.g.
cooling) are not necessary. The product is stable for 36 months after the date of manufacture. The date of manufacture and expiration can be
found on the product label of the original packaging.

Disposal / Environmental Relevance:

In addition to its accredited quality (QM system for medical devices), LIGAMED® medical Produkte GmbH also documents environmental
awareness by validation according to EC regulation and its participation in ,Umweltpakt Bayern“ (Bavarian Environmental Understanding).
We will send you our current certificates upon request. All LIGASANO® products are single-substance-materials made of polyurethane,
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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 Labelling:

Item number Manufacturer

E

Lot number

Q

Production date

Use by: year / month Distributor

wl
]
S
Medical device Unsterile
®
e

Em

c
=4

Unique device identifier Disposable product

Consult instructions for use Protect from sun and UV radiation

® =

Do not use if the packaging is damaged ? Protect from moisture

Date of Revision:
2023107

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 non stérile: instructions d’utilisation
Veuillez lire ces informations avec soin avant I'emploi!

Informations générales :

LIGASANO® blanc est une mousse expansée en polyuréthane avec un effet thérapeutique et un large éventail d'utilisation. Son utilité
thérapeutique repose principalement sur trois propriétés physiques:

Stimulation mécanique : favorise la circulation sanguine au contact de la peau. Il en résulte un meilleur approvisionnement en nutriments
et en oxygene de la région cutanée concernée. Il a donc un role préventif sur les zones cutanées encore intactes. En particulier chez les
patients alités, les fonctions physiologiques réduites sont stimulées localement. La stimulation mécanique dure jusqu'a trois jours; c’est au
plus tard & ce moment que LIGASANO® blanc doit étre changé.

Réduction des forces de compression : s'adapte a tous les contours en exergant une pression uniforme et réduite sur la plaie et le corps.
Effet absorbant ciblé : drainage des exsudats sans assechement de la plaie. Evite toute macération cutanée et nourrit en méme temps
la peau.

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

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

Indications :

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

De fagon préventive en contact direct avec la peau, p. ex. pour la prophylaxie des escarres de décubitus par un positionnement actif sur
LIGASANO® blanc ou en prophylaxie des macérations et de l'ntertrigo.

Effets indésirables, effets secondaires, risques résiduels :

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

LIGASANO"® blanc non stérile est un produit simple dont 'effet est imputable & sa structure. Il ne contient pas de principes actifs et n'en libére
pas. Dans le cas d'une utilisation correcte de LIGASANO® blanc, aucun effet secondaire indésirable, intolérance ou interaction avec des
médicaments n’est connu. Les rougeurs cutanées au contact et un «picotement» initial sont typiques et souhaités. L'effet est entiérement de
nature physique et s'arréte pratiquement immédiatement aprés la fin de I'utilisation du produit.
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Veillez a signaler tous les incidents survenus dans le cadre de notre matériel de bandage LIGASANO® blanc non stérile & nous ou
aux autorités du pays ou I'incident est survenu.

Contre-indications :
Peau trés sensible (p. ex. peau parcheminée), plaies.

Patients du groupe cible :
Enfants (> 2 ans a 16 ans) et patients adultes (> 16 ans) avec ou sans plaie.

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

Caracteéristiques et utilité clinique :

Le matériel de bandage LIGASANO® blanc non stérile permet de réduire le risque de développement d'ulcéres de décubitus et de plaies dues
a 'humidité, tout comme le développement de l'intertrigo et parfois aussi celui de mycoses dans les plis cutanés.

L'avantage clinique attendu réside en un soulagement trés efficace de la pression, aussi bien sur les plaies déja existantes que de fagon
préventive. L'effet régulateur sur 'humidité est un avantage supplémentaire.

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

LIGASANO® blanc non stérile ne doit pas rester durablement sur le corps. Recommandation : & remplacer au bout de 1 a 3 jours, en fonc-
tion des indications. Les applications en contact, en liaison ou en combinaison avec d‘autres dispositifs médicaux, des médicaments, des
solutions, des pommades, etc., n'ont pas fait I'objet d'analyses chez nous. Les applications en rapport avec d’autres appareils ou moyens
auxiliaires mécaniques, électriques ou électroniques n'ont pas fait 'objet d’analyses chez nous.

» Prophylaxie du décubitus par une position de mise en place active : la réduction rapide de pression obtenue grace a LIGASANO®
blanc permet une répartition pratiquement uniforme de la pression du support et permet donc d'éviter les tant redoutées concentrations de
pression. LIGASANO® blanc peut étre facilement découpé. Cela permet d'obtenir des dispositifs auxiliaires de support sous forme de rou-
leaux, de cales, soutien des chevilles, etc. La stimulation mécanique de LIGASANO® blanc active, lors du contact avec la peau, la circulation
sanguine périphérique; la résistance a la pression du patient s'améliore. La transpiration excessive est absorbée, ce qui régule 'humidité de
la peau et, en relation avec la stimulation mécanique, soigne la peau. Avec une épaisseur suffisante, LIGASANO® blanc ne produit aucun
pli, ce qui prévient efficacement tout risque de décubitus. La peau du patient doit toujours directement reposer sur LIGASANO® blanc,
il ne doit y avoir aucune couche intermédiaire.
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» Prévention contre les i giques et/ou les i dans le cas d’un contact peau contre peau : dans le cas d'un
contact peau contre peau, un milieu chaud, humide et peu oxygéné favorise I'apparition d'infections fongiques et d'inflammations de la peau.
Une couche intermédiaire de 1.4 2 cm de LIGASANO® blanc constitue & cet égard un moyen préventif et thérapeutique extrémement efficace.
Dans le cas d'infections fongiques préexistantes, une mince couche de produit médical peut en outre étre appliquée sur la zone cutanée
concernée; en cas d‘inflammations locales, il n‘est en général pas nécessaire de prendre d'autres mesures. Emplacements typiques
d’application : entre les orteils, les doigts ou les plis de I'abdomen, sous les seins, sous les aisselles, en cas de contractures.

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

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

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

En cas de stérilisation ou de restérilisation, vous agissez sous votre propre responsabilité. Lors d’une stérilisation ou d’une
restérilisation, vous agissez sous votre propre resp bilité. Veuillez égal 1t noter que les indications, les effets indésirables,
les contre-indi les caractéristiques et I'utilisation changent si vous employez un produit stérilisé sur place pour le
traitement des plaies.

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

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

Effets indésirables, effets secondaires, risques résiduels des produits stérilisés sur place :
Nettoyage des plaies : Le débridement mécanique peut provoquer des douleurs, méme avec LIGASANO® 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 a 3 jours). En particulier, lorsqu'il est appliqué sur ou dans des plaies
précédemment 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 & la normale aprés quelques heures ou au plus tard apres quelques jours. Si cet effet n'est pas souhaité, il ne faut pas
I'utiliser. Une pression excessive due a la précontrainte du matériau, a une influence extérieure ou & une aspiration peut entrainer une
compression des vaisseaux et donc des escarres. Il peut arriver que LIGASANO® blanc stérile colle a la plaie, principalement lorsque trop
d'air pénétre dans 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
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LIGASANQ® 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.
LIGASANQ® blanc est un produit simple dont l'effet résulte de sa structure. Il ne contient ni ne libére aucun principe actif. Lorsque LIGASA-
NO® blanc est utilisé correctement, aucun effet secondaire indésirable, aucune incompatibilité ou interaction avec des médicaments ne sont
connus. Les symptomes typiques et souhaitables sont les suivants : rougeur de la peau au contact, « picotement » initial, augmentation
des réactions de la plaie, retour des sensations (dans le cas des plaies, éventuellement aussi de la douleur) en raison de la stimulation de
la circulation sanguine. L'effet est purement physique et cesse presque immédiatement lorsque la préparation n'est plus utilisée. Comme
pour tous les pansements, de légéres réactions cutanées telles que macération, érytheme, dermatite infectée secondaire, érysipéle ainsi
que des réactions d‘hypersensibilité et des douleurs lors du changement de pansement peuvent survenir. Veillez & nous signaler tout inci-
dent survenu en rapport avec notre matériel d*habillage LIGASANO® blanc stérile ou & Iautorité compétente de 'Etat membre dans lequel
lincident sest produit.

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

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

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

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

La matiére du pansement LIGASANO® blanc stérile permet de nettoyer, couvrir ou remplir les plaies. Le produit peut étre utilisé pour le débri-
dement 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.
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Veuillez noter que LIGASANO® blanc stérile ne doit pas entrer en contact direct avec les organes, un contact direct avec les muqueuses est
possible. Nous n‘avons pas testé les applications en contact, en liaison ou en combinaison avec d‘autres préparations, médicaments, solutions,
pommades, etc. Nous n‘avons pas testé les applications en relation avec d‘autres dispositifs et aides mécaniques, électriques ou électroniques.

> Nettoyage de la plai Jue :

LIGASANO"® blanc stérile 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 & la
fois avec la technique du retournement et celle de I'essuyage. Notez que le sens de I'essuyage doit toujours étre de I'intérieur vers I'extérieur.
Veuillez noter que LIGASANO® utilisé pour le nettoyage des plaies ne doit pas rester dans la plaie. Sile pansement suivant doit étre réalisé
avec LIGASANO®, un nouveau pansement doit étre appliqué.

» Traitement des plaies :

LIGASANO"® 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 a 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 a 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 pieces, veillez & compter le nombre de piéces utilisées et a le noter dans la documentation de la plaie afin de pouvoir
retirer toutes les piéces lors du changement du pansement.

Intervalles de changement de pansement : 1 par jour a 1x tous les trois jours, mais au plus tard lorsque la premiére 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.

Stockage, transport, durée de conservation :

LIGASANO"® blanc non stérile doit étre conservé au sec et a I'abri des rayons UV. L'emballage d'origine offre une protection limitée contre
I'humidité et le rayonnement ultraviolet grace la feuille de filtration des UV que nous utilisons. Ce produit doit donc seulement étre conservé
dans son emballage d'origine. Le produit peut présenter une altération de la couleur vers le jaune, en particulier en cas de stockage
inadéquat. Cela n'en restreint pas sa qualité. Aucune condition de transport particuliére (p. ex. réfrigération) n’est nécessaire. Le produit peut
étre conservé pendant 36 mois aprés sa date de fabrication. Vous trouverez les dates de fabrication et d’expiration sur I'étiquette du produit
dans son emballage d'origine.
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Elimination respectueuse de I‘environnement :

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

Symboles utilisés pour I'étiquetage:

\E‘ Numéro de référence N Fabricant
’ﬁ Numéro de lot @ Date de fabrication
g Utiliser avant: année/mois % Distributeur
Dispositif médical Non stérile
W‘ Identifiant du produit ® Produit a usage unique
[:E] Respecter les informations d'utilisation U% Protéger des rayons du soleil et des UV
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé A? Protéger de I'humidité

Date de révision:
2023/ 07

Informations sur le fabricant:
LIGAMED® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Allemagne * Tél. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de

Une version électronique de ces instructions d'utilisation se trouve a la page suivante: www.ligasano.com/downloads

BEO®
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LIGASANO" bianco non sterile Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso!

Informazioni generali:

LIGASANO® bianco & un poliuretano espanso con efficacia terapeutica per un ampio spettro di utilizzi. | benefici terapeutici si basano
sostanzialmente su tre principi fisici:

Stimolo meccanico: agisce localmente a contatto con la pelle stimolando la circolazione, assicurando quindi un migliore apporto d'ossigeno
e sostanze nutritive nella zona trattata e svolgendo un’azione preventiva in caso di pelle ancora integra. In particolare nei pazienti inattivi, le
normali funzioni corporee ridotte vengono stimolate a livello locale. Lo stimolo meccanico dura fino a tre giorni, trascorsi i quali LIGASANO®
bianco deve essere sostituito.

Carichi compressivi ridotti: adattamento ai profili senza esercitare forti compressioni; carico compressivo ridotto ed uniforme su pelle e
corpo.

Azione assorbente mirata: grazie all'assorbimento dei liquidi in eccesso, la ferita si asciuga senza seccare. Prevenzione della macerazione
cutanea e contemporanea cura della pelle.

LIGASANO® bianco pué p € una colorazi jall , che non indica una minore qualita del prodotto.

Uso previsto:

In applicazione non sterile, come licazi Jaria (senza diretto con la ferita) nel trattamento della ferita o nel
trattamento concomitante delle ferite, ad es. come scarico della pressione oppure in via p iva come protezione dalla p

e dallo sfregamento.

Indicazioni:

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

Prevenzione della cute ancora intatta: ad es. profilassi delle piaghe da decubito mediante il posizionamento attivo su LIGASANO® bianco o
profilassi di macerazioni e intertrigine.

Effetti avversi, effetti collaterali, rischi residui:

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

LIGASANO® bianco non sterile & un prodotto semplice che agisce mediante la propria struttura. Non contiene principi attivi, né li rilascia.
Non sono noti effetti collaterali indesiderati, intolleranze o interazioni di LIGASANO® bianco con altri farmaci quando utilizzato correttamente.
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Fenomeni tipici e voluti sono arrossamento cutaneo da contatto e prurito iniziale. L'azione & puramente fisica e si arresta praticamente subito
alla sospensione del preparato.
Vi preghi di | Isiasi evento duto in relazione al nostro materiale composito LIGASANO® bianco non sterile

direttamente a noi o all’autorita dello stato in cui I'evento si & verificato.

Contraindicazioni:
Pelle molto sensibile (ad es. cute a pergamena), lesioni.

Gruppo target di pazienti:

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

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

Caratteristiche e benefici clinici:

Con il materiale composito non sterile LIGASANO® bianco & possibile prevenire il rischio di insorgenza di ulcere da decubito e lesioni da
umidita, come pure di intertrigine e in parte di infezioni micotiche nelle pieghe cutanee.

Il beneficio clinico atteso consiste in una riduzione molto efficace della compressione, sia in caso di lesioni esistenti sia come prevenzione.
Un altro beneficio & I'effetto di regolazione dell'umidita.

Uso del materiale composito LIGASANO® bianco non sterile per la riduzione della compressione e Figiene:
LIGASANO® bianco non sterile & esclusivamente monouso. Il prodotto non deve essere riutilizzato dopo la data di scadenza e non & appro-
vato per il ricondizionamento.

LIGASANO® bianco non sterile non deve restare a lungo sul corpo. Raccomandazione: sostituire dopo 1-3 giorni, a seconda dell'indicazione.
L'uso a contatto, in associazione o combinazione con altri preparati, farmaci, soluzioni, unguenti ecc. non ¢ stato testato. L'uso con altri
dispositivi e ausili meccanici, elettrici o elettronici non € stato testato.

» Profilassi da decubit i izi to attivo: La compressione rapidamente calante di LIGASANO® bianco offre una
distribuzione pressoché uniforme della pressmne di contatto, evitando cosi i temuti picchi di pressione. LIGASANO® bianco pub essere facil-
mente tagliato su misura. Cosi & possibile creare basi d'appoggio specifiche come rotoli, cunei, basi per talloni, ecc. Lo stimolo meccanico di
LIGASANO® bianco a contatto con la pelle favorisce la circolazione periferica e aumenta la resistenza alla pressione del paziente. Il sudore
in eccesso viene assorbito normalizzando 'umidita della pelle e, in combinazione con lo stimolo meccanico, anche curandola. Se lo spessore
& adeguato, LIGASANO® bianco non forma pieghe, evitando efficacemente un ulteriore rischio di decubito. Il paziente poggia sempre
direttamente con la pelle su LIGASANO® bianco, senza strati intermedi.
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> Pre i delle infezioni micotiche e/o delle infi ioni nel pelle/pelle: un ambiente caldo-umido e povero
d'ossigeno nel contatto pelle/pelle favorisce I'insorgenza di infezioni micotiche e infiammazioni cutanee. Un mezzo estremamente efficace,
sia preventivo che terapeutico, & I'interposizione di uno strato di 1-2 cm di LIGASANO® bianco. In presenza di infezione micotica si pud
applicare sulla parte colpita, se necessario, uno strato sottile di un prodotto medicinale, mentre in caso d‘infiammazione non occorrono di
norma altri provvedimenti. Applicazioni tipiche: tra le dita dei piedi e delle mani, nelle pieghe ventrali, sotto le mammelle, sotto le ascelle,
in caso di contratture.

Sterilizzazione in loco e successivo impiego dei prodotti sterilizzati per il trattamento di ferite:

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

In caso di sterilizzazione di prodotti LIGASANO® non sterili in loco (ad es. in clinica, in ambulatorio, ecc.) occorre prestare attenzione alle
disposizioni di legge e ai possibili rischi. In particolare, richiamiamo I'attenzione sul fatto che, in presenza di eccessiva contaminazione (>
200 CFU), il prodotto sterilizzato potrebbe essere contaminato da una quantita di germi patogeni troppo elevata e a rischio aumentato.

L tuale sterilizzazione o risterilizzazione avvengono sotto la responsabilita dell’utilizzatore. Si segnala che I'indicazione, gli
effetti indesiderati, le controindicazioni, le caratteristiche prestazionali e 'impiego variano in caso di utilizzo di prodotti sterilizzati
in loco per il trattamento delle ferite.

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

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

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

Pulizia delle ferite: lo sbrigliamento meccanico pud causare dolore, anche con LIGASANO® 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
ulcere da pressione. Pud accadere che LIGASANO® bianco sterile si attacchi alla ferita, soprattutto quando entra troppa aria nella ferita, cioe
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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.
LIGASANQ® 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 lare qualsiasi incidi 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.

Contraindicazioni:
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 pud essere utilizzato
sia per lo sbrigli che peril 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.

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

> Pulizia della ferita/sbrigli

LIGASANO"® bianco sterile & indicato per la pulizia meccanica di tutti i tipi di ferite (vedi controindicazioni) e in tutte le fasi della ferita. Il pro-
dotto 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 I'esterno.
Si prega di notare che il LIGASANO" utilizzato per la pulizia della ferita non deve rimanere nella ferita. Se la successiva fasciatura della ferita
deve essere fatta con LIGASANO®, & necessario applicare una nuova medicazione.

» Trattamento delle ferite:

LIGASANO"® 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 pili 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 puo 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
e 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.

Conservazione, trasporto, scadenza:

LIGASANO"® bianco non sterile deve essere conservato in luogo asciutto e protetto dai raggi UV. La confezione originale offre una certa
protezione dall'umidita e dai raggi UV grazie alla pellicola da noi utilizzata, che filtra i raggi UV. Il prodotto pud essere conservato in modo
sicuro solo nella confezione originale. Il prodotto pud presentare una colorazione giallastra, soprattutto se non conservato correttamente.
Tale colorazione non indica una minore qualita del prodotto. Non sono necessarie condizioni particolari di trasporto (ad es. raffreddamento).
Utilizzare il prodotto entro 36 mesi dalla data di produzione. Le date di produzione e di scadenza sono indicate sull'adesivo del prodotto
della confezione originale.
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Smaltimento / aspetti ambientali:

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

Simboli utilizzati nell’etichettatura:

Codice articolo Produttore

E

Q

Numero di lotto Data di produzione

Da utilizzare entro: anno/mese Distributore

Dispositivo medico Non sterile

Identificativo univoco del prodotto Prodotto monouso

Osservare le Istruzioni per I'uso Tenere al riparo dal sole e dai raggi UV

LA 3

Non usare se la confezione & danneggiata Tenere al riparo dall'umidita

® = g &ra

Y

Data di revisione:
2023107

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

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

=
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LIGASANO® blanco no estéril: instrucciones de uso

jLea atentamente esta informacion antes del uso!

Informacion general:

LIGASANO"® blanco es una espuma de PUR de accion terapéutica con un amplio espectro de aplicaciones. El beneficio terapéutico se basa
esencialmente en tres principios fisicos:

Estimulo mecanico: actia a nivel local en contacto con la piel favoreciendo la circulacién sanguinea, por lo que mejora el suministro
de nutrientes y de oxigeno en la region tratada y ofrece una accién preventiva en piel ain intacta. Sobre todo en pacientes inactivos, se
estimulan a nivel local las funciones corporales normales que se han visto reducidas. El estimulo mecénico persiste hasta tres dias, a mas
tardar después de ese lapso LIGASANO® blanco debe ser reemplazado.

Baja tension de compresion: Adaptacion a los contornos con escasa compresién, carga uniforme y reducida sobre la piel y el cuerpo.
Efecto especifico de absorcion: se absorbe el exceso de liquido sin producir un resecamiento. Prevencion de la maceracion y cuidado
simultaneo de la piel.

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

Uso previsto:

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

Indicaciones:

Tratamiento concomitante y alivio de presion en heridas agudas, heridas cronicas (por ejemplo, Ulceras de dectbito, Ulceras venosas o
Ulceras en los pies por diabetes), heridas postoperatorias, trastornos de cicatrizacion postoperatorios y heridas térmicas (por ejemplo, que-
maduras, escaldaduras o congelaciones). De manera preventiva en piel atin intacta (por ejemplo, para la prevencion de Ulceras de decubito
mediante posicionamiento activo sobre LIGASANO® blanco o para la prevencién de maceraciones e intertrigo).

Efectos adversos, efectos secundarios, riesgos residuales:

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

LIGASANO® blanco no estéril es un producto sin complicaciones cuyo efecto resulta de la estructura. No contiene ni libera ningdn ingrediente
activo. Si LIGASANO® blanco se utiliza correctamente, no se conocen efectos secundarios indeseables, incompatibilidades o interacciones
con medicamentos. Son tipicos y deseables el enrojecimiento de la piel al contacto y el ,hormigueo® inicial, El efecto es puramente fisico y
cesa casi inmediatamente cuando se interrumpe el preparado.
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que pueda haber ocurrido en relacion con nuestro material de vendaje LIGASANO®
bro en el que se produjo el incidente.

Asegu de inf nos de |
blanco no estéril o a la autoridad del Estado

Contraindicaciones:
Piel muy sensible (por ejemplo, piel apergaminada), heridas.

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

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

Caracteristicas de rendimiento y utilidad clinica:

El apésito no estéril LIGASANO® blanco permite evitar el riesgo de formacién de tlceras de decbito y heridas por humedad. También sirve
para prevenir la aparicion de intertrigo y, en parte, las infecciones producidas por hongos en pliegues de la piel.

El beneficio clinico previsto se observa en un muy eficaz alivio de la presion, tanto en heridas ya existentes como de manera preventiva.
Otro beneficio es el efecto regulador de la humedad.

Uso del apésito LIGASANO® blanco no estéril para el alivio de la presién y la higiene:

LIGASANO® blanco no estéril est4 destinado a un dnico uso. El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad ni es apto
para el reprocesamiento.

LIGASANO® blanco no estéril no debe permanecer a largo plazo en el cuerpo. Recomendacion: Cambiar después de 1-3 dias, segin la
indicacion. Nuestra empresa no ha probado el uso en contacto o en combinacion con sustancias adicionales como preparados, medica-
mentos, soluciones, ungiientos, etc. Nuestra empresa no ha probado el uso junto con equipos y herramientas adicionales de tipo mecanico,
eléctrico o electronico.

> Prevencion de Ulceras de decibito mediante apoyo activo: Prevencion de Ulceras de decubito mediante apoyo activo: La rapida
descompresion de LIGASANO® blanco permite lograr una distribucion casi uniforme de la presion de apoyo y evita asi los temidos picos.
LIGASANO® blanco puede recortarse facilmente. Surgen entonces dispositivos adecuados de apoyo, como cilindros, cufias, protectores de
talon, etc. El estimulo mecanico de LIGASANO® blanco favorece en el contacto con la piel la circulacién sanguinea periférica, y aumenta
la resistencia a la presion del paciente. Se absorbe el exceso de sudor, promoviendo la humedad normal y el cuidado de la piel junto con
el estimulo mecénico. Con un espesor adecuado, LIGASANO® blanco no forma pliegues; se alcanza asi una prevencion eficaz frente al
riesgo adicional de que aparezcan Ulceras de decubito. El paciente siempre debe posicionarse con la piel sobre el LIGASANO® blanco
directamente, sin capa intermedia.
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» Pr ion de infecci producidas por hongos o inflamaciones en el contacto piel con piel: Un ambiente calido, himedo y
con poco oxigeno en el contacto piel con piel favorece la aparicion de infecciones por hongos e inflamaciones cutaneas. La presencia de
una capa intermedia conformada por 1-2 cm de LIGASANO® blanco constituye en este caso un recurso sumamente eficaz, tanto desde el
punto de vista preventivo como terapéutico. Dada la necesidad, si existen infecciones producidas por hongos, se puede aplicar ademéas un
medicamento en una capa delgada sobre las partes afectadas de la piel; en el caso de las inflamaciones locales, la mayoria de las veces no
es necesario adoptar medidas adicionales. Aplicaciones tipicas: Entre los dedos del pie, los dedos de la mano o los pliegues abdominales,
debajo de las mamas, debajo de las axilas, en caso de contracturas.

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

heridas:

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

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

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

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

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

Efectos adversos, efectos secundarios, riesgos residuales de los productos esterilizados in situ:
Limpieza de heridas: EI desbridamiento mecénico puede causar dolor, incluso con LIGASANO® 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 mecénico del material promueve la circulacion sanguinea local hasta tal punto que la sensacion de dolor que se habia reducido o
inexistente y, por lo tanto, desconocida, vuelve a sentirse con fuerza al principio. Por lo general, la sensacion vuelve a la normalidad al cabo
de unas horas o, como muy tarde, al cabo de unos dias. Si no se desea este efecto, no debe utilizarse. Una presion excesiva mediante la
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pretension del material, la influencia externa o la succion puede provocar la compresion de los vasos y, por tanto, la aparicion de Ulceras por
presion. Puede ocurrir que LIGASANO® blanco estéril se pegue a la herida, sobre todo cuando llega demasiado aire a la herida, es decir,
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 solucién 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 ningun 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 del Estado bro en el que se produjo el incidente.

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

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

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

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

Con el material de 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
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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 érganos, pero es posible el contacto directo con las mucosas. Las aplicaciones en
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 es adecuado para la limpieza mecanica de todo tipo de heridas (véanse las contraindicaciones) 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 aplicacion, 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 limpieza debe
ser siempre de dentro a fuera. Tenga en cuenta que LIGASANO® no debe permanecer en la herida para la limpieza de heridas. Si el siguiente
apésito de la herida debe realizarse con LIGASANO®, debe aplicarse un nuevo apésito.

» Tratamiento de las heridas:

LIGASANO"® 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
a nivel 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 apdsito utilizadas y anételo en la documentacion de la herida para que también retire
todas las piezas de nuevo al cambiar el apdsito.

Intervalos de cambio de apdsitos: 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 crénicas necesita unos 10-20 cambios de apésito.
El resultado es una herida «limpia» lo mas pequefia posible, poco susceptible de reinfeccion.

Almacenamiento, transporte, vida til:

LIGASANO® blanco no estéril debe almacenarse en seco y protegido de la radiacion UV. En el paquete original, la proteccién 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 decoloracién 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. Ademés, también

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

Simbolos utilizados para el etiquetado:

Nuamero de articulo

Fabricante

Nuamero de lote

Fecha de fabricacion

Utilizable hasta: Afio/mes Distribuidor
Dispositivo médico No estéril
Identificador tnico del producto Producto desechable

Seguir las instrucciones de uso

Proteger del sol y de los rayos

GI=EIE SFE]

No utilizar si el embalaje esta dafiado

APV OPR R

Proteger de la humedad

Fecha de revision:
2023/ 07

Informacioén sobre el fabricante:

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

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

B =
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Instructiuni de utilizare LIGASANO® alb nesteril

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

Informatii generale:

LIGASANO" alb este o spuma poliuretanica eficientd in terapii, cu un spectru larg de utilizari. Utilitatea terapeutica se bazeaza in principal
pe trei caracteristici fizice:

Stimulare mecanica: local, la contactul cu pielea, stimuleaza circulatia, din acest motiv alimentarea cu elemente nutritive si cu oxigen in
zona trataté a pielii este mai buna; din acest motiv se foloseste si preventiv la pielea inca intacta. in mod special la pacientii inactivi, functiile
normale reduse ale corpului sunt stimulate la nivel local. Stimularea mecanica tine pana la trei zile, LIGASANO® alb se schimba cel mai
tarziu la acest interval.

Efect de compresiune redus: adaptare la contururi cu efect de compresiune redus, presiune redusa si uniforma asupra pielii si corpului.
Efect de aspirare tintit: surplusul de lichid este aspirat, féré a avea efect de uscare. Evitarea maceratiei pielii si simultan ingrijirea pielii.

LIGASANO® alb poate prezenta o decolorare inspre galben. A ta d nu a o calitate mai redusa a produsului.

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

Indicatii:

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

Efecte nedorite, reactii adverse, riscuri reziduale:

Nu exista riscuri speciale atunci cand LIGASANO® alb nesteril este utilizat pentru eliminarea presiunii si pentru igiend, dacé se respecta
regulile generale de ingrijire, precum si instructiunile noastre.

LIGASANO" alba nesteril este un produs necomplicat, al cérui efect rezultd din structura. 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 si ,furnicéturi” initiale. Efectul este pur fizic si se opreste practic imediat la intreruperea utilizarii preparatului.
Va rugim sa va asigurati ca raportati orice incidente care ar fi putut avea loc in legatura cu pansamentul nostru LIGASANO® alb
nesteril catre noi sau cétre autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.
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Contraindicatii:
Piele foarte sensibila (de ex. piele pergamentoasa), leziuni.

Grup tinta de pacienti:
Copii (> 2 ani pana la 16 ani) si pacienti adulti (> 16 ani) cu sau fara leziuni.

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

Caracteristici de performanta si beneficii clinice:

Cu materialul de pansament nesteril LIGASANO® alb se poate impiedica riscul de formare a ulcerelor de decubit si a leziunilor cauzate de
umiditate. De asemenea se poate impiedica aparitia dermatitei intertriginoase si, partial, si infectiile fungice din cutele pielii.

Utilitatea clinica se manifesta printr-o foarte eficienta eliminare a presiunii, atat la leziunile deja existente, cét si preventiv. O alta utilitate este
efectul de reglare a umiditatii.

Utilizarea materialului de pansament LIGASANO® alb nesteril pentru eliminarea presiunii si pentru
igiena:

LIGASANO® alb nesteril este prevazut numai pentru unicé folosinta. Utilizarea produsului dupa expirarea termenului de garantie este
interzisd; de asemenea este interzisa reconditionarea produsului.

LIGASANO" alb nesteril nu trebuie s stea pe corp timp indelungat. Recomandare: Schimbati dupa 1-3 zile, in functie de indicatie. Utilizarile in
contact, legéturd sau combinatie cu preparate suplimentare, medicamente, solutii, alifii etc. nu au facut obiectul verificarilor noastre. Utilizarile
in combinatie cu aparate si mijloace ajutatoare suplimentare, mecanice, electrice sau electronice, nu au facut obiectul verificarilor noastre.

» Profilaxia decubitului prin pozitionare activa: Reducerea rapida a efectului de compresiune care caracterizeaza LIGASANO® alb
permite o distribuire aproape uniforma a presiunii de contact si implicit evitarea temutelor varfuri de presiune. LIGASANO® alb se poate
taia cu usurinta. in acest fel se pot forma ajutoare de pozitionare, cum sunt rolele, penele, protezele pentru calcai etc. In contact cu pielea,
stimularea mecanicd a LIGASANO® alb are efect poxzitiv asupra circulatiei periferice, iar rezistenta la presiune a pacientului se mareste.
Transpiratia in exces este preluata, ceea ce asigurd o umiditate normala a pielii si, in interactiune cu stimularea mecanica, si ingrijirea pielii.
Dac# are grosimea adecvata, LIGASANO® alb nu formeaza cute; un risc de decubit suplimentar este astfel prevenit eficient. Pacientul este
pozitionat intotdeauna direct cu pielea pe LIGASANO® alb, faré strat intermediar.

> Preventia impotriva infectiilor fungice si/sau a inflamatiilor pieliifin contact cu pielea: Un climat umed-cald, sérac in oxigen, in
piele/la contactul cu pielea favorizeaza formarea de infectii fungice si inflamatii ale pielii. Un mijloc extrem de eficient impotriva acestui lucru,
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preventiv si terapeutic, este un strat intermediar din LIGASANO® alb 1-2cm. in cazul infectiilor fungice existente se poate aplica suplimentar,
atunci cand este necesar, un strat subtire de medicament pe pértile afectate ale pielii; in cazul inflamatiilor locale, cel mai adesea nu sunt
necesare masuri suplimentare. Utilizari tipice: Intre degetele de la picioare, degetele de la maini, cutele abdominale, sub séni, sub axile,
la contracturi.

Sterilizarea la fata locului si utilizarea ulterioara a produselor de tratare a ranilor, astfel sterilizate:
Produsul nesteril poate fi sterilizat la 134 °C timp de cinci minute cu caldura umedd, conform unei proceduri validate. Acesti parametri
standardizati indeplinesc cerintele de siguranta si economie adecvaté a produsului si nu exista efecte masurabile asupra proprietatilor
LIGASANO"® alb.

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

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

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

Indicatii privind produsele sterilizate la fata locului:
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 privind produsele sterilizate la fata locului:
Curatarea ranilor: Debridarea mecanicé poate provoca durere, chiar si cu LIGASANO® alb steril.

ingrijirea ranilor: Din cauza structurii celulare, este posibild penetrarea, de ex. a tesutului granular in material. Acest lucru poate fi prevenit
prin schimbarea pansamentelor in timp util (adica dupa 1-3 zile). Mai ales atunci cand se utilizeaza pe sau in rani pasive anterioare sau pe
parti ale corpului care au fost pana acum slab alimentate cu sange, 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 dupé céteva
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 s se lipeascé de rand, de obicei atunci cand in rana patrunde prea mult aer, adica stratul LIGASANO® nu se afla la cel putin
2 cm faté 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. Dacd apare hipergranularea, va rugam sd o tratati corespunzator si, dacé este necesar, sa trecetila un grup diferit de bandaje.
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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 utilizrii 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 privind produsele sterilizate la fata locului:
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 privind produsele sterilizate la fata locului:
Copii (> 2 ani pana la 16 ani) si pacienti adulti (> 16 ani) cu réni acute, cronice, postoperatorii/tulburari de vindecare a ranilor si rani termice.

Utilizator privind produsele sterilizate la fata locului:
Acesta trebuie aplicat i 1 de catre profesionistii din d iul sanatatii. 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 privind produsele sterilizate la fata locului:

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
luni. Schimbarea pansamentului dupa 1-3 zile, in functie de indicatie. Va rugdm 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 este potrivit pentru curatarea mecanica a tuturor tipurilor de rani (cf. contraindicatiilor) si in toate fazele ranii. Produsul
ndeparteaza foarte eficient depunerile moi si biopelicula. Atat rana, cét si marginea plagii pot fi tratate cu acesta. Pentru aceasta aplicatie,
LIGASANO" alb steril ramane de obicei in rana doar pentru o perioada scurté de timp, pentru a o curata. Rana poate fi tratata fie prin tehnica
de rotire, fie prin stergere. Retineti ca directia de stergere trebuie sa fie intotdeauna din interior spre interior spre interior.

V4 rugam sé retineti ca LIGASANO® utilizat pentru curétarea ranilor nu trebuie s& rsmana in rana. 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 sa 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 s3 aiba o grosime totala 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. Tn cazul ranilor puternic umede in faza de curatare, aceasta inseamna, 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 racirea si
pentru a mentine scazuta noua germinare.

Procesul tipic de curatare a ranilor: Faza de curétare 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 sensibild la noua germinare.

Depozitare, transport, termen de valabilitate:

LIGASANO® alb nesteril trebuie depozitat uscat si protejat impotriva radiatiilor UV. in ambalajul original, exista o protectie limitata 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 asociatd. 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.

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,
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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 Numarul articolului Producator
W Numérul lotului Data fabricatiei

E Asse utiliza inainte de: Anul/luna Distribuitor
Dispozitiv medical Nesteril

c
=4

Identificator unic al produsului Produs de unic folosinta

Respectati instructiunile de utilizare Ase proteja impotriva razelor solare si UV

PR LE

® =

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

Data revizuirii:
2023/ 07

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

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

B =
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LIGASANO® vit icke-steril bruksanvisning

Las denna information noggrant fore anvandning!

Allmén information:

LIGASANO"® vit &r ett terapeutiskt effektivt PUR-skum med ménga anvéndningsomraden. Den terapeutiska nyttan bygger i huvudsak pa tre
fysiska principer:

Mekanisk stimulans: | kontakt med huden stimulerar den den lokala blodcirkulationen, vilket forbéttrar tillgangen pa néringsémnen och
syre i det behandlade hudomradet och har darmed en férebyggande effekt pa hud som fortfarande &r intakt. Srskilt hos inaktiva patienter
framjas de reducerade, normala kroppsfunktionerna lokalt. Den mekaniska stimulansen varar upp il tre dagar, senast da ska LIGASANO®
vit bytas ut.

Lag tryckbelastning: Anpassning till konturemna med lag kompression, jamnt, minskat tryck p& hud och kropp.

Riktad sugverkan: Overflodig vétska sugs upp utan att ha en uttorkande effekt. Forebyggande av maceration och hudvardande pa samma
gang.

LIGASANO® vit kan fa en missfirgning mot gult. Detta medfér ingen férsamring av kvaliteten.

Anvéandningsomrade:
Vid icke-steril anvéndning som sekundérbandage (utan sarkontakt) vid sarbehandling eller vid kompletterande sarbeh
for tryckavlastning, eller forebyggande som tryck- och friktionsskydd.

dli

Indikationer:

Samtidig sarbehandling och tryckavlastning vid akuta sar, kroniska sar (t.ex. decubitala sar, bensar, diabetiska fotsér), postoperativa sar och
postoperativa sarlakningsstdrningar, termiska sar (t.ex. brannskador, skallningar, kdldskador).

Farebyggande for intakt hud, t.ex. fér profylax mot decubitus genom aktiv positionering pa LIGASANO® vit, eller fér profylax mot macerationer
och intertrigo.

Negativa effekter, biverkningar, kvarvarande risker:

Detfinns inga sérskilda risker vid anvandning av LIGASANO® vit icke-steril fér tryckavlastning och hygien om de allménna omvardnadsreglerna
och vara anvisningar foljs. LIGASANO® vit r en okomplicerad produkt, vars effekt kommer sig av strukturen. Den innehaller inga aktiva
ingredienser och avséndrar heller inte ndgra. Om LIGASANO® vit icke-steril anvands korrekt finns inga kénda odnskade biverkningar,
intoleranser eller interaktioner med lakemedel. Typiskt och 6nskvart ar rodnad i huden vid kontakt och initiala ,stickningar*. Effekten ar rent
fysisk och slutar praktiskt taget omedelbart nér applicering av produkten avbryts.

Var noga med att rapportera eventuella incidenter som har intréffat i band med vart forb ial LIGASANO® vit icke-steril
till oss eller till behdrig myndighet i det dar inci intraffade.
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Kontraindikationer:
Mycket kénslig hud (t.ex. pergamenthud), sar.

Malpatientgrupp:

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

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

Prestanda och kliniska fordelar:

Det icke-sterila forbandet LIGASANO® vit kan forebygga risken for att utveckla decubitala sar och sar orsakade av fukt. Det kan ocksa
forebygga intertrigo och delvis aven svampinfektioner i hudveck. Den férvéntade kliniska fordelen &r en mycket effektiv tryckavlastning, bade
i befintliga sar och som en forebyggande atgérd. En annan fordel &r den fuktreglerande effekten.

Anvindning av forbandsmaterialet LIGASANO® vit icke-sterilt for tryckavlastning och hygien:
LIGASANO® vit icke-steril &r avsedd for engangsbruk. Produkten far inte anvandas efter utgangsdatumet och &r inte godkand for ateran-
véndning.

LIGASANO® vit icke-steril far inte l&mnas kvar permanent pé& kroppen. Rekommendation: Byt efter 1-3 dagar, beroende pa indikationen.
Anvéndning i kontakt, anslutning eller kombination med andra preparat, lakemedel, I6sningar, salvor etc. har inte testats av oss. Vi har inte
testat tilldmpningar i samband med ytterligare mekaniska, elektriska eller elektroniska anordningar och hjalpmedel.

» Dekubitusprofylax genom aktiv positionering: Den snabbt avtagande tryckspanningen hos LIGASANO® vit méjliggér en nastan jamn
fordelning av stddtrycket och dérmed undviker man de fruktade tryckpunkterna. LIGASANO® vit kan enkelt klippas il i storlek. P& sa sétt
kan anpassade stodhjalpmedel som rullar, kilar, halskor etc. skapas. Den mekaniska stimulansen fran LIGASANO® vit frémijar den perifera
blodcirkulationen i kontakt med huden och ékar patientens tryckmotstand. Overflédig svett absorberas, vilket ger normal hudfuktighet och i
samspel med den mekaniska stimulansen dven hudvard. Med lémplig tjocklek bildar LIGASANO® vit inga rynkor, ytterligare risk for dekube-
ringsskador forhindras effektivt. Patienten placeras alltid direkt mot huden, utan mellanskikt, pa LIGASANO® vit.

> Forebyggande av svampinfektioner och/eller inflammationer vid hud/hudkontakt: Ett fuktigt-varmt klimat med lag syrehalt i hud/
huvudkontakt gynnar utvecklingen av svampinfektioner och hudinflammationer. Ett mycket effektivt férebyggande och terapeutiskt medel
mot detta &r ett mellanskikt av 1-2 cm LIGASANO® vit. Vid befintliga svampinfektioner kan man vid behov applicera ytterligare ett lakemedel
tunt pa de drabbade hudomradena, vid lokala inflammationer behdvs vanligtvis inga ytterligare atgarder. Typiska tillampningar: Mellan tar,
fingrar eller veck i buken, under brosten, under armhalorna, for kontrakturer.
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Sterilisering pa plats och efterféljande anvandning av de steriliserade produkterna for sarbehandling:
Den icke-sterila produkten kan steriliseras vid 134 °C i fem minuter med fuktig varme enligt ett validerat forfarande. Dessa standardiserade
parametrar uppfyller kraven for tillracklig produktsakerhet och ekonomi och det finns inga métbara effekter pa LIGASANO® vit egenskaper.
Vid sterilisering av icke-sterila LIGASANO®-produkter pa plats (t.ex. pa en klinik, praktik osv.) méste de rattsliga bestdmmelserna och riskerna
beaktas. Vi vill sarskilt papeka att om kontamineringen &r for hog (> 200 CFU) kan den steriliserade produkten kontamineras med en alltfor
stor méngd patogena bakterier som okar risken.

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

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

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

Negativa effekter, biverkningar, kvarvarande risker for de produkter som steriliseras pa plats:
Sérrengdring: Mekanisk debridering kan orsaka smérta, dven 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 hitills passiva sar eller pa delar av kroppen som hitills inte har férsetts
med blod, kan det leda till smérta. 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 bor produkten inte
anvandas. Overdrivet tryck pa grund av materialspanning, yttre paverkan eller sug kan leda till kompression av kérl och dérmed trycksar. Det
kan hénda att LIGASANO® vit steril fastnar i séret, oftast nar det kommer for mycket Iuft in i séret, dvs. nér LIGASANO®-skiktet inte befinner
sig minst 2 cm fran hudnivan. Fukta LIGASANO® vit steril pa sarsidan (t.ex. med Ringers Idsning eller sarspolningsvitska) fér att forhindra att
det fastnar. Vid hypergranulering, behandla pa lampligt sétt och byt vid behov till en annan grupp forband.

LIGASANO"® 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 anvands korrekt finns inga kénda odnskade biverkningar, intoleranser eller interaktioner med lakemedel.
Typiskt och dnskvart &r rodnad i huden vid kontakt, initiala ,stickningar”, 6kade sarreaktioner, aterkommande kansel (mdjligen &ven smérta
vid sar) som ett resultat av det 6kade blodflodet. Effekten ar rent fysisk och slutar praktiskt taget omedelbart nér preparatet avbryts. Som med
alla sarférband kan latta hudreaktioner sésom maceration, erytem, sekundér infekterad dermatit, erysipelas samt 6verkanslighetsreaktioner
och smarta vid forbandsbyte férekomma.

Var noga med att rapportera eventuella incidenter som har intréffat i band med vart forbandsmaterial LIGASANO® vit steril till
oss eller till behorig myndighet i det d dar inci intraffade.

42




Kontraindikationer for de produkter som steriliseras pa plats:
Tumdrsar, obehandlad osteomyelit, organkontakt, kontakt med utsatta blodkarl som riskerar att skadas, kontakt med nerver.

Malpatientgrupp for de produkter som steriliseras pa plats:
Barn (> 2 ar till 16 &r) och vuxna patienter (> 16 ar) med akuta, kroniska, postoperativa sar/sarlakningsproblem och termiska sar.

Anvandare for de produkter som steriliseras pa plats:
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 Iamplighet.

Prestanda och kliniska fordelar for de produkter som steriliseras pa plats:

Med det sterila férbandsmaterialet LIGASANO® vit kan sar rengéras, tickas eller fyllas. Produkten kan anvindas bade for mekanisk
debridering och for faktisk sarbehandling i alla faser av sarldkning. Den forvantade kliniska nyttan visar sig i en mycket effektiv sarreng6-
ring, sarbaddskonditionering och slutligen sarlékning.

Anvindning av forbandsmaterialet LIGASANO® vit steril for sarbehandling:

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

LIGASANO® vit steril ska inte stanna permanent i saret eller p& 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 méjlig.

Tilldmpningar i kontakt, anslutning eller kombination med ytterligare preparat, lakemedel, I6sningar, salvor etc. har inte kontrollerats av oss.
Tillampningar i samband med ytterligare mekaniska, elektriska eller elektroniska apparater och hjélpmedel har inte kontrollerats av oss.

> Sarrengoring/mekanisk debridering:

LIGASANO® vit steril &r lamplig for mekanisk rengéring av alla typer av sar (se kontraindikationer) och i alla sérfaser. Produkten tar bort
mijuka avlagringar och biofilm pa ett mycket effektivt satt. Bade saret och sarkanten kan behandlas med produkten. Vid denna tillampning
ar LIGASANO® vit steril vanligtvis bara kvar i saret en kort tid, for att rengdra det. Saret kan behandlas med antingen vridning eller torkning.
Observera att torkningsriktningen alltid méste ske inifran och ut. Observera att LIGASANO®, som anvéands for att rengéra saret, inte fr ligga
kvar i séret. Om den efterfoljande saromlaggningen ska géras med LIGASANO® méste en ny kompress appliceras.

» Sarbehandling:
LIGASANO® vit steril anvénds vanligtvis direkt pa eller i séret utan ytterligare atgérder eller preparat (sérskilt utan salvor, skéljningar etc.).
Ytterligare atgérder kan forsamra det mdjliga resultatet. Sar pa hudniva behandlas med 1-2 cm tjock LIGASANO® vit steril, sérkanterna
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dverlappande med 1-2 cm. Djupare sér, fickor och sarhalrum vadderas helt med LIGASANO® vit steril. Det maste finnas palitlig
sérkontakt dverallt. For att sakerstalla detta kan LIGASANO® vit steril komprimeras.

F jocklek: Mitt fran sarets botten bor LIGASANO® vit steril vara minst 2 cm tjock. Tjockleken kan ocksa 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 férband.

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

Forbandsteknik: Anpassad till det enskilda fallet. Se till att saret &r dppet sa kort som mdjligt for att undvika nedkylning och for att halla
nere bakterietillvéxten.

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

Lagring, transport, hallbarhet:

LIGASANO" vit icke-steril maste forvaras torrt och skyddas mot UV-stralning. | originalforpackningen finns det ett begransat skydd mot fukt
och UV-stralar tack vare den UV-filterfilm vi anvénder. Produkten far darfor endast forvaras i originalforpackningen.

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

Avfallshantering / miljorelevans:

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

Folj bruksanvisningen Skydda mot sol och UV-stralning

Anvénd inte om forpackningen ar skadad Skydda mot fukt

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

® =

Omarbetad:
2023 /07

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

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

B ®m
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LIGASANO® wit niet-steriel gebruiksaanwijzing

Lees deze informatie voor gebruik zorgvuldig door!

Algemene informatie:

LIGASANO® wit is een therapeutisch doeltreffend PUR-schuim met een breed scala van toepassingen. Het therapeutisch voordeel is in
wezen gebaseerd op drie fysische principes:

Mechanische stimulans: Bij contact met de huid wordt de plaatselijke bloedsomloop gestimuleerd, waardoor de toevoer van voedingsstoffen
en zuurstof in de behandelde huidzone verbetert en zo een preventieve werking heeft op de nog intacte huid. Vooral bij inactieve patiénten
worden de verminderde, normale lichaamsfuncties plaatselijk bevorderd. De mechanische stimulans houdt tot drie dagen aan, ten laatste
daarna vervangt u LIGASANO® wit.

Lage drukspanning: Aanpassing aan de contouren, gelijkmatige, verminderde druk op huid en lichaam.

Gericht zuigeffect: Overtollige vioeistof wordt geabsorbeerd zonder een uitdrogend effect te hebben. Preventie van huidmaceratie en
gelijktijdige verzorging van de huid.

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

Bedoeld gebruik:
In de onsteriele toepassing als secundair verband (zonder contact met de wond) bij de wondbehandeling of in de begeleidende
wondbehandeling, bijv. voor drukontlasting of preventief als bescherming tegen druk en wrijving.

Indicaties:

Begeleidende wondbehandeling en drukontlasting bij acute wonden, chronische wonden (bv. decubitale ulcera, beenulcera, diabetische
voetulcera), postoperatieve wonden en postoperatieve wondgenezingsstoornissen, thermische wonden (bv. brandwonden, schroeiplekken,
bevriezing). Preventief bij nog intacte huid, bv. decubitusprofylaxe door actieve positionering op LIGASANO® wit, of voor profylaxe van
maceraties en intertrigo.

Bijwerkingen, neveneffecten, restrisico's:

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

LIGASANO" wit niet-steriel is een ongecompliceerd product waarvan de werking voortvioeit 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 en aanvankelijke ,tintelingen‘. Het
effect is zuiver lichamelijk en stopt vrijwel onmiddellijk wanneer de toepassing van het preparaat wordt stopgezet.
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Wij verzoeken u alle incidenten die zich in verband met ons verbandmiddel LIGASANO® wit niet-steriel hebben voorgedaan, te
melden aan ons of aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

Contra-indicaties:
Zeer gevoelige huid (b.v. perkamenthuid), wonden.

Patiéntendoelgroep:
Kinderen (> 2 jaar tot 16 jaar) en volwassen patiénten (> 16 jaar) met of zonder wonden.

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

Prestatiekenmerken en klinisch voordeel:

Het niet-steriele verband LIGASANO® wit kan het risico op het ontstaan van decubitale ulcera en vochtwondjes voorkomen. Ook het ontstaan
van intertrigo en deels ook schimmelinfecties in huidplooien.

Het verwachte klinische voordeel is een zeer doeltreffende drukverlichting, zowel bij bestaande wonden als bij wijze van preventieve maat-
regel. Een ander voordeel is het vochtregulerende effect.

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

LIGASANQ® wit niet-steriel mag niet permanent op het lichaam worden gelaten. Aanbeveling: Wissel na 1-3 dagen, afhankelijk van de
indicatie. Toepassingen in contact, verbinding of combinatie met andere preparaten, geneesmiddelen, oplossingen, zalven enz. zijn door
ons niet getest. Toepassingen in verband met aanvullende mechanische, elektrische of elektronische toestellen en hulpmiddelen zijn door
ons niet getest.

» Decubitusprofylaxe door actief beddengoed: de snel afnemende drukspanning van LIGASANO® wit maakt een bijna gelijkmatige
verdeling van de ondersteuningsdruk mogelijk en vermijdt zo de gevreesde drukpieken. LIGASANO® wit kan gemakkelijk op maat worden
gesneden. Op die manier kunnen aangepaste steunhulpmiddelen, zoals rolletjes, wiggen, hakschoenen, enz. worden gecreéerd. De mecha-
nische stimulans van LIGASANO® wit bevordert de perifere bloedcirculatie in contact met de huid, waardoor de drukweerstand van de patiént
wordt verhoogd. Overtollig zweet wordt geabsorbeerd, waardoor de normale huidvochtigheid en in wisselwerking met de mechanische sti-
mulans ook de huidverzorging. Bij een geschikte dikte vormt LIGASANO® wit geen rimpels, een verder risico op decubitus wordt doeltreffend
voorkomen. De patiént wordt altijd direct met de huid, zonder tussenlaag, op LIGASANO® wit gepositioneerd.
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> P tie tegen en/of gen in de Een vochtig-warm, zuurstofarm klimaat in het huid/
huidcontact bevordert de ontwikkeling van schimmelinfecties en huidontstekingen. Een uiterst doeltreffend middel hiertegen, preventief en
therapeutisch, is een tussenlaag van 1-2 cm LIGASANO® wit. Bij bestaande schimmelinfecties kan eventueel een extra geneesmiddel dun
op de aangetaste huidgedeelten worden aangebracht, bij plaatselijke ontstekingen zijn meestal geen extra maatregelen nodig. Typische
toepassingen: Tussen tenen, vingers, of buikplooien, onder borsten, onder de oksels, voor contracturen.

Sterilisatie ter plaatse en vervolgens toepassing van de aldus gesteriliseerde producten voor

wondbehandeling:

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

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

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

Bedoeld gebruik van de ter plaatse gesteriliseerde producten:

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

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

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

Wol Het mechanische debridement kan pijn veroorzaken, ook met LIGASANO® wit steriel.

Wondverzorglng 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
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
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is. LIGASANO"® wit steriel aan de wondzijde licht bevochtigen (bijv. met Ringer-oplossing of wondspoelvlogistof) 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 voortvloeit 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 van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Tumorwonden, onbehandelde osteomyelitis, contact met organen, contact met blootliggende bloedvaten die beschadigd kunnen worden,
contact met zenuwen.

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

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

Prestatiekenmerken en klinisch voordeel van de ter plaatse gesteriliseerde producten:
Met de steriele verbandstof LIGASANO® 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-
haaldelik worden gebruikt. Verbandwissel na 1-3 dagen, afhankelijk van de indicatie. LIGASANO® wit steriel mag niet rechtstreeks in contact
komen met organen, rechtstreeks contact met slijmvliezen is wel mogelijk. Toepassingen in contact, verbinding of combinatie met andere
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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.

> W inigil Il | isck UCUI.

LIGASANO"® wit steriel is geschikt voor de mechanische reiniging van alle wondtypen (cf. contra-indicaties) en in alle wondfasen. Het product
verwijdert zeer doeltreffend zachte coatings en biofilm. 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.

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 uiterlik 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.

Opslag, transport, houdbaarheid:

LIGASANO"® wit niet-steriel moet droog en beschermd tegen UV-straling worden bewaard. In de originele verpakking is er een beperkte be-
scherming 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.

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

Voor de etikettering gebruikte symbolen:

REF Artikelnummer N Fabrikant
’ﬁ Partijnummer @ Productiedatum

g Te gebruiken tot: Jaar/maand % Distributeur
Medisch hulpmiddel Niet-steriel

UDI Unieke productidentificatie ® Wegwerpproduct

EE Volg de gebruiksaanwijzing “% Beschermen tegen de zon en UV-straling
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is " Beschermen tegen vocht

Herzieningsdatum:
2023/07

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

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

B =
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LIGASANO® Genblit, HecTepurbHbIiA. IHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHMIO
lMoxaryWcTa, BHAMATENBHO NpouMTaifTe 3Ty MH(OpMaLMIO nepex, ucronb3osaH1em!

O6Luast uHopmaLms:
LIGASANO"® Benblit - 3T0 TepanesTuiecky athdeKTUBHAR NONMYPETAHOBAS MEHa C LMPOKMM CMEKTPOM NPUMeHeHUs. TepaneBTieckuit
3(hpeKT B OCHOBHOM OCHOBaH Ha TPeX (hU3NUECKUX NPUHLIMNaX

i cTumyn: [Mpw KOHTaKTe C KOXeW OKa3blBaeT MECTHOe AeiiCTBUe, CTUMYNMPYS KpoBOOGPaLLEHMe, TEM CaMbiM ynyuLuas
CHabXeHue nuTaTenbHbIMM BELECTBAMMU 1 KUCNIOPOAOM Ha 06paBoTaHHOM y4acTke KOXW U OKa3blBas MpotnakTUyeckoe AeicTB1e Ha
elle 300poByto KoXy. OCOBEHHO Y HEAKTUBHBIX MALMEHTOB NIOKANbHO MOALEPKMBAIOTCS CHIKEHHbIE, HOPMaNbHbIE (DYHKLMN OpraHuama.
MexaHnyeckas CTUMYNALMA NPOLOMKAETCA B TEYEHWEe Nnepnofa BpeMeHu 1o Tpex /JHel?I, 3aTem He no3gHee Yem Yepes Tpu OHA 3aMEHUTb
matepuan LIGASANO® 6enbiit.

Huakoe cxuMalolLee HanpsikeHue: AanTaLms K KOHTYpaM C HE3HaUNTENbHOIM KOMMPECCHeN, PaBHOMEPHaS, CHIKEHHas Harpy3ka Ha Koxy
 Teno.

LleneHanpaBneHHbiii  BcacbiBalowyit - addiekT:  M3BLITOK KMAKOCTM  BMUTHIBAETCS, He OKasbiBas  BbICYLUIMBAIOLIETO AEHCTBUSA.
[MpenoTBpalLLeHe MaLiepaLiv KOXu 1 OHOBPEMEHHO YXOf, 3a KOXeEN.

LIGASANO® Berblit MOXeT 0GeCLIBEUHBATLCS [10 XENTOrO LiBOTa. TO HE 03HAUaAET CHIDKGHNS KauecTea.

Llenb npumeHeHus:
an HecTepuibHOM NpMMEHEeHUW B kKa4ecTee BTOpVI‘-IHO‘V'I noBsAsKH (693 KOHTaKTa ¢ paHOVI) npw nieYeHnn paH unv npy conposoaUTeNlbHOM
TNeYeHW! paH, HanpumMep, ANs CHKEHU AaBeHusa unu npoq)unak'mqecm B Ka4yecTBe 3allUTbl OT AaBMNEHUA U TpEHUA.

IMokasaHus:

ConyTcTaytoujast obpaboTka paH W CHSTME AaBNEHUst MpU OCTPbIX paHaXx, XpOHW4eckux paHax (Hampumep, mponexHsx, Ulcus cruris,
[AnabeTnyecknx si3Bax CTOMbI), NOCNEONEPaLMOHHBIX PaHaX U HapYLIEHNSX 3aXMBNEHNA NOCNEONepaLMoHHbIX PaH, TEPMUYECKIX paHax
(Hanpumep, oxorax, OXorax ropsieit KuaKocTbIo, 06MOPOXEHHSX).

[MpodunakTuka ellie 300pOBOIl KOXH, HanpUMep, NPoUNaKTMKa MPONEXHeN NyTeM aKTMBHOTO NO3MLMOHMPOBaHNS Ha MaTepuane LIGASA-
NO" Benbiit, uni npodMnakTVka MaLepaLyn i onpenocTeit.

He6naronpusTHble Bo3aeicTeus, no6ouHble 3ekThl, OCTATOYHBIE PUCKM:

Mpu cobniopeHuy 06X NPaBAN YXOAa W HaWWX MHCTPYKUMIA 0COBbIX PUCKOB MpU MpuMeHeHnn matepuana LIGASANO® Genbiit
HECTEPUNbHIi ANS CHIKEHUS AABNEHNS 1 TUTMEHI He CylLLeCTBYeT.

LIGASANOQ® Benbiit HecTepunbHblii — 3T MPOCTOV MPOAYKT, AGIACTBME KOTOPOrO 0BYCTIOBNEHO €ro CTPYKTYpoi. OH He COmepxMT 1
He BbIAENSET HUKAKMX aKTUBHBIX MHTPeAMeHTOB. Hexenatenbhble noGouHble 3th(eKTbl, HECOBMECTUMOCTb UMM B3aMMOpENCTBUE C
NeKapCTBEHHbIMY CPEACTBAMI NPV NPaBUIbHOM NpuMeHeHun npenapata LIGASANO® 6e1oro He U3BeCTHbI. TUNMYHBIMM Y XenaTenbHbIMu
SBNAKTCA NOKPACHEHNE KOXM MPU KOHTAKTE W NepBOHaYasnbHoe «nokanbisamey. [laHHblit ahdekT abcontoTHo duanonoruyeH u cyesaet
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NPaKTU4eCKn Cpasy xe nocne npekpaLleHns ncnonb3oBaHna npenaparta.
O nioBbix uHleeHTax KOTOpbI® MO npouaomu B CBA3H C HAWMM NEPEBS30MHBIM MaTepuanom LIGASANO® Benbiii HeCTepUIIbHbI,
HaM unu B it opraH rocyaapcTea-unea EC, B koTopom np MHLMATEHT.

o

I'Ipomaonoxaaauuﬂ:
QueHb YYBCTBUTENbHAS KOXa@ (HANPUMEp, NepramMeHTHas Koxa), paHl.

LieneBas rpynna naumeHToB:
[letu (o1 > 2 net fo 16 net) 1 B3pocrble nauweHTs! (> 16 neT) ¢ panamu unu 6e3 Hux.

Tun nonb3osateneit:
Wcrionb3oeaTh NpopykT MOrYT TOMbKO MeAuuMHckMe paBoTHukM. Bbibop nogxopsiero crocoba npumenerus LIGASANO® 6enoro
HECTEPUIbHOTO OCYLLEeCTBNACTCA MEAULMHCKUMUA paBOTHVIKaMVI B COOTBETCTBUW C MHAMBUAYaANbHBIMW YCIOBUAMMU.

3Kc|1]1yETaL|VIOHHbIe XapaKTepUCTUKX U KnHU4YecKasn nonb3a:

HecTepunbHbiit nepessiouHbIi Matepnan LIGASANO® Genblit MOXET NpeoTBpaTUTL PUCK PA3BUTIS MPONEXHEI! 1 BNaXHbIX paH. Takke
pa3BuUTME OMPENOCTEN 1 YaCTUYHO rPUBKOBBIX MHEKLIA B CKIaaKaX KOXM.

OxupaeMmblit KMHU4eckuit ekt NposiBNsieTCs B 04eHb A(EKTUBHOM CHIDKEHUM aBMEHUs, kak NPy yxe UMEloLXCs paHaX, Tak 1 B
KayecTBe NpouUnakT4eckoil Mepbl. ELie 0AHMM NpenMyLLecTBOM SBNSETCS BaroperynmpytoLyil adexT.

MpumereHme nepesssouroro Matepuana LIGASANC® 6enbiit HeCTEpUIbHBIN M1 CHIKEHMS AABNEHUA
W Ans rurneHbl:

LIGASANQ® 6enblit HeCTepUnbHbIi MPeHA3HaYEH TONbKO NS OHOKPATHOTO NpUMeHeHMs. NpoayKT Hemb3s NPUMEHSTb NOCTe UCTEYeHNs
Cpoka rOfAHOCTH, 1 OH He pa3peLLeH firisi TOBTOPHOI nepepaboTki.

Marepuan LIGASANO® 6enbiit HecTepuribHbIi HEMb3A OCTaBAATb Ha Tene Ha MocTosHHO. Pekomeraaums: MeHsTs uyepes 1-3 aHs, B
3aBUCHUMOCTY OT NOKa3aHMiA. [pUMEHeHNe B KOHTaKTe, COBAVHEHM M KOMBUHALIM C JONOTHUTENbHBIM NPenapaTamm, MeaukaMeHTamy,
pacTBOpaMi, Ma3iM1 1 T.[i. Hamil He NpoBepsNOCh. puMeHeHNe B CBA3N C ONOMHUTENbHBIMI MEXaHUYECKVMU, SMEKTPUYECKUMA Uk
3MeKTPOHHbIMY YCTPOICTBAMM 1 MPUCTIOCOBNEHNAMM HaMin He MPOBEPSNOCH.

> Mpocdbunaktvka nponexHeit ¢ NOMOLLbIO 0 : BbicTpo ymet Lyeecs CKUMAlOLLEe HanpsKeHue ot
matepuana LIGASANO® 6enblii N03BONSET NOYTA PaBHOMEPHO PACNPeenTb KOHTaKTHOE faBneHie v Tem cambiM naberaTb MMKOB
nasneqms. LIGASANO® 6enbiii nerko pexetcs 8 paamep. Takum 06pa3oM, MOXHO CO3aBaTh aanTpoBaHHble BCTIOMOraTersHble CPeACTBa
NO3NLMOHVPOBAHYS, Takve Kak BarKy, KNMHbS, 3alluTa AN NTOUHO YacTi v T.4. MexaHueckas cTumynsums ot Matepuana LIGASANO®
Genblit NP KOHTaKTe C KoXeid CrocobCTBYeT nepuchepuyeckoMy KpoBoOGpaLLEHMIO, NOBLILLAR YCTOMYMBOCTL MaLyeHTa K [aBNEHMIo.
M3BbIToK MoTa BNUTLIBAETCS, TeM CambiM 06ecneymBaeTcs HopMarnbHasi BIaXHOCTb KOXM, @ B COYETaHUN C MeXaH4ECKo! CTUMYnsSLMel
elue v yxop 3a koxeit. Mpy noaxopsLei TonumHe LIGASANO® Genbiit He 06pasyeT MopLyH, 3dhheKTMBHO NPe0TBPaLLAETCA AanbHeLMi
puck nponexHei. MawueHT Bceraa KOX@i PE/ICTBEHHO Ha puan LIGASANO® Genbiii 6e3 npoknasiox.
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» MpodmnakTvka NPOTMB rPUGKOBLIX MH(eKUMA WM BoCaneHuit NPy KOHTaKTe KOWa/koxa: BnaxHo-Tenmbili, HU3KOKUCTIOPOAHBIV
KIMMAT B KOHTaKTe Koxa/koxa GnaronpuaTCTByeT pasBuTuIo rUBKOBLIX MHAEKLMIA 1 KOXHBIX BOCMANeHui. Ype3sblyaito ShdeKTUBHbIM
CPeACTBOM MPOTUB 3TOFO, NPodMNaKTAYECKAM 1 NevebHbIM, ABRAeTCA npoknaaka us 1-2 cm matepuana LIGASANO® Genbiii. Mpy
umetoLmxea |'p|/|6KOBbIX VIHQ)EKL(VIRX, npu HeOﬁXO/JMMOCTVI, MOXHO HaHEeCTV JONOMHUTENTbHO TOHKUM CIIOEM NeKapCTBO Ha MopaxeHHble
Y4acTK1 KOXW, NpU JOKanbHbIX BOCMANEHUAX 06bI4HO He Tpe6ye'rc;| HUKaKUX OOMOSHUTENbHBIX Mep. TunuuHoe NPUMEHEHHe: Me)K,uy
nanbLyamMu Hor, NanbLamMun pyk Unu B CKNagkax XueoTa, NoA rpyabto, No4 MbllKaMK, NpU KOHTPaKTypax.

Crepunusauus Ha MecTe 1 NocriefyloLee NPUMEHEHNe CTePUNM30BAHHbBIX TakuM 0Gpa3oM NPOAYKTOB

onsi 06paboTky paH:

HecTepunbHbIii NPOAYKT MOXHO CTepunuaoBatb npu Temnepatype 134 °C B TeueHue NATM MUHYT BNaXHbIM TEMSOM B COOTBETCTBUN
C YTBEPXKOEHHO npoueaypoit. OTU CTaHAAPTM3MPOBaHHbIE NapameTpbl OTBevaloT TpeGoBaHWAM Haanexalein GesonacHocT u
3KOHOMMYHOCTY NPOAYKTA U He OKa3bIBAIOT 3aMETHOTO BNMAHYS Ha ceoiicTa LIGASANO® Genbiii.

B cniyyae cTepunm13aLmm1 HectepunbHbix npoayktos LIGASANO® Ha mecTe (Hanpumep, B KnvHvke, BpayebHOil NpakTyike 1 T.4.) HeoBXOAMMO
cobniofaTh NONOXEHUS 3aKOHOB W Y4MUTLIBATL PUCKW. B YacTHOCTM, Mbl yka3blBaeM Ha TO, YTO B Cryyae YpEe3MEpHOro 3arpssHeHus (>
200 KOE) cTepunu3oBaHHbIit MPOAYKT MOXET BbiTh 3arpsi3HeH Ype3MepHbIM, YBENUUMBAIOLLMM PUCK KONIMHECTBOM MATOreHHbIX MUKPOGOB.
B cnyyae crep LM NN Pec L Bl peifcTByeTe nop cBolo OTBETCTBEHHOCTb. ObpaTuTe Takke BHUMaHWE Ha TO, 4YTO

[De/iCTBUSI, NPOTHBONC CBOIACTBA U s, ecnv Bul Bypete ucnonksoBatb Ans
06pabomiv paH CTepuUnu3oBaKHbli Ha MECTE NPOAYKT.

Lle.l'lb NPUMEHeH!A K NpUMEHEHU0 NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MeCTe:
COpeiCTBYE 3AKMBNEHWIO PaH NPY CTEPUTIBHOM NPUMEHEHUMNA MyTeM QUULLIEHIS, YKDBITUS UMW 3anoNHEHUs paH

[Moka3saHus k NPUMEHeHHIO NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEeMbIX Ha MeCTe:
OcTpble 1 XPOHUYECKME PaHb (HANPUMEP, AeKyBUTaNbHbIE A3Bb, 513Bbl HA HOTaX, A3BbI AMABETUYECKON CTOMbI), NOCAEONEPALMOHHBIE PaHbI
W HapyLUEHUs 3aXVBIIEHNA MOCTIEONEPALIMOHHBIX PaH, TEPMUYECKME PaHBI (HAMPUMEP, OXOTV, 0BBapUBaHHS, 0GMOPOXeHNS).

HeGnaronpusiTHble Bo3aeicTBus, NoBouHble 3ddeKTbl, OCTATOYHbIE PUCKM K IPUMEHEHMIO NPOAYKTOB, CTEPUNN3YEMbIX
Ha MecTe:

OuMLeHue paH; MexaHiyeckas caHaLys paHbl MOXET Bbi3blBaTb 60M1b, Aaxe npu ucnonbaosaruy LIGASANO® Genoro cTepuisHoro.
Yxop 3a paHamy: Briarofaps KNeTouHol CTPYKType BO3MOXHO MpopacTaHue B Matepuan, Hanpumep, rpaHynsLMOHHON TkaHW. 3TOro MOXHO
n3bexatb nyTem CBOEBPEMEHHOI 3aMeHbl MOBA3KM (T.e. Yepe3 1-3 AHs). B 4acTHOCTK, MK MOBEPXHOCTHOM WNK MYGOKOM HaHeceHMn Ha
HeoBpaboTaHHbIe paHbl UMK Ha Y4aCTkK, paHee NoxXo CHaBXaBLLMECS KPOBbHO, MOTYT BO3HMKATb GONeBble OLLYLLEHNS. JTO NPOUCXOAUT B TOM
cnyyae, KOr/jia MexaHu4eCKMit CTUMYN NoBbILLIAET MECTHOE KpoBOOGpaLLEHIE B TaKOIt CTENeHH, YTO paHee CHIDKEHHOE MMM OTCYTCTBOBABLLEE
1 103TOMY HenpuBbIYHOe 6oneBoe OLLlyLLieH1e BO3BPALLAETCS W NOHavany YacTo GblBaeT J0BOMbHO BbIpaXeHHbIM. OBbIYHO 3TI OLLyLEHNs
NPUXOAAT B HOPMY Yepe3 HECKOMbKO YacoB UMK, CamMoe MO3AHEE, Yepe3 Heckonbko AHel. Ecnu aToT addekT HexenateneH, He cneayet
1Cronb30BaTh Wafenie. YpesmepHoe /JaBreHie 13-3a NpeaBapuTenbHOrO HATSKEHNs! MaTepuana, BHELLHEro BO3AEHCTBIS UMK BCaCbIBaHus
MOXET NPUBECTY K GAABNMBAHMIO COCY/IOB 1, CTIEAI0BATENbHO, — k 06pa3oBaHmio 5as. B HekoTopbix criyuasx LIGASANO® Genbiit cTepunbHIit
NPUNMNageT K paHe, 0coBEHHO CIIV B PaHy NONaAaeT CIMLLIKOM MHOTO BO3AyXa, T.€. crioii LIGASANO® He HaxoaTcsl Ha paccTosHAM He MeHee 2
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CM OT NOBEPXHOCT Koy, Y06l NpeoTBpaTUTL Npuninakke, crierka cmounte LIGASANO® 6enbiii CTepurnibHbIii CO CTOPOHLI paHbl (HanpuMep,
pacTBOpOM PyHrepa uni pacTBOPOM /st NMPOMbIBaHHs paH). [py1 BO3HUKHOBEHUM TUMEprpaHyrisiLiuv MPOBEAUTE COOTBETCTBYIOLLEE NIEYEHMe
11 Npi HEOBXOAMMOCTI NepeiianTe Ha ApYryko rpynny nepeBs3ouHbIx Matepuanos. LIGASANO® Genbiii — 3T0 NpocToit NPOAYKT, AelicTame
KOTOpOro 0BycroBreHo ero CTpykTypoil. OH He COREPXMUT 1 He BbIAEMNSET HUKAKkVX aKTUBHbIX MHIPEAMEHTOB. HexernatenbHble nobouHble
3(heheKTbl, HECOBMECTUMOCTb WU B3AMMOEICTBHE C NIEKAPCTBEHHbIMM CPEACTBAMM NPU NPaBUMLHOM NpuMeHeHuy npenapata LIGASANO®
6enoro He 13BeCTHbI. TUNMYHBIMY 1 XXenaTenbHbIMU SBNSIOTCA NOKPACHEHE KOXM NPY KOHTaKTE, NePBOHAYANbHOE «MOKanbIBaHUEy, yCUneHne
paHeBoil peakLuy 1 BO3BPALLEHIE OLLyLLEHW (B CTyyae paH MOXET BEPHYTLCS v 60rb) B pesynbTate CTUMYNsiLm KpoBooGpalLeHms. [JaHHbIi
athchekT abConioTHO hr3MONOrMyEH 1 UCYe3aeT NPaKTUHECKM CPasy e Nocre NpekpallieHns cnonb3oBaHus npenapata. Kak v B cnyyae co
BCEM PaHeBbIMM MOBAI3KaMy, NPU CMEHe NOBSA30K MOTYT BO3HMKATb Nerkve KOXHbIe peakuuy, Takie kak MaLlepauysi, 3puTema, BTOpUYHbI
MHMLMPOBAHHBIA IEPMATIT, POXa, @ Taloke PeakLiM1 rUnepyyBCTBUTENbHOCTY 1 6onb. O NioBbIX MHLMAEHTaX, KOTOPbIE MOTTIH MPOM30ITY B
CBA3M G HaLLMM NepersiaouHbIM MaTepuarnioM LIGASANO® Genbiii crepunbHbiit, 06sizaTenbHo coobiuaiiTe HaM nn B KOMMETEHTHBIA opraH
rocyaap uneHa EC, B koTopoM np VHUMAGHT.

npOTMBOI'IOKaaaHMﬂ K NpUMeHeHWo NPoAYKTOB, CTEpUNU3YeMbIX Ha MecTe:
OI'IyXOJ'IEBbIe paHbl, HeBbINeYeHHbI OCTEOMUENNT, KOHTAKT C OpraHamu, KOHTaKT C OTKPbITbIMA KDOBEHOCHBIMM COCYAaMK, NOABEPXKEHHbIMU
PUCKY NOBPEXAEHWUA, KOHTAKT C HEPBHbIMW OKOHYaHUAMM.

Llenesas rpynna naymeHToB K IPUMEHEHNIO NPOAYKTOB, CTEPUITU3YEMBIX HA MecTe:
[letn (> oT 2 net fo 16 net) v B3pocnbie (> 16 NeT) ¢ OCTPLIMK, XPOHUYECKVMM, NOCNIEONEPALMOHHBIMU PaHaMK / HapyLLEHUSIMUA
3aXUBMEHNS PaH U TEPMUYECKUMIA PaHaMK.

Tun nonb3oBartenei k NPUMEHEHUI0 NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MecTe:
Wcrionb3oeaTh NpopykT MOTYT TOMbKO MeAMuMHCKME paboTHukM. Bbibop nogxopsiyero crocoba npumenerus LIGASANO® 6enoro
CTEepPUIbHOrO OCYLLECTBNAETCA MEAULMHCKAMUA paGOTHMKaMM B COOTBETCTBUW C MHAMBWAYANbHBIMIA YCIOBUAMM.

3KenyarayvoHHble XapakTepucTUKX U KMHU4eckast Nofb3a K PUMEHeHUIo NPOAYKTOB, CTEPUNU3YEMbIX Ha MeCTe:
CTepuribHbIit NepessouHbiit Matepuan LIGASANO® Genbiii 0BeCrieunBaeT O4MCTKY, 3aKPLITHE Wi 3aNONTHEHHE PaHbl. [aHHbii npoaykT
MOXET WCTONb30BAThCS Kak [l MEXaHW4ECKo CaHauvy, Tak v Ans COGCTBEHHO 0OpaGOTKM paH Ha BCEX CTAMSIX MX 32)KMBIIGHMS.
O)KI/I}:laeMbIVI KIMHUYECKNI G(blbeKT NPOABNAETCA B 04EHb 3[1)(1)6KTMEHOM OY4MLLEHUN paH, KOHAWLMOHUPOBAHWUK PaHEeBOro NloXa W, B UTore,
— B 3aXMBNEHWUA paH.

TMpuMeHeHue nepessizodHoro matepuana LIGASANO® Benbiii cTepunbHIA Ans 06paboTku paH:

LIGASANO® 6enbiii CTepusibHbIii NpeaHasHadeH TOMbKO AN OAHOKPATHOTO MpUMeHeHns. CTEpUNbHOCTL rapaHTMpYeTcs TOMbKO Mpu
YCNOBMM LIENOCTHOCTM ynakoBku. MPOAYKT Hemb3s MCnonb3oBaTh NOCHe MCTEYEHNs Cpoka rOAHOCTU, U OH He Of0BPeH Ans NOBTOPHON
06paboTkn Unu pectepunu3aLyi (BHIMaHIe: Takoit MaTepuan MoXeT cofiepxaTb MUKpobbl U 3arpsidHeHusi, YTo BreyeT 3a coboil Bce
V3BECTHBIE PUCKV N1 MALIEHT).

LIGASANO" 6enbiit CTepUmbHbI He [OMKEH OCTaBaThCA B paHe WM Ha Tene MOCTOSIHHO, HO MOXET WCMONb30BATbCH MHOTOKpAaTHO B
TeueHue nepuofia Ao 12 mecaues. CMeHa NoBA3KM OCYLLECTBNAETCS Yepes 1-3 AHS, B 3aBUCUMOCTI OT NokasaHuit. OBpaTuTe BHMMaHMe, YTo
LIGASANQ® 6eriblit CTepHbHbIiA HE AOMKEH MMETh MPAMOTO KOHTAKTA C OpraHaMu: BO3MOKEH NPSMOI KOHTAKT CO CIIM3MCTLIMI 060n0uKaMi.
MpuMeHeHNe B KOHTaKTe, COEAMHEHUN UMW KOMGMHALMM C AOMOMHUTErbHBIMU MpenapaTami, fexkapcTBamy, pacTBOpamil, Massmu 1
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T./i. HaM¥ He NpoBepsNOCh. MpUMeHeHe B KOMBMHALMM C [JOMIONHUTENbHBIM MEXaHUYECKUMM, SMEKTPUYECKUMIA UMM 3MEKTPOHHBIMM
YCTPOVCTBaMI 1 MPUCTIOCOBNEHNAMI HaMM He POBEPSINIOCh.

» OuMCTKA paHbl/MexaHU4eckas caHaLmst:

LIGASANO® Genblii CTepUnbHbI MOAXOANT NS MEXaHWYECKOrO OYMLLEHNS BCEX TUMOB paH (CM. MPOTMBOMOKA3aHMS) U Ha BCeX CTaavsX.
[laHHoe cpencTBo o4eHb D (EKTUBHO yaanseT Msrkve MokpuITis 1 Gronnerky. m moxHo obpabatbiBaTh kak camy paHy, Tak v ee Kpasi.
Mpy Takom npumereHn LIGASANO® Genbiit cTepunbHblii 0BbIMHO OCTAETCS B paHe NWLLb Ha KOPOTKOE BPEMS ANAl ee O4MCTKM. PaHy MOXHO
obpabarbiBaTb kak METOAOM NMOBOPOTA, Tak U METOOM BbiTpaHusi. OBpaTuTe BHUMaHWE, YTO HanpaBneH1e NpOTUPKMA BCEraa AOMKHO
BbiTb 3HYTPY Hapyxy. OBpaTuTe BHUMaHME, 4To LIGASANO®, MCnonbayemblit AN O4MLLEHNS paHbl, HE AOSIKEH 0CTaBATLCA B pake. Ecnm
nocneayloLas Nepessiaka paHbl oMkHa BbiTb BbINONHeHa ¢ cnonb3osanmem LIGASANO®, HeoBXOAMMO HaNOXMTb HOBYIO MOBA3KY.

» [leveHue paH:

LIGASANO® 6enblit CTEpUMbHbIA YalLle BCETO HAHOCHTCS HENOCPEACTBEHHO Ha paHy MK B paHy 6e3 AONONHUTENbHLIX Mep 1 NpenapaTos
(B TOM ymcne Ge3 Ma3ewt, nonockaHuit ¥ T.4.). [ONONMHUTENbHbIE MEPbI MOTYT YXYALNTL BO3MOXHbIN pe3ynbTaT. PaHbl Ha YPOBHE KOXU
obpabarbiBaoTcst cTepunbHbIM Genbiv LIGASANO® TonwumHoi 1-2 ¢, ¢ nepekpbiTveM kpaes pakbl Ha 1-2 cm. Bonee rny6okue paHbl,
KapMaHbl 11 PaHeBbIe MOMIOCTY MOMHOCTLIO 3AMOMHSIOTCA CTepUbHLIM BenbiM LIGASANO®. Bo Beex criyuasx aomkeH BbiTb obecneve
HafIeXHbIi KOHTAKT C paHol. [1ns aToro LIGASANO® 6enbiit CTepuribHblit MOKHO KOMMPUMIPOBATb.

TonuwwHa nepeBs304Horo cnosi: TonwymHa cnos LIGASANO® 6em1oro CTepunbHOro oMKHa COCTaBMATb HE MEHEE 2 CM OT OCHOBAHMS paHbl.
OTa TonwmHa Takke MoxXeT BbiTb CCHopMMPOBaHA W3 HECKOMbKMX COEB, BKIIOYas BHELUHee paHeBOe MokpbiTve. Ecnn nossiaka coctout
13 HECKONbKUX CNOEB UMW YacTeit, 06s3aTenbHO NOACUMTANTE KONMYECTBO MCMONb30BAHHbIX YacTelt NOBS3KA ¥ 3anuLLKTe 3TO B paHeBoi
[OKyMeHTaLyK, YTobbl NPY CMeHe NOBS3KM CHOBA YAANUTL BCE YacTy.

TMepuopuuHocTL cMeHbl noBsiaka: OT 1 pasa B AeHb 40 1 pasa B TP AHS, HO He N03AHee NOSIBNeHUs Ha BHewwHed cTopoHe LIGASANO®
6€110ro CTepUnbHOTO NepBOro NATHA BblAeneHuit. Mpn CunbHO CouaLLMXCs paHax B (hase OUMILEHIS TaKKe HECKOMbKO pas B [eHb.
Texuuka GuHTOBaHMSA: B 3aBUCUMOCTM OT MHAMBIAYANbHbIX YCNOBUNA. [lepuTe paHy OTKPLITOI Kak MOXHO MeHblue BpeMeHW, YTobbl
n3bexaTb OXnaxeHns 1 MMHAMIU3MPOBATL NOBTOPHOE 3apaXeHie.

CraHpapTHas npoLieaypa O4MILIEHMS! paHbl: [Py XPOHUYECKUX paHax Ha aTare O4MLLEHIs HeoBXoaMMo nposecTi okono 1020 cMeH NOBS30K.
B pesynbTate byaeT nonyyeHa «4ucTasiy paHa MIUHMMAaIbHO BOSMOXKHOIO pasMepa, Marno noaBepKeHHasi OBTOPHOMY MHGMLMPOBAHMIO.

XpaHeHue, TpaHCTIOpTUPOBKA, CPOK FOAHOCTH:

LIGASANO® Genbiit HeCTepunbHbIii SOMKEH XpaHWTLCS B CyXOM MECTe, 3aluLLeHHOM OT YnbTpadmoneTosbix nydedt. OpuruHansHas
ynakoBka UMeeT 3awuTy OT Bnaru v Y®-nyyeit orpaHnYeHHON CTeneHn B B1ae nneHkn ¢ YO-cunbTpoM. MoaToMy XpaHeHue npoaykta
[JIoNnyCKaeTCs TOMbKO B OPUTMHanNbHON ynakoBke. MpofyKT MOXeT 0BeCLBETUTLCS [0 XENTOro LiBeTa, 0coBeHHO B Cry4ae HenpasinbHOro
XpaHeHusi. IT0 He 03Ha4aeT CHIKEeHIs! kauecTea. CreLmanbHble YCroBUsS TPAHCMOPTUPOBKY (HanpumMep, oxnaxzaeHue) He Tpebytotcsi. Cpok
TOHOCTI NpoAyKTa cocTaBnsieT 36 MecsLeB C AaTbl U3roTOBNEHMs. CPOKU U3TOTOBMEHUS U FOAHOCTM YKa3aHbl Ha JTUKETKe MpoayKTa,
PpacnonoxXeHHoi Ha OPUTHANBLHON YNAKOBKE UMW Ha CTEPUNbHOI YNakoBKe OTAEMbHOTO MPOAYKTA.

YTunusaumsi / 3Ha4MMOCTb [151 OKPYKaloLLeii Cpepbl:

Komnahma LIGAMED® medical Produkte GmbH nogmepxusaeT cepTudMUMpOBaHHYI0 CHCTEMY YNPABNEHM Ka4eCTBOM MEMLMHCKOM
npoaykumu1. Kpome Toro, KoMnaHusi IEeMOHCTPUPYET JKOIOTMYECKYlo CO3HATEMNbHOCTb, MPOXOAS aTTECTALMI0 B COOTBETCTBUN C HOPMaMK
EC (EMAS) v yyacTBys B «baBapckom akonoruyeckom nakte». Mbl 6yfem pagbl BbicnaTb BaM Haluu [eiCTBYyiowmMe cepTudmkaTbl no
3anpocy. Bee usaenms LIGASANO® cocTosIT 3 0AHOTO Matepuana, UMeloT B cBoem cocTase Gonee vem 97% Boaayxa M MoryT BbiTb
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YTUAM3MPOBAHbI KaK OCTAaTOuHbIE OTXOAbl. B pasHbix CTpaHax AEVCTBYIOT pasHble MONOXeHUs 06 YTUNM3aLMM ynakosky; B Mepmatmyi
YTUAM3ALMA OCYLLECTBAETCA YEPE3 NULEH3NPOBAHHOE MPEANPUATHE.

CuMBONbI, ucnonbgyemble 4na MapkUpoBKU:
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LIGASANO?® bialy niesterylny instrukcja uzytkowania

Prosze uwaznie przeczytac te instrukcje przed uzyciem!

Informacje ogoélne:

LIGASANO" bialy jest terapeutycznie skuteczng pianka poliuretanowa o szerokim spektrum zastosowania. Korzysci terapeutyczne opieraja
sig zasadniczo na trzech fizycznych zasadach:

Dziatanie mechaniczne: Wspomaga miejscowe krazenie krwi w kontakcie ze skora, usprawniajac w ten sposéb zaopatrzenie leczonego
obszaru skéry w sktadniki odzywcze i tlen, a tym samym dziata zapobiegawczo w przypadku nieuszkodzonej jeszcze skory. Zwtaszcza w
przypadku pacjentéw nieaktywnych, zredukowane, normalne funkcje organizmu sa lokalnie wspierane. Mechaniczny bodziec utrzymuie sig
do trzech dni, najpézniej po tym czasie nalezy wymieni¢ LIGASANO® bialy.

Niski nacisk: Niska kompresja zapewnia dopasowanie do konturéw, réwnomierny, zmniejszony nacisk na skore i ciato.

Celowe odsysanie: Nadmiar ptynu jest wchtaniany bez efektu wysuszenia. Zapobieganie maceracji skory i jednoczesna pielegnacja skéry.
Bialy opatrunek LIGASANO® moze przebarwiaé sig na 26tto. Nie wplywa to na obnizenia jakosci.

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

Wskazania:

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

Profilaktycznie dla jeszcze nieuszkodzonej skéry, np. w profilaktyce odlezyn poprzez aktywne pozycjonowanie LIGASANO® biaty lub w
profilaktyce maceracii i intertrigo.

Dziatania niepozadane, skutki uboczne, ryzyko resztkowe:

Przy stosowaniu LIGASANO® bialy niesterylny do odciazania i higieny nie wystepuja szczegéine zagrozenia, jezeli przestrzegane sa ogéine
zasady pielegnacyjne i nasze wskazowki.

Opatrunek LIGASANO® bialy niesterylny to nieskomplikowany produkt, ktérego efekt wynika ze struktury. Nie zawiera ani nie uwalnia
zadnych skfadnikéw aktywnych. Jesli opatrunek LIGASANO® bialy jest stosowany prawidiowo, nie sg znane zadne niepozadane skutki
uboczne, nietolerancje lub interakcje z lekami. Typowe i pozadane jest zaczerwienienie skory przy kontakcie i poczatkowe ,mrowienie”. Efekt
jest czysto fizyczny i ustaje praktycznie natychmiast po odstawieniu preparatu.
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Prosimy o y 6w, ktére miaty miejsce w zwiazku z naszym opatrunkiem LIGASANO® biatym niesterylym,
do nas lub do wiascit organu pan { iego, w ktorym doszto do zdarzenia.

)

Przeciwwskazania:
Bardzo wrazliwa skora (np. skéra pergaminowa), rany.

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

Uzytkownik:
Tylko do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. Dostosowang do indywidualnego przypadku decyzje o odpowiednim rodzaju aplikacji
biatego niesterylnego LIGASANO® podejmujg pracownicy stuzby zdrowia.

Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne:

Dzigki niesterylnemu materiatowi opatrunkowemu LIGASANO® bialy mozna unikna¢ ryzyka powstania owrzodzen odlezynowych i ran wilgot-
nych. Rowniez powstawaniu intertrigo i czasami infekcji grzybiczych w fatdach skormych.

Oczekiwana korzy$¢ kliniczna przejawia sie w bardzo skutecznym zmniejszeniu ucisku, zaréwno przy istniejacych ranach, jak i profilaktycz-
nie. Kolejna zaletq jest dziatanie regulujace wilgotnos¢.

Zastosowanie materiatu opatrunkowego LIGASANO® bialy niesterylny do zmniejszania i zapobie-
gania uciskowi:

LIGASANO® bialy niesterylny jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Produktu nie wolno uzywaé po uplywie terminu
waznosci i nie jest dopuszczony do ponownego zastosowania po uprzednim przygotowaniu.

LIGASANO" bialy niesterylny nie moze by¢ pozostawiony na ciele na stafe. Zalecenie: Zmieni¢ po 1-3 dniach, w zaleznoéci od wskazan.
Zastosowania w kontakcie, potaczeniu lub kombinacji z dodatkowymi preparatami, lekami, roztworami, masciami itp. nie zostaty przez nas
sprawdzone. Zastosowania w potaczeniu z dodatkowymi mechanicznymi, elektrycznymi lub elektronicznymi urzadzeniami i srodkami pomoc-
niczymi nie zostaly przez nas sprawdzone.

» Profilaktyka odlezyn poprzez aktywne pozycjonowanie: Szybko malejace naprezenie $ciskajace LIGASANO® bialy pozwala na prawie
réwnomierne roztozenie nacisku na podktad, a tym samym uniknigcie groznych skokéw ucisku. LIGASANO® biaty tatwo przyciaé na wymiar.
W ten sposob powstajg dostosowane pomoce przy pozycjonowaniu, takie jak watki, kliny, ochraniacze na piety itp. Bodziec mechaniczny
LIGASANO® bialy wspomaga krazenie obwodowe krwi w kontakcie ze skdra, wzrasta odpornoé pacjenta na ucisk. Nadmiar potu jest
wehtaniany, dzieki czemu nastgpuje normalne nawilzenie skéry, a w interakcji z bodzcem mechanicznym réwniez pielegnacia skory. Dzigki
odpowiedniej grubosci LIGASANO® bialy nie tworzy zadnych zmarszczek, co skutecznie zapobiega dalszemu ryzyku powstawania odlezyn.
Pacjent jest zawsze umieszczany bezposrednio skéra, bez warstwy posredniej, na LIGASANO® biaty.
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» Zapobi ie infekcjom grzybiczym i/lub stanom zapalnym w ora/skoéra: Wilgotny, cieply, niskotlenowy klimat w kon-
takcie skora do skory sprzyja rozwojowi infekcji grzybiczych i stanéw zapalnych skory. Niezwykle skutecznym $rodkiem zapobiegawczym
i terapeutycznym jest warstwa posrednia z LIGASANO® bialy o grubosci 1-2 cm. W przypadku istniejacych infekcji grzybiczych, w razie
potrzeby, mozna dodatkowo natozy¢ cienka warstwe leku na zmienione chorobowo miejsca na skorze; w przypadku miejscowych stanow
zapalnych zwykle nie ma potrzeby stosowania dodatkowych $rodkéw. Typowe zastosowania: Pomigdzy palcami u stop, palcami lub w
fatdach brzusznych, pod piersiami, pod pachami, w przykurczach.

Sterylizacja w warunkach miejscowych, a nastepnie wykorzystanie wysterylizowanych produktow

do leczenia ran

Produkt niejatowy mozna sterylizowa¢ w temperaturze 134°C przez pig¢ minut w wilgotnym ogrzewaniu, zgodnie z zatwierdzong procedura.
Te znormalizowane parametry spetniajg wymagania dotyczace odpowiedniego bezpieczenstwa i ekonomicznoéci produktu, a na wiasciwosci
LIGASANO" biatego nie ma zadnego wymiernego wplywu.

Przy sterylizacji niesterylnych produktow LIGASANO® w warunkach miejscowych (np. w Klinice, gabinecie itp.) nalezy przestrzega¢
przepiséw ustawowych i uwzglednic ryzyka. W szczegdlno$ci zwracamy uwage na to, ze w przypadku nadmiernego skazenia (> 200 CFU)
wysterylizowany produkt moze by¢ zanieczyszczony duzg, |Iost:|q drobnoustrojow chorobotworczych powodUchq wzrost ryzyka.

Czynnosci w zakresie sterylizacji Iub resteryllza(:jl uzy podejmuje na wiasna odpowiedzial Nalezy réwniez pamigtac o
tym, ze wskazania, dziatania niep

procesie leczenia ran produktu sterylizowanego w warunkach miejscowych.

qd pr i $ciwosci produktu i zastosowanie zmieniaja si¢ w razie uzycia w

Przeznaczenie produktoéw sterylizowanych na miejscu:
Wspomaganie gojenia si¢ ran w sterylnym zastosowaniu poprzez oczyszczanie, pokrywanie lub wypetnianie ran.

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

Dziatania niepozadane, skutki uboczne, ryzyko resztkowe produktéw sterylizowanych na miejscu:
Oczyszczanie ran: Oczyszczanie mechaniczne moze powodowaé bél, nawet w przypadku jatowego opatrunku LIGASANO® biatego.

Leczenie ran: Ze wzgledu na strukture komoérkowa w materiat moze wrasta¢ np. ziarnina. Mozna temu zapobiec, zmieniajac opatrunek w od-
powiednim czasie (tj. po 1-3 dniach). W szczegolnosci, gdy jest stosowany na lub w dotychczas nieaktywnych ranach lub na czesciach ciata,
ktore dotychczas byly stabo ukrwione, moze prowadzi¢ do bélu. Dzieje sig tak w przypadku, gdy bodziec mechaniczny materiatu wzmaga
miejscowe krazenie krwi do tego stopnia, ze powraca wczesniej zmniejszone lub juz nieobecne, a tym samym niezwykle odczucie bélu, 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 stosowa¢. Nadmierny nacisk spowodowany naprezeniem materiatu, wptywami zewnetrznymi lub ssaniem
moze prowadzi¢ do ucisku naczyn, a tym samym do odlezyn. Moze sie zdarzyc, ze sterylny bialy 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 opatrunkéw.

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 ktorym doszto do zdarzenia.

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

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

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

Charakterystyka dziatania i korzysci kliniczne produktéw sterylizowanych na miejscu:

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 miesigcy. Zmiana opatrunku po 1-3 dniach w zalezno$ci 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
powiazaniu 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
Opatrunek sterylny LIGASANO® bialy nadaje sig 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 opatrywa¢ wycierajac ja lub prowadzac ruchy obrotowe. Nalezy pamietac, Ze kierunek wycierania musi by¢ zawsze od wewnatrz
na zewnatrz. Nalezy pamigtaé, ze LIGASANO® uzyty do oczyszczenia rany nie moze pozosta¢ w ranie. Jesli kolejny opatrunek na rane ma
by¢ wykonany przy uzyciu LIGASANO®, nalezy zatozyé 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 si¢
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 wysiekiem 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 mikroorganizméw.

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.

Przechowywanie, transport, okres przydatnosci:

Niesterylny opatrunek LIGASANO® bialy musi by¢ przechowywany w suchym miejscu i chroniony przed promieniowaniem UV. W oryginalnym
opakowaniu ochrona przed wilgocig i promieniami UV jest ograniczona dzigki zastosowanej przez nas folii filtrujacej UV. Dlatego przechowy-
wanie jest dozwolone tylko w oryginalnym opakowaniu. Produkt moze, zwlaszcza przy niewtasciwym przechowywaniu, wykazywac zotte
przebarwienia. Nie wptywa to na obnizenia jakosci. Specjalne warunki transportu (np. chodzenie) nie sa konieczne. Produkt jest stabilny
przez 36 miesiecy 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 jakoscig produktéw medycznych. Ponadto wykazuje
sig rowniez $wiadomoscig ekologiczna poprzez walidacje zgodnie z rozporzadzeniem WE (EMAS) i uczestnictwo w ,Bawarskim pakcie
$rodowiskowym’”. Na zyczenie chetnie przeslemy Parstwu nasze aktualne certyfikaty. Wszystkie produkty LIGASANO® sa wykonane z jedne-
go materiatu, sktadajq si¢ w ponad 97% z powietrza i moga by¢ utylizowane jako odpady zmieszane. Utylizacja opakowan w poszczegolnych
krajach odbywa sig w inny sposdb, w Niemczech za posrednictwem licencjonowanej firmy.

Symbole uzywane do oznakowania:

REF Numer artykutu N Producent

’ﬁ Numer partii @ Data produkcji
g Termin waznosci: Rok/Miesiac % Dystrybutor

Wyréb medyczny Niesterylny

W‘ Niepowtarzalny identyfikator produktu ® Jednorazowego uzytku

[:E Przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania U% Chroni¢ przed storicem i promieniowaniem UV
@ E:; Ej\)ﬂ//\;vsg w przypadku uszkodzenia ? Chronié przed wilgodia

Data aktualizaciji:
2023/07

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

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

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

Obecné informace:

LIGASANO"® bilé je terapeuticky uginny pruzny polyuretanovy pénovy material s irokym spekirem vyuZiti. Terapeuticky Ucinek je zaloZen na
nésledujicich tfech fyzikalnich principech:

Mechanicka stimulace: v misté kontaktu s pokozkou podporuje krevni obéh, coz usnadriuje pfisun Zivin a kysliku do oSetfované oblasti
a plsobi preventivné na neporusené Casti pokozky. Zejména u neaktivnich pacientt jsou podporovany snizené nebo normaini funkce téla.
Mechanicka stimulace trva az 3 dny, nésledné musi byt obvazovy material LIGASANO® bilé vyménén.

Nizké tlakové napéti: piizplsobuje se povrchu bez tlakového piisobeni a vyviji rovnomérné, nizsi tlakovou zatéz na pokozku a télo.
Cilena savost: absorbuje prebytecnou vihkost, aniz by doslo k vysuseni. Zabrafiuje maceraci kiize a sou¢asné podporuje péci o pokozku.
LIGASANO® bilé mize zménit zabarveni na Zluté. To neznamené 2adné snizeni kvality.

Ucel pouziti:
Pfi nesterilnim pouzitim jako sekundarni obvaz (bez k ktu s poranény i ) pii oSetfovani ran nebo podpiirném osetreni,
napf. pro zmirnéni tlaku, nebo preventivné jako ochrana proti tlaku a tfeni.

Indikace:

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

Preventivné v pfipadech, kdy je pokozka jesté nenaruSena, napf. profylaktické kryti pro prevenci dekubitt diky aktivnimu umisténi na
LIGASANO"® bilé nebo profylaktické kryti macerované kize a opruzenin.

Nezadouci ucinky, vedlejsi ucinky, zbytkova rizika:

Nejsou znama Z&dna zviastni rizika pfi aplikaci LIGASANO® bilé nesterilni pro odlehceni tlaku a hygienické ucely, pokud jsou respektovana
veobecna pravidla pro oSetfeni a nase pokyny.

LIGASANO"® bilé nesterilni je nekomplikovany vyrobek, jehoZ Gginek vyplyvé ze struktury. Neobsahuje Zadné aktivni slozky a také Zadné
slozky neuvoliiuje. Pokud je LIGASANO® bilé pouzivano spravng, nejsou znamy Zadné nezadouci vedlejsi Gcinky, nesnaenlivost ani in-
terakce s léky. Typické a Zadouci jsou zéervenani kiize pfi kontaktu a, pocatecni bméni. Uginek je Cisté fyzikalni a zastavi se prakticky
okamyzité, kdyz je pfipravek odstaven.

Nezapomeiite nam nebo pfislusnému organu clenského statu, ve kterém se udalost vyskytla, prosim bezpodminecné nahlasit
jakeékoli udalosti, ke kterym doslo v islosti s naSim ob ym materialem LIGASANO® bilé nesterilni.
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Kontraindikace:
Velmi citliva pokozka (napf. pergamenova kize), rany.

Cilova skupina pacientu:
Déti (> 2 roky az 16 let) a dospéli pacienti (> 16 let) vykazuijici poranéni pokozky nebo bez poranénych mist.

Uzivatel:
Vzdy musi pouzivat zdravotnici. O pfislusném typu pouziti LIGASANO® bilé nesterilni rozhoduji zdravotnici s pfizplsobenim konkrétnimu
pfipadu a s pfihlédnutim k vhodnosti pro dany pfipad.

Vykonnostni charakteristiky a klinické pfinosy:

Obvazovy nesterilni material LIGASANO® bilé maze sniZit riziko vzniku chronickych viedi a mokrych ran, jakoz i vzniku opruzenin a ¢asteéné
i plisfiovych infekci v koznich zahybech.

Ocekavané klinické ucinky se projevuji velmi efektivnim odlehCenim tlaku v pfipadé jiz existujicich ran a také pfi preventivnim oSetfeni.
Dalsim efektivnim Gcinkem je regulace vihkosti.

Pouziti obvazového materialu LIGASANO® bilé nesterilni pro odleh&eni tlaku a hygienické ucely:
LIGASANO® bilé nesterilni je uréeno pouze k jednorazovému pouiti. Po uplynuti data spotfeby nesmi byt produkt pouZivan a neni uréen
k opakovanému pouZiti.

LIGASANO® bilé nesterilni nesmi byt v dlouhodobém kontaktu s pokozkou. Doporugeni: podle indikace vyméfite obvazovy material po 1 a2 3
dnech. Pouziti v kontaktu, spojeni nebo kombinaci s dopliujicimi pfipravky, Iéky, roztoky, mastmi atd. nebylo z nai strany testovano. Pouziti
v kombinaci s doplfiujicimi mechanickymi, elektrickymi nebo elektronickymi pfistroji a pomocnymi prostfedky nebylo z nasi strany testovano.

> Profylaktické kryti pro prevenci dekubitti diky aktivni isténi: Rychle se uvoliujici tiakové napéti plsobenim LIGASANO®
bilé umoZfiuje téméF rovnomémé rozloZeni talku a pfedchazi tvorbé obavanych tlakovych hrotd. LIGASANO® bilé Ize snadno zastfihnout a
vytvofit tak vhodné pomocné vrstvy jako role, Kliny, patni ochranu atd. Mechanické stimulace obvazového materialu LIGASANO® bilé pod-
poruje pfi kontaktu s pokozkou periferni prokrveni, odolnost pacientd proti tlakové zatézi se zvySuje. Absorbuje nadmémy pot, coz umoziiuje
podminky pro normaini kozni vihkost a v kombinaci s mechanickou stimulaci je podporovana péce o pokozku. Je-li zvolena vhodna sila ma-
terialu LIGASANO® bilé, nedochazi k tvorbé zahybu, coz Géinné plisobi jako prevence vzniku dalsich dekubiti. Pacient je vidy polohovan
na LIGASANO® bilé v pfimém kontaktu s pokozkou, bez pouziti mezivrstvy.

» Prevence proti plisiovym infekcim a/nebo zanétum pii vzaj ém kontaktu koznich Easti: vihké, teplé prostiedi s nedostatkem
kysliku, které vznika pfi vzajemném kontaktu koznich ¢asti, vytvari podminky pro tvorbu plisfiovych infekci a koznich zanétu. Velmi Gcinnym,
preventivnim a terapeutickym prostfedkem proti témto jevim je 1-2 cm silna mezivrstva obvazového materialu LIGASANO® bilé. U jiz
existujicich plisiiovych infekci Ize, pokud je to nutné, nanést na postizené misto tenkou vrstvu Iécivé latky. U lokalnich zanétli neni vétSinou
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potfeba pouzivat doplfiujici prostfedky. Typicky pfiklad aplikace: mezi prsty na nohou, na rukou, bii$ni kozni zahyby, spodni €ast prsou,
podpazi nebo v pfipadé kontraktur.

Sterilizace v misté pouziti a nasledné pouziti takto sterilizovanych produktu k oSetfeni ran:
Nesterilni vyrobek Ize sterilizovat pfi 134 °C po dobu péti minut vihkym teplem podle validovaného postupu. Tyto standardizované parametry
splfiuji pozadavky na odpovidajici bezpegnost a hospodarnost vyrobku a nemaji zadny méfitelny viiv na vlastnosti LIGASANO® bilg.

Pii sterilizaci nesterilnich produkt(i LIGASANO® v misté jejich pouZiti (napF. v nemacnici, v [ékafské ambulanci atd.) je nutné respektovat
zakonem stanovena ustanoveni a rizika. Pfedevsim upozoriiujeme na to, Ze pfi vyrazné silné kontaminaci (> 200 KTJ) muze byt sterilizovany
produkt kontaminovan piili§ velkym mnozstvim patogennich zarodku, které mohou zvySovat rizika.

P¥i sterilizaci nebo resterilizaci konate na svoji vlastni odpovédnost. Respektujte také skutecnost, Ze dochazi ke zméné indikace,

zadoucich cinkd, kontrai charakteristickych vlastnosti a poutziti, jestlize k oSetfeni ran pouzijete produkt sterilizovany

I
v misté jeho pouziti.

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

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

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

Cisténi ran: Mechanicky debridement maze zplisobit bolest, dokonce i s LIGASANO® bilé sterilni.

Péce o rany: Diky bunécné struktufe muze do materialu rust napfiklad granulacni tkén. 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 $patné prokrveny, to muze vést
k pocitim bolesti. To je pfipad, kdy mechanicky podnét materialu podporuje mistni prokrveni do takové miry, ze se vrati dfive snizeny nebo
jiz nepfitomny a tedy neobvykly pocit bolesti, ktery je Casto 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 zplsobeny predpétim materialu,
vnéjsimi viivy nebo sanim mize vést ke stlageni cév a tim k dekubittm. Mdze se stét, ze LIGASANO® bilé sterilni se pilepi na ranu, obvykle
kdyz do rany pronikne pfili§ mnoho vzduchu, . vrstva LIGASANO® neni alespori 2 cm od (rovné kize. 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
hypergranulace pfiméfené osetfete a v pfipadé potreby prejdéte na jinou skupinu obvazu.

LIGASANO" bilé je nekomplikovany vyrobek, jehoz ginek vyplyva ze struktury. Neobsahuje zadné aktivni slozky a také zadné slozky
neuvoliiuje. Pokud je LIGASANO® bilé pouzivano spravné, nejsou znamy zadné nezadouci vedlejsi Gginky, nesnasenlivost ani interakce s
1éky. Typické a zadouci jsou zéervenani kize pfi kontaktu, pocatecni ,bréni*, zvySené reakce ran, navrat citlivosti (pfipadné také bolest v
pfipadé ran) v dusledku stimulace prokrveni. Uginek je Gisté fyzikalni a zastavi se prakticky okamZité, kdy? je pfipravek odstaven. Jako u
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vech 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 pii 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 vyrobku sterilizovanych na misteé:
Nadorové rany, nelécena osteomyelitida, organovy kontakt, kontakt s obnazenymi cévami, kterym hrozi poskozeni, kontakt s nervy.

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

Uzivatel vyrobku sterilizovanych na misté:
Vzdy musi pouzivat zdravotnici. O prislu$ném typu pouziti LIGASANO® bilé sterilni rozhoduji zdravotnici s pfizp(isobenim konkrétnimu
pripadu a s piihlédnutim k vhodnosti pro dany pfipad.

Vykonnostni charakteristiky a klinické prinosy vyrobku sterilizovanych na misteé:

Pomoci sterilniho obvazového materialu LIGASANO® bilé Ize rany &istit, zakryvat nebo vyplnit. Produkt Ize pouZit jak k mechanickému
debridementu, tak k samotnému oSetfeni rany ve vSech fazich hojeni ran. Ocekavany Klinicky pfinos se projevuje ve velmi G¢inném
Cisténi ran, Upraveé lizka rany a nakonec pfi hojeni ran.

Pouziti obvazového materialu LIGASANO® bilé sterilni k oSeteni 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 vSemi 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. ijména 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.

» Cisténi ran | mechanicky debridement:

LIGASANQ® bilé sterilni je vhodné k mechanickému &isténi vSech typl ran (porovnej s Kontraindikace) a ve viech fazich rany.
Produkt velmi G¢inné odstrafiuje mékké poviaky a biofilm. Lze s nim oSetiit jak ranu, tak i okraj rany. Pro toto pouZiti zlstava
LIGASANQ® 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 zevnitf ven.
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Vezméte prosim na védomi, ze LIGASANO® pouzité k &isténi rany nesmi zistat v rané. Pokud ma byt nasledny obvaz na ranu proveden
pomoci LIGASANO®, musi byt pouzit novy polstafek na ranu.

» OSetreni 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 stlacovat sterilnim zplisobem.

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 kust, nezapomerite spocitat podet pouzitych kusti 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 vnéj$i strané LIGASANO® bilé sterilni vidat prvni
sekre¢ni bod. V pfipadé silné exsudujicich ran to znamena nékolikrat denné béhem faze ¢isténi.

Obvazova technika: Prizpisobena individuainimu 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 isténi ran u chronickych ran vyZaduje pfiblizné 10-20 vymén obvazu. Vysledkem je co mozna nejmensi
,Cistd" rana, ne pfilis citliva na nové zarodky.

Skladovani, preprava, trvanlivost:

LIGASANO" bilé nesterilni musi byt skladovano v suchu a chran&no pied UV zafenim. V originalnim baleni je omezena ochrana proti vihkosti
a UV paprskum diky UV filtracni folii, kterou pouzivame. Uschovani je proto povoleno pouze v originlnim 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 ma trvanlivost po dobu 36 mésict od data vyroby. Datum vyroby a datum
spotfeby Ize nalézt na etiketé produktu, na originalnim obalu nebo na sterilnim obalu jednotlivého produktu.

Likvidace / vyznam pro Zivotni prostredi:

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

\E‘ Cislo polozky Vyrobce
’E‘ Cislo $arze Datum vyroby
g Pouzitelné do: Rok/mésic Distributor

Zdravotnicky produkt Nesterilni

c
=

Jedineény identifikator produktu

Produkt na jedno pouziti

DodrZujte informace pro pouZiti

Chrarite pred sluncem a UV zafenim

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

® =

IR R

Chrarite pred vihkosti

Datum revize:
2023 /07

Informace o vyrobci:

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

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

HEO®
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LIGASANO® balta nesterili Naudojimo instrukcija
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia informacija!

Bendroji informacija:

LIGASANO" balta yra terapiskai veiksmingos PUR putos, skirtos plagiam pritaikymui. Terapiné nauda i§ esmés grindziama trimis fiziniais
principais:

Mechaninis dirginimas: patekes | oda, lokaliai veikia kraujotaka, taip pagerindamas gydomos odos vietos apriipinima maistinémis
medziagomis ir deguonimi ir taip prevenciskai, kai oda dar nepazeista. Sumazéjusios, normalios organizmo funkcijos skatinamos lokaliai,
ypat neaktyviems pacientams. Mechaninis stimulas trunka iki trijy dieny, véliausiai tada pakeiskite LIGASANO® balta,

Mazas sléginis jtempis: mazas suspaudimo prisitaikymas prie kontry, tolygus, sumaZintas odos ir kiino apkrova.

Tikslinis absorbuojamasis efektas: skyscio perteklius susiurbiamas be dziovinimo efekto. Odos maceracijos vengimas ir odos priezidra
vienu metu.

LIGASANO® baltas gali pagelsti. Dél to kokybé nesuprastéja.

Naudojimo paskirtis:
Nesteriliuoju biidu, kai produktas naudojamas kaip antrinis tvarstis (nelieCiant Zaizdos) Zaizdoms gydyti ar papildomai jy gijimui ska-
tinti, pvz., siekiant sumazinti spaudima, arba profilaktiskai apsaugoti nuo spaudimo ir trinties.

Indikacijos:

Umiy Zaizdy, létiniy Zaizdy (pvz., spaudimo opos, kojy opos, diabetinés pédos opos), pooperaciniy, Zaizdy ir pooperaciniy Zaizdy gijimo
sutrikimy, terminiy Zaizdy (pvz., nudegimy, nuplikimy, nusalimy) gydymas ir slégio mazinimas. Prevencinis, kai oda vis dar nepazeista, pvz.,
slégio opy profilaktika naudojant aktyvia LIGASANO® baltos padéties padétj arba maceracijy ir intertrigo profilaktika.

Nepageidaujamas poveikis, Salutinis poveikis, liekamoji rizika:

Naudojant LIGASANO® balta nesterilia slégiui mazinti ir higienai, néra jokiy ypatingy pavojy, jei laikomasi bendrujy slaugos taisyKliy ir masy,
nurodymy.

LIGASANO" baltas nesterilus yra nesudétingas gaminys, kurio poveikis atsiranda dél struktdros. Jo sudétyje néra veikliyjy medziagy ir jis
jy neisskiria. Jei LIGASANO® baltas nesterilus vartojamas tinkamai, néra Zinoma apie nepageidaujama $alutinj poveiki, netoleravima ar
praktiskai i$ karto, kai nutraukiamas preparato naudojimas.

Istybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentinga institucijg apie visus gali inci ijusius su musy tvarsciu
LIGASANO® baltas nesterilus.
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Kontraindikacijos:
Labai jautri oda (pvz., pergamentiné oda), Zaizdos.

Tiksliné pacienty grupé:
Vaikai (nuo 2 iki 16 mety) ir suauge pacientai (nuo 16 mety) su Zaizdomis arba be jy.

Naudotojas:
Naudoti visuomet turi sveikatos prieziiiros specialistai. Sprendima dél atiinkamo LIGASANO® baltas nesterilus naudojimo biido priima
sveikatos priezidros specialistai, atsizvelgdami | konkrety atvejj ir jam pritaike.

Charakteristikos ir klinikiné nauda:

Naudojant nesterilig tvarsliava LIGASANO® baltas, galima idvengti slégio opy ir drégmés Zaizdy rizikos. Taip pat odos raukslése isivysto
intertrigo, o kartais ir grybelinés infekcijos.

Tikétina klinikiné nauda rodoma labai veiksmingu slégio mazinimu tiek esant esamoms Zaizdoms, tiek profilaktiSkai. Kitas privalumas —
drégme reguliucjantis poveikis.

Tvarstymo medziagos LIGASANO® baltos nesterilios naudojimas slégio mazinimui ir higienai:
LIGASANO" balta, nesterili skirta tik vienkartiniam naudojimui. Pasibaigus galiojimo laikui, produktas negali bati naudojamas ir néra patvir-
tintas perdirbti.

LIGASANO" balta, nesterili neturi likti ant kiino visam laikui. Rekomendacija: Keisti po 1-3 dienu, priklausomai nuo indikacijos. Naudojamy
salytyje, jungiy ar deriniy su papildomais preparatais, vaistais, tirpalais, tepalais ir kt. mes netikrinome. Parai$ky, susijusiy su papildomais
mechaniniais, elektriniais ar elektroniniais prietaisais ir pagalbinémis priemonémis, netikrinome.

» Decubitus profilaktika Jojant aktyvy padéti yma: Spardiai mazéjanti LIGASANO® baltojo gniuzdymo jtampa leidZia be-
veik tolygiai paskirstyti kontaktinj slégj ir taip iSvengti baisiy slégio smailiy. LIGASANO® baltg galima lengvai supjaustyti pagal dydj. Tokiu
bidu sukuriamos pritaikytos padéties nustatymo pagalbinés priemonés, tokios kaip voleliai, pleistai, batai su kulnais ir tt LIGASANO® balta
mechaninis dirgiklis skatina periferine kraujotaka, besilieciant su oda, padidindamas paciento atsparuma spaudimui. Perteklinis prakaitas yra
absorbuojamas, todél oda normaliai drékinama, o kartu su mechaniniu dirgikliu — odos prieZidra. Tinkamo storio LIGASANO® balta nesudaro
rauksliy, efektyviai uzkertamas kelias papildomai opy susidarymo rizikai. Pacientas visada dedamas tiesiai su oda, be tarpinio sluoksnio,
ant LIGASANO® baltos spalvos.

» Grybeliniy i ijy ir (arba) uzdegimo p ija, esant salyciui su oda / oda: $iltas, drégnas, deguonies skurdus klimatas odos
/ salycio su oda metu skatina grybeliniy infekcijy ir odos uzdegimy vystymasi. Itin efektyvi profilaktiné ir gydomoji priemoné yra tarpinis slu-
oksnis i§ 1-2cm LIGASANO® baltos spalvos. Esant grybelinéms infekcijoms, paZeistas odos vietas, jei reikia, galima plonai tepti papildomu
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vaistu, esant vietiniam uzdegimui, papildomy priemoniy dazniausiai nereikia. TipiSkas naudojimas: tarp pirsty, pirsty ar pilvo rauksliy, po
krdtimis, po pazastimis, kontrakttroms.

Sterilizavimas vietoje ir vélesnis taip sterilizuoty zaizdy gydymo produkty naudojimas:
Nesterily gaminj galima sterilizuoti 134 °C temperatiiroje penkias minutes drégnuoju karstiu pagal patvirtinta procedira. Sie standartizuoti
parametrai atitinka tinkamos produkto saugos ir ekonomigkumo reikalavimus, o LIGASANO® balta savybéms néra jokio iSmatuojamo poveikio
Sterilizuojant nesterilius LIGASANO® gaminius vietoje (pvz., poliklinikoje, praktikoje ir pan.), reikia laikytis teisés akty nuostaty ir rizikos.
Visy pirma, norétume atkreipti démesj | tai, kad jei uzterStumas yra per stiprus (> 200 KSV), sterilizuotas produktas gali bati uzterstas per
dideliu rizika didinanciu patogeniniy mikroby kiekiu.

Sterilizavimo ar pakartotinio sterilizavimo atveju jiis rizikuojate. Taip pat atkreipkite démesj, kad naudojant vietoje sterilizuota Zaizdy,
gydymo produkta pasikeis indikacijos, ljamas poveikis, kontraind| veikimo istikos ir nau

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

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

Nepageidaujamas poveikis, Salutinis poveikis, liekamoji rizika vietoje sterilizuojamy produkty:
Zaizdy valymas: Mechaninis Zaizdy valymas gali sukelti skausma, net naudojant LIGASANO® baltas sterilus.

Zaizdy priezidra: Dél akytosios struktdros | medziaga gali isiskverbti, pavyzdziui, granuliacinis audinys. To galima i$vengti laiku keiiant
tvarsCius (t. y. po 1-3 dieny). Gali biti jauciamas skausmas, ypa¢ naudojant ant iki tol pasyviy zaidy ar Zaizdy viduje arba ant kiino daliy,
kurios iki tol buvo prastai apriipinamos krauju. Tai yra toks atvejis, kai, medziagai dirginant mechaniskai, vietinis apriipinimas krauju yra
stimuliuojamas tiek, kad anksciau sumazéjes arba iSnykes ir todél nejprastas skausmo pojatis grizta, tai daznai i$ pradziy bina stipriai
jauciama. Paprastai pojutis 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. Galli atsitikti taip, kad LIGASANO® baltas sterilus prilips prie Zaizdos, dazniausiai tada, kai |
Zaizda 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 tvars¢iais.

LIGASANO" baltas sterilus yra nesudétingas gaminys, kurio poveikis atsiranda dél struktaros. Jo sudétyje néra veikliyjy medziagy ir jis jy
neigskiria. 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
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nutraukiamas preparato naudojimas. Kaip ir vartojant visus Zaizdy tvars¢ius, keiciant tvars¢ius 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 g:

susijusius su miisy tvarséiu LIGASANO® baltas sterilus.

Kontraindikacijos vietoje sterilizuojamy produkty:
Navikinés Zaizdos, negydomas osteomielitas, salytis su organais, salytis su atviromis kraujagyslémis, kurios gali bti pazeistos, salytis su
nervais.

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

Naudotojas vietoje sterilizuojamy produkty:
Naudoti visuomet turi sveikatos priezitiros specialistai. Sprendima dél atitinkamo LIGASANO® baltas sterilus naudojimo bido priima
sveikatos prieZidros specialistai, atsizvelgdami | konkrety atveji ir jam pritaike.

Charakteristikos ir klinikiné nauda vietoje sterilizuojamy produkty:

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 keigiamas
po 1-3 dieny, priklausomai nuo indikacijos. Atkreipkite démesj, kad LIGASANO® baltas sterilus negali tiesiogiai liestis su organais, tagiau
galimas tiesioginis salytis su gleivinémis.

Neisbandyti naudojimo budai, kai lieCiasi, naudojamas kartu ar kombinuojamas su papildomais preparatais, vaistais, tirpalais, tepalais ir
pan. NeiSbandyti naudojimo bidai, susije su papildomais mechaniniais, elektriniais ar elektroniniais prietaisais ir pagalbinémis priemonémis.

» Zaizdy valymas / mechaninis zaizdy valymas:
LIGASANO" baltas sterilus tinka visy tipy Zaizdoms mechaniskai valyti (zr. kontraindikacijas) ir visoms Zaizdy fazéms. Gaminys labai efekty-
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viai pasalina minkstas apnaas ir bioplévele. Juo galima gydyti ir Zaizdas, ir Zaizdos kraéta. Siam tikslui LIGASANO® baltas sterilus paprastai
lieka Zaizdoje tik trumpai, tam, kad ja i$valyty. Zaizda galima gydyti tiek sukant, tiek $luostant. Atkreipkite démesj, kad &luostymo kryptis
visada turi biti i§ vidaus | iSore.
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" baltas sterilus, 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 skaiiy ir pazymékite tai Zaizdos gydymo dokumentuose, kad, keisdami tvarstj, galétuméte 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 baty kuo trumpesnis, kad bty iSvengta
atvésimo ir kad kuo maZiau atsirasty naujy mikroby.

Tipiskas zaizdy valymo procesas: valant létines Zaizdas tvars€ius reikia pakeisti mazdaug 10-20 karty. Rezultatas — maziausia jmanoma
LSvari* Zaizda, beveik nejautri naujiems mikrobams.

Laikymas, transportavimas, tinkamumo laikas:

LIGASANO" baltas nesterilus turi biti laikomas sausai ir apsaugotas nuo UV spinduliy. Dél misy 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.

Salinimas / svarba aplinkai:

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

\E‘ Prekés numeris Gamintojas

’E‘ Serijos numeris Pagaminimo data
g Galima naudoti iki: Metai / ménuo Distributorius

Medicinos gaminys Nesterilus

Vienkartinis gaminys

c
=

Unikalus gaminio identifikacijos numeris

Vadovaukités naudojimo informacija Saugokite nuo saulés ir UV spinduliy,

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista Saugokite nuo drégmés

® =
IR R

Perziiros data:
2023 /07

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

Elektroning Sios naudojimo instrukcijos versijg galima rasti Siame puslapyje: www.ligasano.com/downloads

=S
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LIGASANO® Asuk, pin amoaTeipwpévo - Odnyies Xpfiong

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

To LIGASANO® Aeuké eival évag a@pog ToAuoupeBavng pe BepameuTikr 5pdon ot eupl Aopa egapioy@v. To BepameuTikd Tou 6@eAog
EYKEITal Kupiwg O€ TPEIG APXEG TNG PUOIKNG:

Mnyaviko epéBiapa: Otav Epyetal oe eagn e To Séppa TPodyel TOTTIKG TV IPATWON Kal, apa, TNV KaAUTEPN TTapoXT) BPETITIKWY OTOIXEIWV
Kai o§uyévou TNV Trdoyouaa TepIoxT, Evw dpa €Tiong TPoANTITIKG o€ dBikTo akdpa dépua. 1diwg ot kAivipel aaBeveig evioxUovTal
TOTTIKG O PEIWPEVEG PUTIONOYIKEG AEITOUpYieG TOU TwpaTog. To pnxaviké epéBiopa ICpKei Ewg TPEIG NUEPEG, oTOTE Kal Ba TpETel TO
apyéTepo va yivel n avrikardoTaon Tou LIGASANO® Aeuko.

EAdxiom 1dan gupmieang: Mpocappoyn oTa Teplypapuara pe eEAaxIOTN GupTTiean, GoKnon OHOIGHOPPNG Kl EIWUEVNG TTiEaNG OTO GépHa
Kall 970 OWHA.

Avayievopevn 1axUs avappognong: Fivetal avappdgnan Tou TAEOVACHATOG UYpwV Xwpig va Enpaivetar n mepioxr. ATouyr Tg SiaBpoxnis
Kal TaUTOXpOVa TTEPITTIOINGT TOU SEPHATOG.

To heukd agpindeg LIGASANO® rropei va aroy puwuamiaTei TTpog i KiTpivi amméypuwor. AuTd Bev GUVETIAYETaN Kapia HEILOT) TG TIoISTHTAG Tou.

Zxomog Mg Xprong:
e pn amooTelpwpévn epappoyr xpnaipotroleital wg Seutepeduv emideopiog (xwpls emagr ye To Tpalpa) yia T epovtida TpaupdTwy i mv
€TMKOUPIKN Bepareia TpaupdTwy, Tr.X. yia TV amogupTriean, f TpoAnTrikd yia TpooTacia amd Tieon kai TpiIpf.

Eveiteig:

Emikoupiki Bepareia TpaupdTwy Kal amoouptiean oe offa Tpaupata, Xpdvia Tpaduara (.. éAkn KatdkAiong, €Akn KATw Akpwy,
efeAkwaeig SiapnTikoU TodI0U), HETEYXEIPNTIKA TPAUPATA KAl PETEYXEIPNTIKES Blatapayég emoUAwaong Tpauudatwy, Beppikd Tpaduara (Tr.x.
€ykapaTa, eykauuata aTmoé Kautd uypo/atud, kpuotayfuara).

MpoAnTTiké Ot GBIKTO aKdun Sépua, Tr.X. TPOQUAGEN eAkiv KatdkAiong péow evepyols TomoBéTnang Tavw o1o LIGASANO® Acuké, un
QaTTOOTEIPWHEVO 1 Yia TNV TTPoPUAAgN SIaBPOXAG Kal TTapaTpipuarog.

AvemBipNTES EVEPYEIES, TTOPEVEPYEIES, AOITTOf KiviuvOI:

Aev ugioTavial 18laitepol Kivduvol kata T xprion Tou LIGASANO® Aeuké U aTIOGTEIPWHEVO Yia OKOTIOUS ATTIOCURTTIEGNS KAl UYIEIVAG,
€QOOOV TNPOUVTAI O YEVIKO KAVOVES UYIEIVAG KAl Of UTTOBEISEIS TOU KATAOKEUTOTH.

To Aeukd pn amoaTelpwiévo agpadeg LIGASANO® eivan éva Trpoidv amhé, n emidpacn Tou otoiou ogeiletar aTn Sopr Tou. Aev TiEpiéyel Kal
oUTe ameAeuBepLvel SpaaTIkéS ouaieg. EGv To Aeukd agpudeg LIGASANO® xpnaiuomoinBei owoTd, Bev eival \VuOTEG QveTBUUNTe TIPEVEQYEIES,
Suoavegie 1 aMMnAemdpdaeig pe GMa @apuaka. XapakmpioTika kai emBupnta amoreAéopara amoreAolv n epubpdTnTa Tou SépuaTog Kard T
ETTOQR Kal To apxIkd «To0UgIpoy. To amotéAeapa eival kaBapa QUOTKO KAl TAATA TIPAKTIKG apéawg pe Trn SIKOTT Xpriamg Tou OKEUAOHaTOG,
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AVOQEpETE OTIWGBHTIOTE TUXOV TIEPITTATIKG TToU £XOUV TUWBET Kal GYETIZovTal e To pn ammoaTelpwEVO UAIKG ASUKG emideotic LIGASANO®
ot epdg 1 omv apuddia apxr Tou kpdroug péAoug, aTo otrofo GuvERN To TIEPIGTATIKS.

AvrevOeigeig:
TMoAU euaioBnro déppa (Tr.x. TepyapnvoeIdég déppa), TpauparTa.

Opada-oté)0¢ acBevwv:

Mauidid (> 2 Ty éwg 16 €TwV) Kai evihikeg aoBeveis (>16 Twv) pe f xwpig Tpadpara.

Xpfiomg:
Na xpnaipotoleital évra amé emayyeAuartieg g uyeiag. H améeaon yia Tov avrioTolxo T0TI0 epApHOYAG TOU N aTTOCTEIPWHEVOU AEuKoU
LIGASANO® hapBaveral amo emayyeAuaricg TG Uyeiag, TpooapHOOpEVa Kal KATAAANAQL e TN HEMOVWEVR TIEPITTTWOT.

XapakmpioTikd amédoang kai KAIVIKG oQEAn:

Me 70 Un amooTeIpwpévo UAIKG emdéapwy LIGASANO® Aeukd pmopei va amo@euxBei o kivuvog ep@aviong eAkiv katakAiong Kai
TpaupdTwy Adyw uypaaiag. MpoAauBAveTal ETTONG N EUPAVION TIAPATPIPUATOG Kall, EV MEPEI, HUKNTIAOEWY OTIG SEPHATIKES TITUXES.

To avapevopevo KAIVIKO 6perog Tou TIpoioVTOG KaTadeIKVUETal Ao TV EGUIPETIKG ATIOTEAETPATIKY QTTOCUTTIEDT TIOU AOKE(, TG0 O 3N
ugIoTapEva TpalpaTa 600 Kal wg PETPo TPoANYNG. Eva mepaitépw dgelog eival n dpdon Tou oTn pUBPION TG uypaaiag.

Xprion Tou uhikoU emmiSéaiwv LIGASANO® Aeuks, i aTOOTEIPWHEVO Yial OKOTTOUS GITOURTTIEGTIC Katl UYIEIVFG:
To LIGASANO® Aeukd, pn amooTelpwpiévo TIpoopideTal aTroKAEIOTIKA yia pia XpAam. To Tpoidv Bev EMITPETETAI VA XPNGIHOTIOINGET HETA TO
TéPG TG Nuepopnviag Aigng, kai dev TTpoopideTal yia emaveTegepyaaia.

To LIGASANO® Aeukd, U aTToGTEIPWHEVO Bev ETTITPETIETAI Va TIAPQpEVE GTO GWHA yia HeyaAo Xpovikd SidaTa. ZUoTaon: AvTikataoTAaTe
pera amo 1-3 nuépeg, avaroya pe Ty EveIE. Aev Exouv eykpIBei Ao TOV KATAGKEUAOT EQAPHOYES OE ETTAQN, O€ TUVDED ) € GUVBUAOHO
ue TpdabeTa mapaokeudopata, edpuaka, diaAUpaTa, ahoIQEG KAT. Aev £XOUV EYKPIBET ATTO TOV KATAOKEUAOT) EQAPHOYEG OE OXEDN HE
ETMTPOTBETEG PNXAVIKEG, NAEKTPIKES ) NAEKTPOVIKEG TUOKEUES Kal BonBnTikd péaa.

> Mpopiag eAkiv KardkMoTIG pEOW evepyolg TomoBémong aoBevrj: To LIGASANO® Aeukd pelivel ypRyopa TV 140N oupTrieang
EMTPETIOVTAG T OXEDOV OHOIOHOPPN KaTavor} TnG TTieang emagig kai, Gpa, TNV amopuyr Twv eMIKivOUVWY onpeiwy utrepBoAIKng doknong
micong. To LIGASANO® Acuké k6Betal pe gukohia oTig amarrodpeveg SlaoTaoeis. ‘Etor oxnparigovial karaMnAa Bondripara puBpiong
Mg Bang Tou aoBevr, 6Tiwg KOAIVEPOI, Tveg, VApBNKe @Tépvag K.ATL. To pnxaviké epéBiopa Tou LIGASANO® Aeukd Tpodyel kard v
€TTAQN e TO dEpua TV TIEPIPEPIKN aINATWOT, augavovtag €101 TV avroxr Tou aaBevi oty Trican. O umepBoAikég 1I5pwTag amoppodTal
puBpidovtag My puaiooyIKi uypadia Tou dEPUaTOg, eV O€ TUVBUATHG PE TO Pnxaviko epéBiopa Siac@ahiletal n gpovTida Tou dEpatog.
'Otav 10 LIGASANO® Aeukd ypnaipotroigital aTo katéAnAo Taxog dev oxnuarifovial TugQoeiS, TpoAapBavoviag £101 amoTeAeopaTikg
Teparmépw kivBuvo éAkoug katakAiong. O aoBevrig TomroBereital TravTa amreuBeiag Travw oTo LIGASANO® Asukd, GoTe va umiapyel Gpean
€magi) e 1o 3Epya, Xwpig evlidpeaT oTpwo.
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» MpdAnyn puknmidoewv fifkal PAeypovwv Ayw emagrig dépua-pe-déppa: Kara my emagr Sépua-pe-déppa Snpioupyeital éva uypd, {eaTd
KAipa pe avetréipkeia o§uydvou, To oTroio €uvoei TNV eKORAWGT MUKNTIACEWY Kal SEPPATIKWY GAEYHOVAV. [0 eSAIPETIKG QTTOTEAETHATIKI
TIPOANTITIKY Kal BepaTreuTiki Spdam, emAEGTe Ty evBiapean oTpwon Tou LIGASANO® Aeukd pe Trayog 1-2 cm. Ze TEpiTTwan UQIOTANEVNG
HuknTiaong, av Kpivetal amapaitnTo, PTTOPEi va eQapPOCTEl Oe AT OTPWON Tavw OTNV TIAoXoUCa TEPIOXT| KATIOIO EMITTPOCBETO
(QAPUAKEUTIKO TIPOIOV, £V Yial TOTTIKEG PAEYHOVEG Bev amarmouvTal ouviiBwg Trepaitépw evépyeieg. ZuviBel epappoyég: Metagu SaytiAwv
Tou TTod10U Kall ToU XepIoU, KATW aTé Toug aaToug, KATw Ao TI HAOXAAES, O€ TEPITTLOEIG BPAXUVONG HUWV.

Emmiréma amooTeipwon Ko PETETEITT XprioT) TWV QTTOCTEIPWHEVIIV TIPOIOVIWY YIA TN QPOVTIOA TPAUPATWY:
To pn amooTelpwpévo TPoidv mopei va amooTelpwBei atoug 134 °C yia mévie Aemtd pe uypr BepudtTa oUPQWVA He ETIKUPWHEVN
S1adIkacia. AUTEG OI TUTTOTIOINUEVEG TTAPAUETPOI TIANPOUV TIG OTTQITACEIG IO ETTAPKS AOQAAEIQ KOl OIKOVOpia TOU TIPOidvVTOg Kai Sev
UTTAPXOUV HETPAOTNES EMBPATEIC OTIC 1816TNTES Tou LIGASANO® Aeuko.

Y€ TIEPITITWON ETMITOTTIAE ATTOCTEIPWONG W oTeipwY TPoi6vTwY LIGASANO® (T1.X. oV KAIVIKR, TO 1aTpeio K.ATT.) TipéTrel va AapBavoval uméyn
1 vopoBeaia kai or kivduvol. 13iwg, Ba BEAapie va emanuavouye oTi o€ TepiTTwon ooPapng uoAuvang (> 200 CFU) evaéyeTal To aTTOOTEIPWHEVO
TIPOi6V va £XEl €TTIHOAUVBET pe TIOAU uynAr TGO T TIABOYOVWY HIKPOOPYAVIGHWY, Of OTIOi0l AUEAVOUY anuUavTIKG Tov Kivouvo.

Tuyév amoatelpwan 1 ek véou amoaTelpwon mpayyaroroieftar pe Sikf oag euBivn. Adere emiang uméyn 6m ol evBelgeig, o1 avemBipnTeg
evépyeieg, o1 avTevelEeig, Ta XapakmpiaTik kai n epappoyl) petaBdMovial otnv Tepfmmwon Xpriong Tou EMTGMa aTMOGTEIPWHEVOU
TIPOTOVTOG Yia T PovTIdOa TpaupdTwv.

ZKOTIOG TG XPAONG TWV TIPOIOVTWY TIOU CTTOGTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
e amooTelpwpévn epappoyl evioyUel Tv emosAwon Tpaupatwy Kabapifovrag, kaAdTmovag f TAnpGvovTag Ta Tpadyuara.

EvEifgig Twv TTPOIGVTWY TIOU ATOCTEIPWVOVTAI ETHTOTIOU:
Otgieg kan xpovieg TANEG (TT.x. eGeAkwaelg amd katakAian, ulcus cruris, €Akn diapnTikol TodI00), PETEYXEIPNTIKES TIANYEG KAl JETEYXEIPNTIKEG
Siarapayég emouAwang TAnywv, Beppikd TpadpaTa (Tr.x. eykaduara, kaiuard, KpuoTrayAuara).

AvemBUpNTES EVEPYEIES, TTAPEVEPYEIES, AOITTOl KiVOUVOI TWV TIPOIGVTWY TTOU CTTOOTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
KaBopiopég TAnyGv: O pnyavikés kaBapiopdg UTopEi va Tpokahéae! TT6vo, akOun Kai Le To aTToaTEIpWREVO, AeUkd appiideg LIGASANO®.
Teprmoinom mAnyrig: Adyw g KUTTApIKAG Soprg, Eival TBAVAG 0 OXNUATIGHOG TT.X. KOKKIGWOOUS 10T0U, Eviog Tou UAikoU. AuT pTTopei va TipoAn@Oei
aMadovtag éykaipa Tov emideapo (SnA. petér amo 1-3 nuépe). ZuyKeKpIuEVa, 6TaV XPNOILOTIOIEITA OE TWPIVES F éwg TWPa TTABNTIKEG TTANYES ) O€ pépn
TOU OWATOG TToU £wg Twpa dev Trapouaialav ETTapki aIémwo, uTropei va TpokAnBei aioBnpa évou. Auté oupBdivel dTav To Pnxaviko epébioua
Tou UNIKOU TTpodiyel TV TOTTIKr) KUKAOQopia Tou aiiiamog o€ TETOI0 BaBUO, WATE vl EMAVEPKETAI I TTPONYOUEVWG pelwpévn 1 TTAéov amoloa, Kal
wg €K ToUToU aoUVABIOTN aioBnon Tévou, N otoia cuxva Yivetar éviova aloBnTA oV apxr TS appoyrig. uviiBwg n aioBnon opchooleitar
LETa amo PEPIKES WPEG 1} TO apYOTEPO ETA amo pepIKES Nuépes. Edv pia tétoia emidpaon dev eivar emBupnt, amolyete m xpAon. H ioxupn Ticon
AOyw ™G TAONG ToU UNIKOU, TwV ESWTEPIKWV EMOPATEWY 1) TG aTIOPPOPNONG UTTOPET Va 0DNYIOEI OE GUTTIEDT) TWV AYYEIWV KOl GUVETTWG O€ €AKN
Tiiang. Eivar mBavév 1o Aeuké kai ammooTelpwiévo appdeg LIGASANO® va TrpookoMnBei otny TAnyr, ouviBug 6rav eloépyeral ToAUS aépag
amv Ay, SnAadn 6rav To aTpda Tou LIGASANO® Bev améxel TOUAGYIOToV 2 EKaTooTd amd To eTimedo Tou Séppatog. Bpére eAappd T Aeukd
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Kal amooTElpwEVO apwdes LIGASANO® amy mheupd g Anyrig (T.x. pe Sidhupa Ringer i Sidhupa ékmAuang TAnYGv) yia va aTro@Uyete v
TIPOOKOAANGT) TOU. X€ TIEPITITWOT) UTIEPKOKKOTTOINONG, (PpovTioTe KardANAa kat, eGv eival amapaitnTo, emAETE va aMAgeTe o€ GMo T0TT0 EmGETWY.
To Aeukd agpdeg LIGASANO® eivar éva Trpoidv ammAd, n emidpacn Tou otoiou oeiAeTal o Sour Tou. Aev TrepI&KE! Kal 0UTe OTTEAEUBELIVE] BPOGTIKEG
ouaieg. EGv 10 Aeukd appideg LIGASANO® xpnaipoTioinGei owaTd, Sev eival yvwaTég avemmBUUnTeg Trapevépyeles, Suoavegies i aMnAemSpaoeig
e GMa @apuaka. XapakmnpioTIKa kar emBupnTd aToteAéapara amoteAolv 1) epuBpomTal Tou SépPaTog KaTé TV eTagr, T apxIkd «To0UgIuo»,
ol augnuéveg avIdPATEIS Tou TPaUKATOG, 1) EMATPOPI Twv aloBiigewv (MBAvOV Kal 0 TIOVOG OTNV TIEPITITWOT TwV TANYWY) WG aTOTEAETA TG
augnuévng pong Tou aipatog. To amotéAeapa eival kaBapd QUOIKS Kal oTapaTd TIPAKTIKG apéows e T dlakoT Xpriong Tou akeudopatog. Omwg
e GAoug Toug ETIBECHOUG TPAUMATWY, UTTOPET VO ENPavioTolV eAappég deppaTikég avmidpdaelg omwg diappoyr, epuBnua, Seutepoyevig
pohuopévn depparimida, epuaimedag kabug kai avTidpaaeig uTrepeuaiabnaiag kai TOvog katé Ty aAhayn EmMBETHwWY.

AvagépeTe OTIWOBHTIOTE TUXGV TIEPICTATIKG Trou éxouv ouUpBEl Kal aYETiovial e To aTTooTEIpWHEVD UAIKG Aeukd emideatic LIGASANO® oe
epdg | amv appodia apxri Tou kpdmoug pEAOUS, aTo oTToio GUVERN To TIEPIGTATIKG.

AvTeVOEICEIG TWV TTPOIGVTWV TIOU ATTOTTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Oykikég TANyEg, oaTeopueiTida Xwpig Bepareia, emagn pe dpyava, emagn e ekTeBeIPéva aipopdpa ayyeia ou KivauveJouv va uTroaTolv
BAABN, emagn pe veupa.

OpAada-aTa)0g AGBEVIV TWV TIPOIOVTWY TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Maudid (> 2 eTiv €wg 16 eTwv) kai evihikeg aoBeveig (> 16 €1wv) pe ofgia, xpovia, eTeyxeipnTika Tpaspata/Siatapayés emoUAwang TAnywy
Kal Beppikd Tpadpara.

XproTng Twv TIPOIGVTWY TTOU ATTOGTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:
Na xpnoipomoleitar évra amé emayyeAuarieg Tng uyeiag. H amdgaan yia Tov avtioToixo TUTTO €QAPHOYNAG TOU ATTOCTEIPWHEVOU AEUKoU
LIGASANO® AapBaveTal amo emayyeAuarieg TG Uyeiag, TpooapHoouéva Kal KaTGAANAG e T PELOVWUEVR TIEPITTTWON.

XapaktnploTIka aTr()boong Kall KAIVIKA 0QEAN TwV TIPOIGVTWY TTOU TTOCTEIPWVOVTAI ETTITOTIOU:

Me T0 Aeukd Kal amooTelpwiévo UAIKG emideang LIGASANO®, oi TAnyég pmopodv va kaapiaTodv, va tmm)\utpeouv f va n)\npweouv
To Trpoiév pmopei va xpnaipotoinBei 1600 yia Tov Pnxavikd kaBapiopd 600 Kai yia Ty Tpaypariky ep TWV TPOUHK g€ OAeg
I @doelg ™G emoUAwatis Toug. To avapevopevo KAIVIKO 0pehog UTTOBEIKVUE! TOV I1B1aiTEPA ATTOTEAETATIKO KABAPIOKO TWV TPAULATWY,
TiepIToinan oty KAivn kai TEAog emMOUAWOT TwV TPAUPATWY.

Xprom Tou AeUKoU Kai arooTelpwiévou UMKod Trideang LIGASANO® yia v emegepyaaia TpaupaTuwy:;
To Aeukd kai amroaTelpwyévo LIGASANO® mrpoopietal pévo yia pia xphon. H oTeipdmTd Tou eival eyyunuévn pévo edv n cuokeuacia
givar aBikm. To Tpoidv dev TETEl TAEOV var XpNaIMOTIOIEITaN PETA TV nuepopnvial AENG Tou Kkal Bev Exel eykpiBei yia emaveTegepyacia
1} emavamooTeipwan (CAVE: Evdexopévwg BAaoTnpévo fi joAuapévo UAIKG, Trou géper GAoug Toug yvwaToUg KIVBUVOUS yia Tov aaBevry).

To Aeuk6 kai amroaTelpwiévo agpide LIGASANO® Sev Trpémrel va Trapapével pévipa oty TANYA A 070 atua, aMa UTTopei va xpnaipoToleital
emavelAnupéva yia didomua éwg kair 12 pnvav. H aMayr Tng emideong akoAoubei petd amd 1-3 nuépeg, avahoya Tig evdeiteig. AdBete umoyn 6t
70 AEUKG Kall amroaTelpwiévo LIGASANO® Bev TrpéTrel va £pETal OE GLEDT ETTOQH LE Ta 6PYQVQ, ETTITPETIETAI N GUEDT ETTAQH LE TOUG BAEVOYOVOUG.
O1 epapoyég pe emagn, o0vdean r ae ouvduacud pe pdobeta okeudauara, pappaka, SiaAUpaTa, aAoipég K.AT. Sev Exouv eAeyxBei amd

79



epdg. Or epappoyég TTou oxetiovTal pe TTPOTBETEG UNXAVIKES, NAEKTPIKES ) NAEKTPOVIKEG TUOKEUEG Kal péaa Dev Exouv eAeyxBei amd epdg.

» KaBapiopég mAnywv/Mnxavikés kaBapiapdg mAnywv:

To Aeukd kai amoaTelpwpévo LIGASANO® eivan karéhnAo yia Tov pnxaviké kaBapiopd GAwv Twv T0mwv mAnydv (BA. avievBeigeic) kai ot
o6heg TIG paoeig Tng TAnyng. To Tpoidv agaipei TTOAY amoteAeapariké pahakd uTroAsippara kai Bio-upévia. Téoo n ANy 600 Kal ol AKpPEg
NG TANYAG HTTIOPOUV VAl QVTIHETWTTIOTOUV KaT' QUTOV Tov TpéTIo. Ma auTiv T egapioyn, To Acuké kai amoaTelpwévo LIGASANO® auviBug
Trapapével povo yia Aiyo oy Anyr, WoTe va TV kaBapioel. H ANy UTTOPET Vo QVTIPETWITIOTE €iTe PE TEXVIKT) CUOTPOPNG EITE LE TEXVIK
OKOUTTIOPATOG. ZNUEILTTE OTI ) KATEUBUVAT TOU GKOUTTIOHATOG TIPETIE VA EiVal TIAVTA OTTO PETT TIPOG Ta £EW.

NéBere umown 611 To LIGASANO® Trou éxel xpnoiuoTroinBei yia Tov kaBapioué g TAnyig Sev Tpémer va Trapagével oty TAnyd. Eav n
£T6pEVN ETTidEaN TG TANYIG TPOKeral var yivel pe LIGASANO®, Trpémel va epapyooTei pia véa emiaTpwon g TANyAG.

> Oepameia TANywv:

To Aeukd kai amooTeipwpévo LIGASANO® xpnoipotoleital wg emmi To TAeioTov ameuBeiag mavw fy péoa oy TANYA Xwpig TepaITépu
pétpa i mapaokeudopara (151K xwpig ahoipeég, ekTAUTEIS K.AT.). Mpdabeta pétpa pmopolv va emdeviwaouy To mavd amotéeaa. Ot
TANyéG 00 eTTiTedo Tou BpaTog avTINETWTIovTal Ke éva AEUKd kar amroaTelpwiévo LIGASANO® éyoug 1-2 ekatoaTiv, e T GKkpeg Tou
Tpavparog va emkahumTovTal 1-2 ekatootd. BaBitepeg mAnyEG, oTmAaia kal KoIAGTNTEG TTANYG@vH Topolv va TIAnpwBolv TAfpwS e To
Neukd ammooTelpwyiévo LIGASANO®. Mpétrel va umrdpyer kahd emagn pe Tv TAnyr o€ 6Ao TG To £4pog. Ma va Siac@ahioTei autd, To Aeukd
amooTelpwpévo LIGASANO® WTropei val GUUTTIESTEI e Tp6TTO.

Méyog emdéagou: Metplvrag amé 1 Baon Tng TAnyrg, To Acukd, amoaTelpwpévo LIGASANO® mpémel va el axog TouldyiaTov 2 cm. To
TIGOG PTTOPEI ETTIONG VA OXNHATIOTE TI6 TTEPIOTGTEPT OTPWHATA, TUHTIEPIACUBAVOPEVNG TNG EEWTEPIKAG EmKAAUYNG TNG TTANYNG. Eav o
€Tideapog amoreAeital amd TOAAG OTPWHATA f) TEPAXIA, PPOVTIOTE VOl HETPOETE TOV AIPIBUO TwV TEPAXiWV TTOU XPNTIMOTIOI0UVTAI KAl VOl TOV
ONUEILOETE TNV TEKUNPIWOT TG TTANYAS, WOTE va UTTOPEITE va apaipéaeTe 6Aa Ta Tepdyia otav aalete Ty emideon.

Agomipara aMayr emBeong: 1x nuepnoig éwg 1x kaBe Tpeig NEPES, aANG To apydTEPO GTaV To TIPWTO OTHEID EKKPIOTG Efval 0PaTO OTNV EGWTEPIKI]
TiAEUpd Tou Acukol amoaTelpwiévou LIGASANO®, Xy TrepiTTuion éviovuv e§8pwaewy TANYGV, GIPKETEG (GOPES TV NUEDTI KT TN ¢AoT Tou KaBapiapod.
Texviki emideong: Mpooappoopévn oty ekaaTote TepitTwon. BefaiwBeite 6T n ANy eival avoixTh yia 1o pikpdtepo duvatd didoTnpa,
WOTE va amopUyeTe TNV Wgn kai T MlavemTa VEAg PIKpOPIaKAG POAuvang.

Tumiki Siadikaaia kaBapiopold wAnywv: H pdon kaBapiopol TAnywy yia Xpovieg TAnyég amaitei mepimou 10-20 aMayég emideang. To
amotéAeaa eival n pikpoTepn duvarr «kabapri» TANYA, pe piKpr uaiodnTn ot Vées IKPORIaKEG HOAUVOEIS.

Amrobfikeuan, petagopd, diapkeia {wig:

To Aeukd kar pn amooTelpwyévo LIGASANO® mpéTrel va QUAAGTETaI GTEYVO Kal TIPOOTATEUREVO QTG TNV UTTEPIWBN akTIVOBOAIQ. TtV apxIkf
OUOKEUQTia, UTIAPXE! TTEPIOPITHEVN TIPOCTATK aTTG TV Uypaadia kai Tig akTiveg UV xapn atnv pepBpdvn giktpou UV Tou xpnaoipotoloUpe.
Emopévwg, n amoBikeuan emTpémeTal povo aTnV apxIKi ouokeuaaia. To Tpoidv, IBIKG av Sev aTroBnKeuTel TWOTA, HTTOPE] Va ATIOXPWHATIOTE]
TIPOG HIa KITPIVN aTToXPWaT). AUTO Bev GUVETIAYETA KApia PEIWOT TNG TTOIOTNTAG Tou. Agv amraimouvTal eIdIKEG TUVBIKE HETaQOPAS (.. Wuen).
To Tpoidv pmopei va diampnBei yia 36 priveg PETA TV NpePOPNVia KATAOKEUAG Tou. H nuepopnvia kataokeurg kai n nuepopnvia Agng
BpiokovTal aTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG TNV APXIKF GUCKEUATTA f) GTNV ATIOTTEIPWHEVN GUCKEUATTT TOU PEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG.
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Amoppiyn/MNepiBarloviikdg avtikTutiog:

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

Z0pBoAa TTOU XPNGILOTIOIOUVTTI GTTV ETIKETA:

MpoaTaréyte amé Tov AAI0 Kal TV uTepIwdn

Tnpeite Tig 0dnyieg xprong akTivoBoAia

Mn xpnoipoTolEite av n GUoKeUaaia EPE i
9Bopég

[MpooTaréyre amd v uypacia

\R—EF‘ Ap1Bu6g TpoibvTog N KaraokeuaoTrg

LOT Ap1Buég TapTidag @ Huepopnvia karaokeurg
g Hpepopnvia Migng: Etog/Mivag % Alavopéag

larpotexvoAoyikd Tpoiov Mn ammooTelpwpévo

W MovadIko avayvwpIaTIKO TTPoidvTog ® Npoiév piag xprong
i 7

®

Hyepounvia avaBewpnong:
2023/07

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 nAeKTPOVIKI| £k300T QUTWY Twv 0dNYIWY XpAang oy akdroubn oehida: www.ligasano.com/downloads

BO®
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LIGASANO?®, fehér, nem steril — hasznalati utasitas

Kérjiik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az informaciot!

Altalanos informaciok:
A fehér LIGASANO® termék terapias hatékonysaggal rendelkezd, széles alkalmazési spektrumu PUR-habanyag. A terapias haszonnak
Iényegében harom fizikai alapja van:

Mechanikai inger: Bérrel érintkezve helyileg serkenti a vérkeringést, ami ltal jobb lesz a tapanyag- és oxigénellatas a kezelt borfelileten,
és igy megel6z6 hatést fejt ki a még sérilésmentes bérre. Kiiléndsen inaktiv paciensek esetében javitja loklisan a csokkentett, normal
testfunkciokat. A mechanikus ingerlés maximum harom napig fennmarad, a fehér LIGASANO® terméket legkésdbb akkor ki kell cserélni.
Alacsony nyoméfesziiltség: Kis kompresszidju illeszkedés konturokhoz, egyenletes, csokkentett nyométerhelés a bérre és a testre.
Célzott szivo hatas: A folyadéktobbletet felszivja, anélkil, hogy szarité hatasa lenne. A bor felazasanak elkeriilése és ezzel egyidejlileg a
bér apolasa.

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

Az alkalmazas celja

Nem steril alkalmaza bkezelés soran masodlagos kotésként (a sebbel nem érintkezve) hasznalva, vagy a sebkezelést
kisérd alkalmazas céljara, pI. a sebre hatd nyomas csokkentésére, vagy megel6zési céllal, a sebre haté nyomas vagy doérzsélés elleni
védelem céljara.

Javallatok:

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

Megeldzé jelleggel a még ép bérdn, pl. a gipsznyomasi fekélyek megelézésére a fehér szinli LIGASANO® termékre torténd aktiv pozicionalas
révén, vagy felazasok és intertrigo (kipallas) megel6zése céljabol.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok, maradék kockazatok

A nyomascsdkkentés és higiénia céljara szolgald fehér LIGASANO® nem steril terméknek nincsenek killénés kockazatai akkor, ha betartjak
az &polas 4ltalanos szabalyait és a mi Utmutatésainkat.

ALIGASANO®, fehér, nem steril egy egyszer(i termék, amelynek hatésa a szerkezetébdl adédik. Nem tartalmaz és nem bocsét ki hatoanya-
got. ALIGASANO®, fehér termék helyes alkalmazasa esetén nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasok, intoleranciak vagy gyégyszer-
kélcsonhatéasok. A fokozott véraramlas kévetkeztében a jellemzd és kivanatos hatasok kozé tartozik az érintkezéskor fellépd bérpir, a kezdeti
,bizsergés’. A hatas tisztan fizikai, és a készitmény alkalmazasanak abbahagyasakor gyakorlatilag azonnal megsziinik.
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Kérjiik, feltétleniil jelentse bea LIGASANO® feher nem steril kdtszeriinkkel kapcsolatban beké incid ket nekiink vagy
azon tagallam illetékes F lyben az incidens tortént.

Ellenjavallatok:

Nagyon érzékeny bér (pl. pergamenbdr), sebek.

Betegek célcsoportja:

Gyermekek (2-16 év kozott) és felndtt betegek (16 év felettiek), sebekkel vagy sebek nélkill.

Felhasznalo:

Az alkalmazas mindig egészségligyi ek f A LIGASANO®, fehér, nem steril kdtszer alkalmazési modjarél az egyedi

esethez igazodva, megfeleld modon az egészségligyi szakemberek déntenek.

Teljesitményjellemzdk és klinikai elényok:

Afehér szin(i, nem steril LIGASANO® termékkel megakadalyozhaté a gipsznyomasi fekélyek és a nedvesség okozta sebek keletkezésének
kockézata. A kipallas és részben a borredékben eléfordulé gombas fertdzések keletkezése szintén megakadalyozhatd.

A vérhaté klinikai haszon a nagyon hatékony nyomascsokkentésben mutatkozik meg, mind a mar meglévé sebek esetében, mind pedig a
megeldzésben. A nedvességszabalyozo hatés tovabbi hasznot jelent.

A fehér szini, nem steril LIGASANO® termék alkalmazasa nyomascsokkentés és higiénia céljara:
A fehér szinii, nem steril LIGASANO® termék csak egyszeri hasznalatra van tervezve. A terméket a lejarati datum utan méar nem szabad
alkalmazni, és Ujrahasznositasa sem megengedett.

A fehér szini, nem steril LIGASANO® terméknek nem szabad tartosan a testen maradnia. Ajanlas: 1-3 nap utan cseréhni kell, a javallattol
fiiggden. A termék kiegészitd készitményekkel, gyogyszerekkel, oldatokkal, kencsokkel, stb. érintkezd, ezekhez kapcsolddd vagy ezekkel
kombinalt alkalmazasat nem vizsgaltuk. Nem vizsgaltunk kiegészité mechanikus, elektromos vagy elektronikus késziilékekkel és segédesz-
kozokkel osszefliggé alkalmazéasokat sem.

> Gipsznyomasi fekélyek megelézése aktiv alata tassal: A fehér LIGASANO® termék gyorsan csokkend nyomofeszilltsége a ta-
masztasi nyomas majdnem egyenletes elosztasat, és ezzel egyitt a rettegett nyomascstcsok elkertilését teszi lehetové.. Afehér LIGASA-
NO" termék egyszeriien szabhato. lly médon lehet késziteni illesztett alatamasztasi segédeszkozoket, példaul gorgéket, ékeket, sarokillesz-
tékeket, stb. A fehér LIGASANO® termék mechanikus ingerlése a bdrrel érintkezve élénkiti a periférias vérellatast, a paciens nyomastirése
novekszik. A felesleges izzadséagot felveszi a termék. Ezaltal normalis marad a bér nedvességtartalma, a mechanikus ingerléssel 6ssze-
fliggésben pedig bérapolé hatésa is van. Alkaimas vastagsag esetén a fehér LIGASANO® nem képez rancokat, hatékonyan megelézi a
gipsznyomasi kockazatot. A fehér LIGASANO® terméket mindig kozvetleniil a paciens bérére, kozbensé réteg nélkiil helyezziik el.
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» Bér/bér ktus esetén megel6zi a g as fert6zéseket és/vagy a gy kat: Bor/bor kontaktus esetén a nedves-meleg,
oxigénszegény kornyezet kedvez a gombas fertdzések és a bérgyulladasok keletkezésének. Ezek ellen, megeldzésképpen és terapias
alkalmazasban rendkivill hatékony eszkézt képvisel az 1-2 cm fehér LIGASANO® termékbol késziilt kozbensd réteg. Meglévé gombas
fertézések esetén - ha sziikséges - kiegészitésképpen az érintett borfeliiletekre vékony rétegben gydgyszeres kendcsot lehet felvinni. Lokalis
gyulladasok esetén legtdbbszor nincs sziikség ilyen kiegészité kezelésekre. Tipikus k: Lab- és kézujjak vagy hasi borlebenyek,
mellek alatt, honaljban, kontraktira (izomzsugorodas) altal érintett helyeken.

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

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

A nem steril LIGASANO® termékek helyszinen (pl. klinikan, praxisban, stb.) végzett sterilizalasa esetén figyelembe kell venni a térvényi
rendelkezéseket és a kockazatokat. Kiilon felhivjuk a figyelmet arra, hogy tl nagy kontaminacio (> 200 KBE) esetén a sterilizalt terméket
esetleg patogén csirak kockazatot ndveld, nagy mennyiségével lehet szennyezett.
Sterilizalast vagy ujboli sterilizalast On a sajat felelésségére végezhet. Kérjiik, azt is figyelembe venni, hogy a
javallatok, a nemkivanatos hatasok, az ellenjavallatok, a teljesitmény- és alkalmazas-jellemzék masok akkor, ha On helyszinen
sterilizalt terméket hasznal sebkezelésre.

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

A helyszini sterilizalt termékek javallatai:
Akut és kronikus sebek (pl. felfekvés, labszarfekély, diabéteszes labfekeély), miitét utani sebek és miitét utani sebgyégyulasi rendellenessé-
gek, termikus sebek (pl. égési sériilések, forrazasi, fagyasi sériilések).

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

Sebellatas: A sejtes szerkezetnek kdszonhet6en példaul a granulécios szovet bele is néhet az anyagba. Ez megeldzheté a kétszer iddben
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 eldsegiti a helyi vérkeringést,
hogy visszatér egy korabban csokkent mérték(i vagy mar nem tapasztalhato és igy szokatlan fajdalomérzet, ami kezdetben gyakran erésen
érezhetd. Az érzés altalaban néhany ora, de legkésobb néhany nap mulva normalizalodik. Nemkivanatos hatasok fellépése esetén a ter-
méket nem ajanlott alkalmazni. Az anyag el6zetes fesziilése miatti tdl nagy nyomoderd, a kiilsé hatasok vagy a szivéerd a véredények
dsszenyombdésahoz, és ezaltal nyomasi fekélyhez (felfekvéshez) vezethetnek. Eléfordulhat, hogy a LIGASANQ®, fehér, steril termék bera-
gad a sebbe. Ez altalaban akkor fordul el8, ha tdl sok levegd jut a sebbe, azaz a LIGASANO® termék rétege nincs legalébb 2 cm-re a bér
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felszinétdl. A sebbe ragadas megakadalyozasa érdekében enyhén nedvesitse meg a LIGASANO”, fehér, steril terméket a seb feldli oldalon
(pl. Ringer-oldattal vagy sebdblité oldattal). Hipergranulécioé jelentkezése esetén, kérjik, kezelje szakszerlien, és ha szlikséges, valtson
masik kotszercsoportra.

A LIGASANO®, fehér egy egyszer(i termék, amelynek hatésa a szerkezetébdl adédik. Nem tartalmaz és nem bocsat ki hatéanyagot. A
LIGASANQ?, fehér termék helyes alkalmazasa esetén nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatésok, intoleranciék vagy gyégyszerkélcson-
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 hatas 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 ko iinkkel kapcsolatban bek id ket nekiink vagy azon
tagallam illetékes lyben az incidens tortént.

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

A helyszinen sterilizalt termékek beteg célcsoportja:
Gyermekek (2-16 év kozott) és feln6tt betegek (16 év felettiek) akut, kronikus, posztoperativ sebekkel / sebgyégyulasi zavarokkal és
termikus sebekkel.

A helyszinen sterilizalt termékek felhasznaloi:
Az alkalmazas mindig egészségiigyi szakemberek feladata. A LIGASANO®, fehér, steril kotszer alkalmazasi modjardl az egyedi esethez
igazodva, megfelelé modon az egészségiigyi szakemberek dontenek.

A helyszinen sterilizalt termékek teljesitményjellemz6i és klinikai jellemzéi:

A steril LIGASANO®, fehér kotszer sebek tisztitasara, lefedésére vagy kitoltésére h alhatd. A termék kai tisztitasra és
tényleges sebkezelésre egyarant hasznalhaté a sebgyogyulas minden fazisaban. A vart klinikai elény a rendkivill hatékony sebtisztitas-
ban, sebagy-kondicionalasban és végezetiil a sebgyogyulasban mutatkozik meg.

h

A LIGASANO?®, fehér, steril kotszer 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 felhasznaini, és nem tovabbithaté Ujrafeldolgozasra 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 indikéciétol fiiggden. Vegye figyelembe, hogy a LIGASANQ®, fehér, steril termék nem érintkezhet kdzvetleniil
a szervekkel, de a nyalkahartyaval igen.
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A készitményekkel, gyogyszerekkel, oldatokkal, kendcsokkel stb. vald érintkezés, kapcsolat jellemezte alkalmazésokat, illetve az adottter-
mékekkel kombinacidban megvaldsitott alkalmazasokat nem ellendriztiik. A kiegészité mechanikus, elektromos vagy elektronikus eszkozok-
kel és segédeszkdzokkel kapcsolatos alkalmazasokat nem ellendriztiik.

> Sebtisztitas / mechanikai tisztitas:

A LIGASANO®, fehér, steril termék minden sebtipus mechanikus tisztitasara alkalmas (vo. ellenjavallatok), minden sebfazisban. A termék
nagyon hatékonyan eltavolitja a lagy lerakddasokat és a biofimet. A seb és a sebszél kezelésére is alkalmas. Ennél az asnal a
LIGASANQ", fehér, steril kotszer tisztitasi céllal ltalaban csak rovid ideig marad a sebben. A seb forgato, ill. torlé technikaval egyarant
kezelhetd. Vegye figyelembe, hogy a térlést mindig belllrdl kifelé kell végezni.

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

> Sebkezelés:

ALIGASANO?®, fehér, steril kétszert tovabbi intézkedések vagy készitmények hianyaban (kiildndsen kendcsok, lemosék stb. nélkiil) ltalaban
kozvetlenil a seben/sebben kell alkalmazni. Tovabbi intézkedések ronthatjak a lehetséges eredményt. A bér szintjén 1évé sebeket 1-2 cm
vastagon LIGASANO?®, fehér, steril termékkel — a seb széleit 1-2 cm-re atfedve — kell kezelni. A mélyebb sebek, tasakok és sebiiregek
teljesen kiparnazhatok LIGASANQ®, fehér, steril termékkel. A terméknek mindenhol megbizhatéan kell érintkeznie a sebbel. Ennek
biztositasara a LIGASANO", fehér, steril termék dsszenyomhato.

Kotszervastagsag: A seb aljatol mérve a LIGASANO®, fehér, steril kdtszerek legalabb 2 cm vastagnak kell lennie. A vastagsag tobb réteget
is jelenthet, beleértve a kiilsé seblefedést is. Ha a kotszer tobb réteghdl vagy darabbdl all, kérjuk, feltétleniil szémolja meg a felhasznalt
kotszerdarabok szamét, 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
LIGASANQ", fehér, steril termék kills6 oldalan. Erdsen valadékozo sebek esetén ez azt jelenti, hogy a tisztitési fazisban naponta tébbszori
kétszercsere indokolt.

Kotszeralkalmazasi technika: Az egyedi esetekhez kell igazodni. Ugyelien arra, hogy a seb a lehet6 legrovidebb ideig legyen nyitva, hogy
elkeriilie a lehilést, és alacsonyan tartsa az Ujraszennyezddés mértékét.

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.

Tarolas, szallitas, eltarthatosag:

A LIGASANO®, fehér, nem steril terméket szaraz és UV-sugarzassal szemben védett helyen kell tarolni. Az eredeti csomagolasban az
éltalunk hasznalt UV-sz(iré félia csak korlatozott védelmet biztosit a nedvesség és az UV-sugarak ellen. Ezért csak az eredeti csomagolas-
ban valo tarolds megengedett. A termék — kilondsen szakszeriitlen tarolds esetén — sargara szinezédhet. Ez nem befolyasolja kérosan a
mindséget. Kiilénleges szallitasi feltételek (pl. hiités) nem szikségesek. A termék a gyartastdl szamitott 36 honapig tarthatd el. A gyartasi
datum és a lejérati id6 megtalalhaté az eredeti csomagoldson vagy az egyedi termék steril csomagolésan feltiintetett termékcimkén.
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Artalmatlanitas / kornyezeti relevancia:
A LIGAMED® medical Produkte GmbH tanisitott mindségiranyitasi rendszert tart fenn az orvostechnikai eszkézok szamara. A cég emellett a
kornyezettudatossag mellett is elktelezte magat az EK-rendelet (EMAS) szerinti validalassal és a ,bajor kérnyezetvédelmi paktumban” vald
részvétellel. Kérésre szivesen elkilldjiik Onnek aktualis tanusitvanyainkat. Minden LIGASANO® termék mint egynemii anyag tobb mint 97%
levegét tartalmaz, és hulladékként artalmatlanithat6. A csomagolas artalmatlanitasat nemzetkozileg eltéré modon szabalyozzak, Németors-
zagban egy engedéllyel rendelkez6 vallalaton keresztiil.

A cimkézéshez hasznalt szimbolumok:

REF Cikkszam
LOT Tételszam

Felhasznalhato: Evihonap

Gyarto

Gyartasi datum

Disztributor

Orvostechnikai eszkdz Nem steril

Em

c
=4

Egyedi termékazonositd Egyszer hasznalatos termék

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

“EP& R

informéciokat sugarzastol
Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolésa i P i
sériit Ovja a nedvességtol

Feliilvizsgalat datuma:
2023/07

Informaciok a gyartorol:
LIGAMED"® medical Produkte GmbH * Pfannenstielstr. 2 + 90556 Cadolzburg/Németorszag * Tel. +49 9103 2046 + E-mail info@ligamed.de
Ahasznalati utmutato elektronikus valtozata a kbvetkezé oldalon érhetd el: www.ligasano.com/downloads

BB
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LIGASANO® beyaz steril olmayan kullanma kilavuzu

Litfen kullanmadan dnce bu bilgileri dikkatlice okuyun!

Genel bilgiler:

LIGASANO"® beyaz, genis bir uygulama yelpazesine sahip, terapdtik olarak etkili bir PUR képiiktir. Terapétik fayda temel olarak g fiziksel
prensibe dayanmaktadir:

Mekanik uyan: Cilt ile temas ettiginde, kan dolagimi {izerinde yerel bir etkiye sahiptir, bdylece tedavi edilen cilt bolgesine besin ve oksijen
tedarikini iyilestirir ve bdylece cilt hala saglamken énleyicidir. Azaltilmis, normal viicut fonksiyonlari, 6zellikle aktif olmayan hastalarda lokal
olarak desteklenir. Mekanik uyari, en geg li¢ giine kadar siirer, ardindan LIGASANO® beyaz ile degistirilir.

Diigiik basing gerilimi: konturlara diisiik sikistirma adaptasyonu, hatta cilt ve viicut iizerinde azaltilmis basing yiiku.

Hedeflenen emis etkisi: fazla sivi, kurutma etkisi olmadan emilir. Cilt maserasyonu ve cilt bakiminin ayni anda 6nlenmesi.

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

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

Endikasyonlar:

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

Cilt hala saglam oldugunda &nleyicidir, megin LIGASANO® beyaz iizerine aktif konumlandirma yoluyla basing lseri profilaksisi veya
maserasyon Ve intertrigo profilaksisi igin.

Istenmeyen etkiler, yan etkiler, artik riskler:

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

LIGASANO"® beyaz steril olmayan, etkisi yapidan kaynaklanan karmasik olmayan bir iiriindtir. Herhangi bir etken madde icermez ve onlari
serbest birakmaz. LIGASANO® beyaz, dogru kullanildiginda istenmeyen yan etkiler, intoleranslar veya ilag etkilesimleri bilinmemektedir. Te-
mas halinde cilt kizarikligi ve baslangicta bir ,karincalanma“. Etki tamamen fizikseldir ve preparat gikarildigi zaman hemen sona ermektedir.
Liitfen LIGASANO® beyaz steril yan sargi bezi izle ilgili olarak meydana gelebilecek olaylari bize veya olayin meyda-
na geldigi Uye Devletin yetkili makamina mutlaka bildirin.
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Kontrendikasyonlar:
Gok hassas cilt (6rnegin parsémen cilt), yaralar.

Hasta hedef grubu:

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

Kullanici:

Uygulama her zaman saglik pr yonelleri K LIGASANO® beyaz sterilin olmayan uygulanma sekline iliskin karar,

saglik profesyonelleri tarafindan, bireysel vakaya gore ve uygun olarak yapilir.

Ozellikleri ve klinik faydasi:

LIGASANO® beyaz steril olmayan pansuman malzemesi ile basing {lseri ve nem yarasi riski dnlenebilir. Ayni sekilde deri kivrimlarinda
intertrigo ve bazen de mantar enfeksiyonlarinin gelismesi.

Beklenen klinik fayda, hem mevcut yaralar igin hem de 6nleyici olarak cok etkili bir basing tahliyesinde gésterilmektedir. Diger bir faydasi ise
nem diizenleyici etkisidir.

Basing tahliyesi ve hijyen igin LIGASANO® beyaz steril olmayan pansuman malzemesinin kullanimi:
LIGASANO® beyaz steril olmayan sadece tek kullanimliktir. Uriin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir ve yeniden islenmesi
onaylanmamistir.

LIGASANO® beyaz! steril olmayan viicutta kalici olarak kalmamalidir. Oneri: Endikasyona bag olarak 1-3 giin sonra degistirin. Ek miistah-
zarlar, ilaglar, sollisyonlar, merhemler vb. ile temas, baglanti veya kombinasyon halindeki uygulamalar tarafimizca kontrol edilmemistir. Ek
mekanik, elektrikli veya elektronik cihazlar ve yardimeilarla ilgili uygulamalar tarafimizca kontrol edilmemistir.

» Aktif konumlandirma yoluyla dekiibit profilaksisi: LIGASANO® beyaz hizla azalan sikigtirma gerilimi, temas basincinin neredeyse esit
dagilimini ve bdylece korkung basing zirvelerinden kaginilmasini saglar. LIGASANO® beyaz kolayca istenilen boyuta kesilebilir. Bu sekilde,
silindirler, kamalar, topuk ayakkabilari vb. gibi uyarlanmis konumlandirma yardimcilari olugturulur. LIGASANO® beyaz mekanik uyarisi, cilt ile
temas halinde periferik kan akigini tegvik ederek hastanin basing direncini artirir. Fazla ter emilir, normal cilt nemi ve mekanik uyaranla birlikte
cilt bakimi ile sonuglanir. Uygun kalinlikta LIGASANO® beyaz herhangi bir kinisiklik olusturmaz, ek bir basing (lseri riski etkin bir sekilde
onlenir. Hasta her zaman LIGASANO® beyaz iizerine ara katman olmadan dogrudan cilt ile pozisyonlanir.

> Mantar enfeksiyonlarina velveya cilt/cilt temasinda iltihaplanmaya kargi onlem: Cilt/cilt temasinda sicak, 1slak, oksijenden fakir
bir iklim, mantar enfeksiyonlarinin ve cilt iltihabinin gelismesini kolaylastirir. Son derece etkili bir care, énleyici ve tedavi edici, 1-2 cm
LIGASANQ® beyazindan yapilmis bir ara katmandir. Mantar enfeksiyonlari mevcutsa, gerekirse derinin etkilenen bélgelerine ince bir sekilde
ek bir ilag uygulanabilir; lokal iltihaplanma durumunda, genellikle ek bir 6nlem alinmasi gerekmez. Tipik uygulamalar: ayak parmaklari,
parmaklar veya karin kivrimlari, gogis alti, koltuk alti, kontrakttirler icin.
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Yerinde sterilizasyon ve bu sekilde sterilize edilen yara tedavi liriinlerinin miiteakip uygulamasi:
Steril olmayan (riin, onaylanmis bir prosedir kullanilarak nemli 1si ile 134 °C'de bes dakika sterilize edilebilir. Bu standartlastirimis
parametreler, uygun Griin giivenligi ve ekonomisi igin gereklilikleri kargilar ve LIGASANO® beyaz 6zellikleri (izerinde élgtilebilir higbir etkisi
yoktur.

Steril olmayan LIGASANO® iriinlerini yerinde sterilize ederken (6. Kiinikte, muayenehanede, vb.), yasal hiikiimlere ve risklere uyulmalidir.
Ozeliikle, kontaminasyon ¢ok giiglilyse (> 200 CFU), sterilize edilen Griinin ok yiiksek risk-arttiran patojenik mikroplarla kontamine
olabilecegini belirtmek isteriz.

Sterilizasyon veya yeniden sterilizasyon durumunda, riski size ait olmak lizere hareket edersiniz. Bolgede sterilize edilmig
yara tedavi Uriiniinii kullanirken endikasyonlarin, yan etkilerin, kontrendikasyonlarin, performans o6zelliklerinin ve kullanimin
degisecegini litfen unutmayin.

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

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

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

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

Yara bakimi: Hiicresel yapi nedeniyle, malzemenin igine 6rn. graniilasyon dokusunun igine biiyimesi mimkiindir. Bu durum, sargi be-
zinin zamaninda (yani 1-3 glin sonra) degistirilmesi ile 6nlenebilir. Agri, 6zellikle daha énce pasif yaralarin lizerinde veya daha énce zayif
kan dolagimina sahip viicut kisimlarina uygulandiginda ortaya gikabilir. Bu, malzemenin mekanik uyarisi nedeniyle, lokal kan dolasiminin,
baslangicta siklikla giiglu bir sekilde hissedilen, daha énce azalmis veya artik mevcut olmayan ve dolayisiyla aligiimadik bir agri hissinin geri
donecegi olglide tesvik edildigi durumdur. Genellikle, bu his birkag saat sonra veya en geg birkag glin sonra normallesir. Bu etki istenmezse,
bir uygulamadan kaginilmalidir. Malzemenin 6n gerilmesi, dis etki veya emme nedeniyle asir basing, damarlarin sikismasina ve dolayisiyla
basing {ilserlerine neden olabilir. LIGASANO® beyaz steril malzemesi yaraya bir sekilde yapismis olabilir, genellikle yaraya gok fazla hava
geldiginde, yani LIGASANO® tabakas! cilt seviyesinden en az 2 cm fede olmadigi zaman meydana gelebilir. LIGASANO® beyaz steril
malzemesini, yapigmay! 6nlemek icin yara tarafindan hafifge 1slatin (6rnegin Ringer ¢ozeltisi veya yara yikama gozeltisi ile). Ortaya gikmasi
muhtemel bir hipergrantilasyon durumunda, liitfen usule uygun sekilde tedavi uygulayin ve gerekirse baska bir sargi bezi grubunu tercih edin.
LIGASANO® beyaz, etkisi yapidan kaynaklanan karmagik olmayan bir driindir. Herhangi bir etken madde icermez ve onlari serbest
birakmaz. LIGASANO® beyaz, dogru kullanildiginda istenmeyen yan etkiler, intoleranslar veya ilag etkilesimleri bilinmemektedir. Temas ha-
linde cilt kizariklig, baglangigta bir ,karincalanma®, artan yara reaksiyonlari, kan dolagiminin tesviki sonucu hislerin (yaralarda muhtemelen
agdrilar da) geri doniisd 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
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asin duyarlilik reaksiyonlari ve agri meydana gelebilir.
Litfen LIGASANO® beyaz steril sargi bezi mal izle ilgili olarak meydana gelebilecek olaylar bize veya olayin meydana geldigi
Uye Devletin yetkili makamina mutlaka bildirin.

Yerinde sterilize edilen iiriinlerin kontrendikasyonlari:
Timor yaralari, tedavi edilmeyen osteomiyelit, organ temasi, hasar gorme riski olan agikta kalan kan damarlari ile temas, sinirlerle temas.

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

Yerinde sterilize edilen {iriinlerin kullanicilar:

Uygulama her zaman saglik profesy i tarafindan yay
profesyonelleri tarafindan, bireysel vakaya gére ve uygun olarak yapilr.

LIGASANO® beyaz sterilin uygulanma sekline iliskin karar, saglk

Ozellikleri ve klinik faydasi, yerinde sterilize edilmis iiriinlerin:

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 i¢in kullanilabilir. Beklenen klinik fayda gok etkili yara temizligi, yara yataginin
uygun duruma getirilmesi ve nihayetinde yaralarin iyilesmesiyle kendisini gosterir.

Yara tedavisi igin LIGASANO® beyaz steril sargi bezi uygulamasi:

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

LIGASANQ® 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 mimkindur.

Ek preparatlar, ilaglar, ¢ozeltiler, merhemler vb. ile temas halinde, baglantisiyla veya kombinasyonuyla uygulamalar tarafimizca
incelenmemistir. Ek mekanik, elektrikli veya elektronik cihazlar ve yardime araglar ile baglantili uygulamalar tarafimizca incelenmemistir.

> Yara temizligi/mekanik debridman:

LIGASANO® beyaz steril her tiirlii yara (krsl. kontrendikasyonlar) ve tiim yara evrelerinde mekanik temizligi icin uygundur. Uriin yumusak
kaplamalari ve biyofilmleri gok etkili bir sekilde temizler. Bununla hem yara, hem de yara kenari tedavi edilebilir. Bu uygulama igin, LIGASANO®
beyaz steril genellikle temizlemek igin yara igerisinde sadece kisa bir siire kalir. Yara hem déndiirme hem de silme teknikleri ile tedavi edile-
bilir. Silme yoniniin her zaman igten disa dogru olmasi gerektigini unutmayin.

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

LIGASANO"® beyaz steril genellikle daha fazla énlem ve preparat (6zellikle merhemler, yikamalar vb.) olmadan dogrudan yara iizerine veya
icerisine uygulanir. Ek énlemler olasi sonucu kotiilestirebilir. 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 értiisii
de dahil olmak izere birkag katmandan da olusturulabilir. Sargi bezinin yapis 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 araliklan: Giinde 1 kez ila (ig giinde 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
siresinin olabildigince kisa olmasina dikkat edin.

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

Depolama, tagima, raf omrii:

LIGASANO"® beyaz steril olmayan, kuru depolanmali ve UV isinina 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 tasima
kosullari (6r. sogutma) gerekli degildir. . {iretim tarihinden itibaren 36 ay raf omriine sahiptir. Uretim ve son kullanma tarihi igin liitfen
orijinal paketin Gr(in etiketine veya tek Urlinin steril ambalajina bakin.

Bertaraf / gevresel 6nem:

LIGAMED® medical Produkte GmbH, tibbi iiriinler icin sertifikali bir kalite yénetim sistemine sahiptir. Buna ek olarak, EG Yénetmeligi (EMAS)
uyarinca dogrulama ve ,Bavyera Gevre Pakti‘na katilim yoluyla gevre bilincini de gdstermektedir. Talep lizerine giincel sertifikalarimizi size
memnuniyetle géndeririz. Tim LIGASANO® riinleri tek kullanimlik malzemelerdir, % 97‘den fazlasini hava olugturur ve op olarak bertaraf
edilebilir. Ambalaj bertarafi, uluslararasi farkli sekilde diizenlenir, Almanyada lisansli bir firma {izerinden.
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Etiketleme igin kullanilan semboller:

Kullanim bilgisine uyun Giines ve UV 1sinlarina karsi koruyun

Ambalaji hasarliysa kullanmayin Nemden koruyun

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

® =

Revizyon tarihi:
2023/ 07

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

Bu kullanma kilavuzunun elektronik bir stirimi asagidaki sayfada bulunabilir: www.ligasano.com/downloads

B =
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Individueller Fersenschuh
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Orthopadisches Kopfkissen

Fersenkappe



Unterpolsterung bei Unguis incarnatus

Verbandpolster: Druckschutz bei Hallux valgus
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Herstellung eines Zehenkappenverbandes:




Produktubersicht (Auswahl)

@B products  produits D prodotti

LIGASANO® weiB3 unsteril

Unsterile Kompressen und Verbande, Binden und groBe Platten

Art.-Nr. PZN UDI-DI Anzahl Beschreibung / Abmessungen
12001-002 | 17250623 | 111725062320 2 Stiick 59x 49x 2cm Grofe Platten
12001-007 | 17250646 | 111725064673 7 Stiick 59x 49x 2cm GroRe Platten
12001-028 | 17250652 | 111725065239 28 Stiick 59x 49x 2cm GroRe Platten
12002-004 | 17250669 | 111725066929 4 Stiick 59x 49x 1cm GroBe Platten
12002-014 | 17250675 | 111725067592 14 Stiick 59x 49x 1cm GroRe Platten
12002-056 | 17250681 111725068158 56 Stiick 59x 49x 1cm GroRe Platten
12003-025 | 17250698 | 111725069848 25 Stiick 59x 49x0,5cm GroBe Platten
12003-100 | 17250706 | 111725070642 | 100 Stick 59x 49x05cm GroBe Platten
12006-001 | 17250712 | 111725071208 1 Stiick 200x100x 2cm GroRe Platten
12007-002 | 17250729 | 111725072995 2 Stiick 200x 100x 1cm GroRe Platten
13004-005 | 17250758 | 111725075817 5 Stiick 59x 98x 2cm GroBe Platten
13004-020 | 17250770 | 111725077046 20 Stiick 59x 98x 2cm GroBe Platten
13005010 | 17250787 111725078736 10 Stiick 59x 98x 1cm Grof3e Platten
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Art.-Nr. PZN UDI-DI Anzahl Beschreibung / Abmessungen
13005-040 | 17250793 | 111725079302 40 Stiick 59x 98x 1cm GroRe Platten
13008-006 | 17250824 111725082449 6 Stiick 200x 50x 2cm GroRe Platten
15008-104 | 17250830 111725083015 | 104 Stiick 15x 10x 2cm Kompressen
15009-208 | 17250847 111725084705 | 208 Stiick 15x 10x 1cm Kompressen
15025-001 | 17250853 | 111725085368 1 Stiick 200x 25x 1cm Spenderbox
15030-010 | 17250876 | 111725087624 10 Stiick @ 20 cm, Dicke 1 cm Fersenverband
15050-001 | 17250882 | 111725088287 1 Stiick 300x 5x0,3cm Spenderbox
15055-001 | 17250899 111725089977 1 Stiick 200x 55x 1cm Spenderbox
15063-020 | 17250907 | 111725090771 20 Stiick 5x 5x 1cmmitSchlitz Schlitzkompresse
15064-020 | 17250913 | 111725091337 20 Stiick 75x 7,5x 1cm mit Schlitz Schlitzkompresse
15065-020 | 17250936 | 111725093690 20 Stiick 10x 10x 1 cmmit Schlitz Schlitzkompresse
15070-012 | 17250942 111725094256 12 Stiick @ 3,5/2,5/1,5cm, Lange 6 cm Zehenschlauch
15072-018 | 17526858 | 111752685871 18 Stiick 20x 10x 1cm Ohrverband
15075-002 | 17250959 111725095946 2 Stiick @4,5/4,0 cm, Lange 12 cm Hallux valgus Verband
15075-006 | 17250965 | 111725096512 6 Stiick @4,5/4,0 cm, Lange 12 cm Hallux valgus Verband
15075-024 | 17250971 111725097175 24 Stiick @ 4,5/4,0 cm, Lange 12 cm Hallux valgus Verband
15078-012 | 17250988 111725098865 12 Stiick @2,5cm, Lange 12 cm Hammerzehen Verband
15083-025 | 17250994 | 111725099431 25 Stiick @ 3,5 cm, Dicke 1 cm Kompresse
15085-036 | 17251002 | 111725100240 36 Stiick @5 cm, Dicke 1 cm Kompresse
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Art.-Nr. PZN UDI-DI Anzahl Beschreibung / Abmessungen
15091-010 | 17251025 | 111725102593 10 Stiick 29x 12x 1cm Innenhandverband
15099-020 | 17251048 | 111725104849 20 Stiick 35x 15x 1cm Plantarverband
15110-001 | 17251054 111725105415 1 Stiick 200x 11x 1cm,gerolit Spenderbox
15151-010 | 17251060 111725106078 10 Stiick 15x 15x 1cm Kompresse
15152-010 | 17251077 | 111725107768 10 Stiick 24x 16x 1cm Kompresse
15153-005 | 17251083 | 111725108334 5 Stiick 24x 16x 2cm Kompresse
15158-013 | 17251108 111725110818 13 Stiick 15x 10x 2cm Kompresse
15159-026 | 17251114 111725111481 26 Stiick 15x 10x 1cm Kompresse
15210-001 | 17251172 111725117222 1 Stiick 300x 11x0,6 cm, gerollt Spenderbox
15215-001 17251189 111725118912 1 Stiick 200x 14 x0,5 cm, gerollt, mit Kleberand Spenderbox
15216-001 | 17251195 111725119575 1 Stiick 200 x 4,5 x 0,4 cm, gerollt, mit Kleberand Spenderbox
15217-010 | 18044765 | 111804476512 10 Stiick 21,5 cm, Lange 12 cm Spiralverband
15218-009 | 18044759 | 111804475946 9 Stiick 2,5 cm, Lange 12 cm Spiralverband
15225-001 | 17251203 | 111725120369 1 Stiick 300 x2,5x 0,6 cm, gerollt Spenderbox
15255-001 | 17251226 | 111725122625 1 Stiick 300 x 5,5x 0,6 cm, gerollt Spenderbox
15571-012 | 17251717 | 111725171771 12 Stiick 300 x 5 x 0,3 cm, gerollt Binde
15573-006 | 17251746 | 111725174690 6 Stiick 300 x 10 x 0,3 cm, gerollt Binde
19100-002 | 17252007 | 111725200706 2 Stiick @15 cm, Hohe 5-8 cm Ring
19100-024 | 17252013 | 111725201369 24 Stiick @ 15 cm, Hohe 5-8 cm Ring
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Kombipackungen

Art.-Nr.

PZN

UDI-DI

Anzahl

Beschreibung / Abmessungen

12013-003

17674955

111767495572

3 Stiick

1 x LIGASANO wei3 unsteril 59 x 49 x 2 cm
1 x LIGASANO wei3 unsteril 59 x 49 x 1 cm
1 x LIGASANO griin unsteril 55 x 45 x 2 cm

Kombi-Packung*

12014-010

17250735

111725073561

10 Stiick

2 x LIGASANO weif} unsteril 59 x 49 x 2 cm
6 x LIGASANO weif} unsteril 59 x 49 x 1 cm
2 x LIGASANO griin unsteril 55 x 45 x 2 cm

Kombi-Packung*

12016-007

17250741

111725074127

7 Stiick

3 x LIGASANO weil unsteril 49 x 29,5 x 1 cm
4 x LIGASANO griin unsteril 45 x 27,5x 1 cm

Kombi-Packung*

12017-022

17674961

111767496138

22 Stiick

Verschiedene GroRen von unsterilen Artikeln aus
LIGASANO weil%

Kombi-Packung

15090-012

17251019

111725101930

12 Stiick

10 x LIGASANO weil unsteril 29 x 12 x 1 cm
2 x LIGASANO griin unsteril Rolle @ 8 cm

Kombi-Packung*

15098-007

17251031

111725103159

7 Stiick

4 x LIGASANO weif} unsteril 35 x 15 x 1 cm
1 x LIGASANO weif} unsteril 35 x 15 x 2 cm
1 x LIGASANO griin unsteril 35x 15x 2 cm
1 x Fixierstrumpf

Kombi-Packung*

36050-006

17252036

111725203625

6 Stiick

1 x LIGASANO orange unsteril Omega-Verband
5 x LIGASANO weif unsteril Kontakt-Verband

Kombi-Packung™*

36060-006

17674949

111767494909

6 Stiick

1 x LIGASANO orange unsteril Trapez-Verband
5 x LIGASANO weif unsteril Kontakt-Verband

Kombi-Packung**

* Packungsinhalt besteht aus unsterilen LIGASANO weil8 und LIGASANO griin Produkten. Bitte beachten Sie, dass unsterile Produkte nur als

Sekundarverband appliziert werden dirfen, auf keinen Fall direkt in oder auf die Wunde.
** Packungsinhalt besteht aus unsterilen LIGASANO wei3 und LIGASANO orange Produkten. Bitte beachten Sie, dass unsterile Produkte nur als
Sekundarverband appliziert werden dirfen, auf keinen Fall direkt in oder auf die Wunde.
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Vertrieb

distribution P distribution (D distribuzione

Australien

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

Belgien

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

Deutschland

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

Frankreich

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

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

N
.
il
E Griechenland
ol |
—
—




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: office@sorbionaustria.at
Internet: www.sorbionaustria.at

Schweden

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

Schweiz

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

1+l

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

Siidafrika

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

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