ENGLISH
igjil

EN

FRANCAIS

o
LL

MULTIDEX® GEL/POWDER
MALTODEXTRIN

DO NOT RESTERILIZE

SINGLE PATIENT USE

MEDICAL DEVICE

e

STERILE STERILIZED WITH IRRADIATION

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR USE
BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.

RXONLY

AIMPORTANT INFORMATION

Please read all instructions, warnings, and precautions before
use. Correct application is essential for proper functioning of
the product. Use only on the person it was provided to by a
healthcare professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE
Multidex” wound filler is intended to be used on infected and
non-infected wounds.

INDICATIONS FOR USE

« Multidex” Gel and Powder wound fillers are indicated for
the following wound types:
+ All wounds both infected and non infected

+ Dermal ulcers - partial and full thickness wounds

+ Legulcers

+ Pressure ulcers

+ Other exudative lesions

+ Diabetic ulcers

+ Abdominal wounds

+ Superficial wounds

« Lacerations, cuts, and abrasions

« Donor sites
« Second degree burns

« Multidex” Powder wound filler is indicated for moist
wounds.

+ Multidex® Gel wound filler is indicated for moist to dry
wounds.

CONTRAINDICATIONS
« Multidex” Gel and Powder wound fillers are contraindicated
for use on 3rd degree burns.

WARNINGS

« Do not use if package is damaged or opened; the seal under
the cap is broken or missing; or if the gel is dry

« Do not use if the patient is allergic to this product or any
of its ingredients. If the patient has an allergic reaction,
cleanse area with sterile saline or warm water, and
discontinue use.

« Do not use if the product is expired. Product may be used
for up to 30 days after opening or until gel becomes dry,
whichever comes first. Do not contaminate the product
applicator with foreign particulates, such as dirt or dust.

« Do not share among multiple users.

GEL/POUDRE A LA MALTODEXTRINE
MULTIDEX®

& NE PAS RESTERILISER

®

PRODUIT RESERVE A L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT

DISPOSITIF MEDICAUX

STERILE[R| | STERILISE PAR IRRADIATION
XY | NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
ORDONNANCE | pRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT

PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.

AINFOI'(MATION IMPORTANTE

Avant l'utilisation, lire 'ensemble des instructions,
avertissements et précautions. Une application correcte

est essentielle pour assurer la parfaite efficacité du produit.
Utiliser uniquement sur la personne a laquelle le dispositif a
été prescrit par un professionnel de santé et uniquement pour
l'usage prévu.

USAGE PREVU
Le pansement de remplissage Multidex® pour plaies est
destiné a étre utilisé sur des plaies infectées et non infectées.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
« Les produits de remplissage pour plaies Multidex” en gel et
en poudre sont indiqués pour les types de plaie suivants :

« Toutes les plaies, qu'elles soient infectées ou non
Ulcéres dermiques - plaies superficielles et profondes
Ulceéres de jambes
Escarres de décubitus
Autres lésions exsudatives
Ulceéres diabétiques
Plaies abdominales
Plaies superficielles
Lacérations, coupures et écorchures
Sites donneurs
BrGlures au deuxiéme degré
- Lutilisation du pansement de remplissage Multidex®

poudre est indiquée pour les plaies humides.

« Lutilisation du pansement de remplissage Multidex” gel est
indiquée pour les plaies humides a seches.

CONTRE-INDICATIONS
« Lutilisation des pansements de remplissage Multidex” gel/
poudre est contre-indiquée sur les bralures au 3éme degré.

AAVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
; sila bande de sécurité sous le bouchon est brisée ou
manquante ; ou si le gel est sec.

CAUTIONS

« Do not use in or near the eye.

« Donotinhale.

+  Multidex® wound filler may cause a slight stinging which
should stop soon after application. If stinging persists
irrigate wound with sterile saline and discontinue use.

+ Inappropriate use or use of an inappropriate secondary
dressing may lead to adhesion of wound dressing to the
tissue. If adhesion occurs, moisten dressing with sterile
saline or warm water to dissolve Multidex” wound filler.

DIRECTIONS FOR USE

PREPARATION OF SITE

1. Necrotic tissue should be debrided according to clinician or
hospital protocol.

2. The site should be irrigated liberally with a sterile
physiological 0.9% normal saline or a balanced salt solution.

APPlI(ATION OF MULTIDEX" WOUND FILLER POWDER OR GEL
1. After irrigation, apply the Multidex” wound filler.
A. FOR SHALLOW WOUNDS: layer about 1/4” (6mm) thick over
entire wound site.
B. FOR DEEPS WOUNDS: fill wound site to surface, taking care to
fill all undermined areas.

2. Cover with a non-adherent dressing, such as MultiPad™,
Sofsorb®, Covaderm Plus® or Polyderm Border™ dressing. If
necessary, tape in place or use Fluftex™ roll gauze or Stretch
Net™ elastic bandage to secure dressing.

REMOVALOF MULTIDEX” WOUND FILLER
1. Remove non-adherent dressing with care. If dressing
adheres to wound, soak with saline for several minutes
before removing so as not to disturb fragile healing tissue.

2. Flush site liberally, but gently, with a sterile, physiological
irrigating solution to remove debris. This will leave newly
formed granulation tissue undisturbed.

3. Removal of all Multidex” wound filler is not necessary to
continue treatment. Some of the Multidex” wound filler will
remain and will blend with more Multidex” wound filler on
subsequent applications.

4. Follow hospital protocol for disposal of contaminated
wound dressings.

« Ne pas utiliser si le patient étes allergique a ce produit ou
al'un de ses ingrédients. En cas de réaction allergique du
patient, nettoyer la zone avec une solution saline stérile ou
de I'eau chaude et ne plus appliquer.

+ Ne pas utiliser si le produit est périmé. Le produit peut étre
utilisé jusqu’a 30 jours aprés ouverture et tant qu'il n'est
pas sec, selon la premiéere occurrence. Ne pas contaminer
I'applicateur de produits avec des particules étrangéres,
telles que de la saleté ou de la poussiere.

« Ne pas partager entre plusieurs utilisateurs.

PRE(AUTIONS
Ne pas utiliser dans ou prés des yeux.

+ Ne pasinhaler.

« Le pansement de remplissage Multidex” peut causer de
légers picotements qui devraient cesser rapidement apres
I'application. Siles picotements persistent, irriguer la plaie
avec une solution saline stérile et ne plus appliquer.

« Une utilisation inappropriée ou I'utilisation d’un pansement
secondaire inapproprié peuvent conduire a I'adhérence du
pansement sur les tissus. En cas d'adhérence, humidifier
le pansement avec une solution saline stérile ou de I'eau
chaude pour dissoudre le pansement de remplissage
Multidex”.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PREPARATION DU SITE
1. Les tissus nécrotiques doivent étre débridés conformément
au protocole du clinicien ou de I'hopital.
2. Le site doit étre abondamment arrosé avec une solution
physiologique stérile a 0,9 %, une solution saline classique
ou une solution saline équilibrée.

APPlI(ATION DU PANSEMENT DE REMPLISSAGE MULTIDEX" POUDRE OU GEL
1. Aprésirrigation de la plaie, appliquer le pansement de
remplissage Multidex’.
A.POUR UNE PLAIE SUPERFICIELLE : appliquer une couche

d’environ 6 mm (% po) d'épaisseur sur tout le site de la plaie.

B. POUR LES PLAIES PROFONDES : remplir le site de la plaie
jusqu'a la surface en veillant a combler toutes les zones de
décollement.

2. Recouvrir avec un pansement non adhérent de type
MultiPad™, Sofsorb®, Covaderm Plus® ou Polyderm Border™.
Au besoin, fixer le pansement avec du ruban adhésif, de la
gaze Fluftex™ ou un bandage Stretch Net™.

RETRAIT DU PANSEMENT DE REMPLISSAGE MULTIDEX"

1. Enlever le pansement non adhérent avec précaution. Si le
pansement adhere a la plaie, I'imbiber de solution saline
pendant quelques minutes avant de le retirer afin de ne pas
endommager les tissus fragiles en voie de guérison.

2. Rincer le site abondamment, mais doucement, au moyen
d’un sérum physiologique stérile d'irrigation, ceci afin
d‘éliminer les débris. Le rincage permettra de préserver le
tissu de granulation qui vient de se former.

3. Il n'est pas nécessaire d’enlever Multidex® de la plaie pour
continuer le traitement. Une partie de Multidex® restera
dans la plaie et se mélangera avec I'application suivante.

4, Respecter le protocole hospitalier pour I'élimination des
pansements de plaie contaminés.

Product labels found on boxes may contain a suffix following
the product number (Ex. 46-701-EU.) This information is for
Internal Use Only and does not impact the product. The
product itself does not change. Please refer to table below for
suffix definitions.

-EU EUROPEAN SKU

G SINGLE TUBE

-1 SINGLE BOX

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

AT« KEEP DRY
ZA& | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

In addition to the competent authority in the country where
the patient resides, serious incidents must be reported to
DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product
quality and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE
GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

Les étiquettes de produit trouvées sur les boites peuvent
contenir un suffixe apres la référence produit (p. ex. 46-
701-EV.) Ces informations sont uniquement destinées a un
usage interne et n'ont pas d'impact sur le produit. Le produit
lui-méme ne change pas. Veuillez vous reporter au tableau
ci-dessous pour les définitions de suffixe.

-EU NUMERO DE REFERENCE ARTICLE EUROPEEN

G TUBE UNIQUE
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MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com
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MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM the Hague

The Netherlands
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MALTODEXTRINA EN GEL/EN POLVO
MULTIDEX®

)
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NO VOLVER A ESTERILIZAR

USESE UNA POR PACIENTE

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADO CON RADIACION

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA

SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.

AINFORMA(IGN IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes
de usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para
que funcione de manera adecuada. El producto solo debe ser
utilizado en la persona indicada por el profesional de la salud y
para los fines previstos.

USO PREVISTO
El relleno para heridas Multidex” se utiliza en heridas infectadas
y no infectadas.

INSTRUCCIONES DE USO

+ Los rellenos para heridas Multidex® en gel y polvo se utilizan
para los siguientes tipos de herida:
« Heridas infectadas y no infectadas

Ulceras dérmicas: heridas de espesor parcial y total

Ulceras de pierna

Ulceras por presion

Otras lesiones exudativas

Ulceras diabéticas

Heridas abdominales

Heridas superficiales

Laceraciones, cortes y abrasiones

Areas donadoras
« Quemaduras de segundo grado

« Elrelleno para heridas Multidex® en polvo se utiliza para el
tratamiento de heridas humedas.

« Elrelleno para heridas Multidex” en gel se utiliza para el
tratamiento de heridas humedas o secas.

CONTRAINDICACIONES
+ Los rellenos para heridas Multidex® en gel y en polvo estan
contraindicados en quemaduras de 3.° grado.

AADVERTEN(IAS

No utilice el producto si el envase esta dafado o abierto; si
falta el precinto debajo de la tapa o estd roto; si el gel estd
seco.

+ No utilice el producto si el paciente es alérgico al mismo o
a algunos de sus componentes. En caso de que el paciente
tenga una reaccion alérgica, limpie la zona con solucion
salina estéril o agua tibia y suspenda el uso del producto.

DIE MULTIDEX® MALTODEXTRIN-GEL/
PULVER
&

®

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

EINPATIENTENGEBRAUCH

MEDIZINPRODUKTE

-1 BOITE UNIQUE

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
T GARDER AU SEC

A7
S

AN TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
)

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

®

Tout incident grave doit étre 5|gnale a l'autorité compétente du
pays ou réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-
d'ceuvre de cent vingt (120) jours a compter de la date
d'expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES DE DEROYAL
REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
ARTICULIER.
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NURZUR

DURCH STRAHLUNG STERILISIERT

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES

ot | MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
PREGPERSONL | ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

AWI(HTIGE INFORMATION

Alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Eine sachgerechte Anwendung ist
von grundlegender Bedeutung fiir die Funktionstiichtigkeit des
Produkts. Nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck und
nur fiir die Person verwenden, der dieses Produkt von einem
Arzt verordnet wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG
Multidex” Wundfiller kann sowohl an infizierten und als auch
an nicht infizierten Wunden verwendet werden.

INDIKATIONEN

«  Multidex” Wundfiller in Gel- und Pulverform sind fiir
folgende Wundtypen geeignet:
« Alle Wunden, sowohl infiziert als auch nicht infiziert
« Hautgeschwidire - die Hautschichten partiell oder alle

Hautschichten erfassende Wunden

« Beingeschwiire

« Druckgeschwiire

« Andere ndssende Lasionen

« Diabetische Geschwiire

« Abdominalwunden

« Oberfldchliche Wunden

« Riss-, Schnitt- und Schirfwunden

« Entnahmestellen

« Verbrennungen zweiten Grades

+  Multidex” Wundfller in Pulverform ist fur feuchte Wunden
indiziert.

+  Multidex” Wundfller in Gelfrom ist fir sowohl feuchte als
auch trockene Wunden indiziert.

GEGENANZEIGEN
«  Multidex” Wundfiller in Gel- und Pulverform sind bei
Verbrennungen dritten Grades kontraindiziert.
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g t of DeRoyal Industries, Inc.

« No utilice el producto si estéd vencido. El producto se puede
utilizar hasta 30 dias después de abierto o hasta que el gel
se seque, lo que ocurra primero. Evite que el aplicador del
producto se contamine con particulas extrafias, como polvo
o suciedad.

+ No comparta el uso con otras personas.

PRECAUCIONES

« No aplique el producto en los ojos ni cerca de estos.

« Evite suinhalacion.

«+ Elrelleno para heridas Multidex® puede causar una leve
picazdn, que por lo general cesa poco tiempo después de
la aplicacién. Sila picazdn persiste, irrigue la herida con
solucién salina estéril y suspenda el uso del producto.

El uso incorrecto del producto o el uso de un vendaje
secundario puede provocar la adhesion del vendaje al
tejido. En ese caso, humedezca el vendaje con una solucion
salina estéril o agua tibia y disuelva el relleno para heridas
Multidex”.

INDICACIONES DE USO

PREPARACION DE LA ZONA DE TRATAMIENTO

1. El tejido necrético se debe desbridar conforme al protocolo
del médico u hospital.

2. Lazona de tratamiento debe irrigarse bien con una solucién
salina normal fisioldgica al 0.9% estéril o una solucion salina
equilibrada.

APLICACION DEL RELLENO PARA HERIDAS MULTIDEX® EN POLVO O EN GEL

1. Tras lairrigacion, aplique el relleno para heridas Multidex”.
A.SI LA HERIDA ES POCO PROFUNDA, aplique una capa de
aproximadamente 6 mm (1/4 in) de espesor sobre toda la
zona de la herida.
B. SI LA HERIDA ES PROFUNDA: rellene la zona de la herida hasta
la superficie, procurando rellenar todas las zonas danadas.

2. Cubra con un vendaje no adherente, como MultiPad™,
Sofsorb’, Covaderm Plus’ o Polyderm Border™. Si es
necesario, aplique cinta adhesiva alrededor o utilice gasa en
rollo Fluftex™, o el vendaje elastico Stretch Net™ para fijar el
aposito.

EXTRA((ION DEL RELLENO PARA HERIDAS MULTIDEX®

1. Retire el vendaje no adherente con cuidado. Si el vendaje se
adhiere a la herida, empépelo con solucién salina durante
varios minutos antes de la extraccion para no afectar el
delicado tejido de cicatrizacion.

2. Para eliminar cualquier tipo de residuo, utilice una solucién
de irrigacion fisioldgica estéril y enjuague generosamente la
zona, pero con cuidado. De este modo, el tejido en proceso
de granulacion recién formado permanecera intacto.

3. No es necesario retirar todo el relleno para heridas
Multidex” para continuar con el tratamiento. Parte del
relleno para heridas Multidex” puede permanecer en la
herida y mezclarse con el mismo producto en aplicaciones
posteriores.

4. Siga el protocolo del hospital para la extraccion de los
vendajes de heridas contaminados.

Las etiquetas de los productos que estan en las cajas pueden
contener un sufijo precedido por el nimero del producto (Ej.
46-701-EV.). Esta informacién es solo para uso interno 'y no
afecta al producto. El producto en si no cambia. Consulte la
siguiente tabla para conocer las definiciones de los sufijos.

AWARNHINWEISE

Nicht anwenden, wenn die Verpackung offen oder
beschadigt ist, wenn die Versiegelung unter der
Kappe aufgebrochen ist oder fehlt bzw. wenn das Gel
eingetrocknet ist.

« Nicht bei Patienten anwenden, die allergisch auf dieses
Produkt oder einen seiner Bestandteile reagieren. Bei einer
allergischen Reaktion des Patienten den betroffenen Bereich
mit steriler Kochsalzlésung oder warmem Wasser reinigen
und die Anwendung beenden.

« Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum des Produkts
abgelaufen ist. Das Produkt darf nach dem Offnen
hochstens 30 Tage lang verwendet werden bzw. bis das
Gel eingetrocknet ist. Den Produkt-Applikator nicht mit
Fremdstoffen wie Schmutz oder Staub verunreinigen.

+ Nicht fur mehrere Benutzer.

VORSICHTSHINWEISE

« Nichtin die Augen oder in die Ndhe der Augen gelangen

lassen.

Nicht einatmen.

Multidex® Wundfiller kann ein leichtes Stechen hervorrufen,

das bald nach dem Aufbringen aufhéren sollte. Wenn das

Stechen anhalt, die Wunde mit steriler Kochsalzlésung

splilen und die Anwendung beenden.

« BeiunsachgemaBer Anwendung bzw. bei einem
ungeeigneten sekunddren Verband kann es zu einem
Festkleben des Wundverbands am Gewebe kommen. Bei
einem Festkleben den Verband mit steriler Kochsalzlésung
oder warmem Wasser befeuchten, um den Multidex”
Wundfiiller aufzul6sen.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH
PRAPARATION DER ANWENDUNGSSTELLE
1. Nekrotisches Gewebe sollte entsprechend Anweisung des
Arztes bzw. Krankenhausprotokoll debridiert werden.
2. Die Anwendungsstelle sollte reichlich entweder mit
herkdmmlicher steriler 0,9%iger Kochsalzlésung oder
Balanced Salt Solution gesplt werden.

ANWENDUNG VON MULTIDEX” WUNDFULLER IN PULVER- ODER GELFORM

1. Nach dem Spiilen Multidex” Wundfller auftragen.

A.BEI FLACHEN WUNDEN ca. 6 mm (1/4 Zoll) dick auf die
gesamte Wundflache auftragen.

B. BEI TIEFEN WUNDEN die Wundstelle bis zur Oberflache fillen,
wobei darauf zu achten ist, dass verdeckt ausgehohlte
Bereiche ebenfalls gefillt werden.

2. Mit nichthaftenden Wundauflagen wie MultiPad™, Sofsorb®,
Covaderm Plus® oder Polyderm Border™ abdecken. Falls
erforderlich mit Klebeband befestigen bzw. Fluftex™
Gazerollen oder Stretch Net™ verwenden, um den Verband
zu sichern.

ENTFERNEN VON MULTIDEX® WUNDFULLER

1. Nichthaftende Wundauflage behutsam entfernen. Falls
das Verbandsmaterial an der Wunde klebt, einige Minuten
lang mit Kochsalzlésung einweichen, bevor es entfernt
wird, um das empfindliche heilende Gewebe nicht zu
beeintrachtigen.

2. Die Wunde groRziigig, aber behutsam mit steriler
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EN: MULTIDEX® GEL/POWDER
MALTODEXTRIN

ES: MALTODEXTRINA EN GEL/EN POLVO
MULTIDEX®

FR: GEL/POUDRE A LA MALTODEXTRINE
MULTIDEX®

DE: MULTIDEX® MALTODEXTRIN-GEL/PULVER

IT: MULTIDEX® MALTODESTRINA GEL/
POLVERE

PT: MALTODEXTRINA EM PO/GEL MULTIDEX®

NL: MULTIDEX® MALTODEXTRINEGEL/-
POEDER

SE: MULTIDEX® GEL/PULVER MALTODEXTRIN
TR: MULTIDEX® GEL/PULVER MALTODEXTRIN

EL: MULTIDEX® TEAH/MOYAPA
MAATOAE=TPINHZ

SKU EUROPEO

G TUBO UNICO

-1 CAJAUNICA

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
MANTENGASE SECO

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

Ademads de la autoridad competente en el pais donde resida
el paciente, cualquier incidente grave debe ser informado a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos
de calidad y fabricacién de ciento veinte (120) dias a partir
de la fecha de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE
DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

Kochsalzlosung spiilen, um Riicksténde zu entfernen.
Dadurch wird das neu gebildete Granulationsgewebe nicht
beeintrachtigt.

3. Zur Fortsetzung der Behandlung ist es nicht notwendig,
Multidex” Wundfiller vollstdndig zu entfernen. Ein Teil des
Multidex” bleibt zuriick und wird sich bei nachfolgenden
Anwendungen mit dem frisch aufgetragenen Multidex®
vermischen.

4. Zur Entsorgung des kontaminierten Verbandsmaterials das
Krankenhausprotokoll befolgen.

Auf den Produktetiketten an den Umkartons folgt auf die
Produktnummer moglicherweise ein Suffix (Bsp.: 46-701-EU.)
Diese Angabe ist nur fiir den internen Gebrauch und hat keine
Auswirkungen auf das Produkt. Das Produkt selbst ist immer
gleich. Die nachfolgende Tabelle enthélt die Definitionen der
Suffixe.

-EU EUROPAISCHE SKU (BESTANDSEINHEIT)

G EINZELTUBE

-1 EINZELKARTON

PFLEGEANLEITUNG (FALLS ZUTREFFEND)
VOR NASSE SCHUTZEN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AuBler bei den zustdndigen Landesbehdrden am
Patientenwohnsitz sind schwerwiegende Vorkommnisse auch
bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120)
Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine
Produkte frei von Qualitatsméangeln und Herstellungsfehlern
sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR
VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE
ZWECKE.



MULTIDEX" MALTODESTRINA GEL/
POLVERE
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®
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NON RISTERILIZZARE

PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE

H

DISPOSITIVI MEDICI

ITALIANO

STERILE| R STERILIZZATO CON IRRADIAZIONE
@ NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
|: SOLO sU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
— PRESCRIZIONE | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI
SANITARI ABILITATI.
AINFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni

prima dell’'uso. Applicare correttamente il prodotto &

fondamentale per garantirne il regolare funzionamento. Da
utilizzare esclusivamente per la persona a cui € stato fornito
dal professionista sanitario ed esclusivamente per I'uso a cui

& destinato.

USO PREVISTO

Il riempitivo per lesioni Multidex” & destinato a essere

utilizzato su ferite infette e non infette.

INDICAZIONI PER L'USO

« | riempitivi per lesioni Multidex® Gel e Polvere sono indicati
per i seguenti tipi di ferita:

« Tutte le ferite, infette e non infette
« Ulcere cutanee, parziali e a tutto spessore
« Ulcere alle gambe
« Ulcere da compressione
- Altre lesioni essudative
« Ulcere diabetiche
« Lesioni addominali
« Ferite superficiali
- Lacerazioni, tagli e abrasioni
- Siti donatori
Ustioni di secondo grado

. II riempitivo per lesioni Multidex® Polvere & indicato per le
ferite umide.

« Il riempitivo per lesioni Multidex” Gel & indicato per le ferite
umide o asciutte.

CONTROINDICAZIONI

« | riempitivi per lesioni Multidex® Gel e Polvere sono
controindicati nelle ustioni di 3° grado.

AAWERTENZE
Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta, se il
sigillo sotto al tappo & rotto o mancante o se il gel & secco.

» Non utilizzare se il paziente é allergico al prodotto o a
qualsiasi suo ingrediente. Se il paziente ha una reazione
allergica, detergere I'area con soluzione salina sterile o
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ABELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor het gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen zorgvuldig door. De correcte toepassing

is essentieel voor een juiste werking van het product. Gebruik
dit product uitsluitend voor de patiént aan wie het product is
voorgeschreven door een zorgverlener en alleen voor het doel
waarvoor het is bestemd.

BEOOGD GEBRUIK

Multidex” wondbedekker is bedoeld voor gebruik op

geinfecteerde en niet-geinfecteerde wonden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

« Multidex” wondbedekkers in gel- en poedervorm zijn
geindiceerd voor de volgende wondtypes:

« Alle geinfecteerde en niet-geinfecteerde wonden
« Huidzweren - partiéle- en volledige-diktewonden
» Beenzweren

« Drukzweren

« Andere laesies met afscheiding

« Diabetische zweren

« Buikwonden

« Oppervlakkige wonden

« Scheuren, sneden en schaafwonden

« Donorplekken

« Tweedegraads brandwonden

« Multidex” wondbedekker in poedervorm is geindiceerd voor
vochtige wonden.

+ Multidex” wondbedekker in gelvorm is geindiceerd voor
vochtige tot droge wonden.

CONTRA-INDICATIES

«  Multidex” wondbedekkers in gel- en poedervorm
zijn gecontra-indiceerd voor gebruik op derdegraads
brandwonden.

AWAARS(HUWINGEN
Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd of
geopend is, als de verzegeling onder de dop verbroken is of
ontbreekt, of als de gel droog is.

+ Gebruik het product niet bij patiénten die allergisch zijn
voor dit product of voor bestanddelen ervan. Reinig de
wondplek in geval van een allergische reactie met een
steriele zoutoplossing of warm water en staak het gebruik.
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Lutfen kullanmadan 6nce tim talimat, uyari ve 6nlemleri
dikkatle okuyun. Uriiniin uygun sekilde calismasi icin dogru
uygulama sarttir. Yalnizca verildigi kisi tarafindan, bir saglik
bakim uzmani tarafindan uygulanarak ve yalnizca belirlenmis
kullanim amaci igin kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI
Multidex® yara dolgusu enfekte olmus ve olmamis yaralarda
kullanim amaghdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

+ Multidex® Jel ve Toz yara dolgulari asagidaki tip yaralar icin
endikedir:
« Enfekte olmus ve olmamis her tirlii yara

Dermal dlserler - kismi ve tam kalinlikta yaralar

Ayak Ulseri

Basing ulseri

Diger eksudatif lezyonlar

Diyabetik tlserler

Abdominal yaralar

Yuizeysel yaralar

Lakerasyonlar, kesikler ve tahrisler

Dondr bolgeleri

Ikinci derece yaniklar

+ Multidex® Toz yara dolgusu bircok islak yara icin endikedir.

+ Multidex® Jel yara dolgusu islak - kuru yaralar icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
+ Multidex® Jel ve Toz yara dolgulari 3. derece yaniklarda
kullanim icin kontrendikedir.

UYARILAR

« Ambalaj hasarli veya aciksa, kapak kirik veya eksikse ya da jel
kurumussa kullanmayin

+ Hastanin Griinde veya icindekilerden herhangi birine alerjisi
varsa kullanmayin. Hasta alerjik reaksiyon verirse bolgeyi
steril salin veya ilik suyla temizleyin ve kullanimi durdurun.

+ Urtintin son kullanma tarihi gegcmisse kullanmayin. Uriin
acildiktan sonra 30 giin dolana veya jel kuruyana kadar
(hangisi daha erken gerceklesirse) kullanilabilir. Uriin
uygulama aparatini toz veya kir gibi yabanci maddelerle
kontamine etmeyin.

+ Birden fazla kullaniciya paylastirmayin.

acqua calda e interrompere |'uso.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il prodotto puo
essere usato per massimo 30 giorni dopo |'apertura o
finché il gel si secca, a seconda della circostanza che si
verifica per prima. Non contaminare I'applicatore del
prodotto con particelle estranee quali sporcizia o polvere.

« Non usare la stessa confezione per piu persone.

PRECAUZIONI

« Non utilizzare sugli occhi o nelle vicinanze degli occhi.

« Noninalare.

« Il riempitivo per lesioni Multidex” pud causare una leggera
sensazione di pizzicore che dovrebbe terminare subito
dopo I'applicazione. Se il pizzicore persiste, irrigare la ferita
con soluzione salina sterile e interrompere |'uso.

L'uso improprio o I'uso di una medicazione secondaria
inadeguata pud provocare I'adesione della medicazione al
tessuto della ferita. Se la medicazione aderisce alla ferita,
inumidire la ferita con soluzione salina sterile o acqua calda
per sciogliere il riempitivo per lesioni Multidex”’.

INDICAZIONI PER L'USO

PREPARAZIONE DELSITO
1. Il tessuto necrotico deve essere sbrigliato secondo il
protocollo del medico o dell'ospedale.
2. Il sito della lesione deve essere abbondantemente irrigato
con una soluzione salina fisiologica sterile normale 0,9% o
una soluzione salina bilanciata.

APPLI(AZIONE DEL RIEMPITIVO PER LESIONI MULTIDEX® POLVERE 0 GEL
1. Dopolli |rr|ga2|one, applicare il riempitivo per lesioni

Multidex”.
A. PER FERITE SUPERFICIALI, applicare uno strato di ca. 6 mm di
spessore sull'intero sito della ferita.
B. PER FERITE PROFONDE: riempire il sito della ferita fino alla
superficie, facendo attenzione a riempire tutte le aree
lesionate.

2. Coprire con una medicazione non aderente, come
MultiPad™, Sofsorb®, Covaderm Plus® o Polyderm Border™.
Se necessario, fissare con cerotto o usare garza in rotolo
Fluftex™ o Stretch Net™ per fissare la medicazione.

RIMOZIONE DEL RIEMPITIVO PER LESIONI MULTIDEX"

1. Rimuovere con cautela la medicazione non aderente. Se la
medicazione aderisce alla lesione, imbibire con soluzione
salina per alcuni minuti prima di toglierla, per non
danneggiare il fragile tessuto in via di cicatrizzazione.

2. lIrrigare il sito abbondantemente ma delicatamente con
un’apposita soluzione fisiologica sterile per rimuovere i
detriti. In questo modo si evitera di danneggiare il tessuto
di granulazione appena formato.

3. Per proseguire il trattamento non & necessario eliminare

completamente il riempitivo per lesioni Multidex”.
Una certa quantita del riempitivo per lesioni Multidex®
rimarra sulla ferita e si miscelera con quello applicato
successivamente.

. Seguire il protocollo ospedaliero per lo smaltimento delle

medicazioni contaminate.

FN

Le etichette dei prodotti sulle confezioni possono contenere
un suffisso che segue il codice prodotto (es. 46-701-EU).

+ Gebruik het product niet als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken. Het product kan worden gebruikt tot 30 dagen
na opening of totdat de gel droog wordt, afhankelijk van
wat het eerst komt. Voorkom dat de productapplicator
verontreinigd raakt met vreemde deeltjes zoals vuil of stof.

« Deel het product niet met meerdere gebruikers.

AANDA(HTSPUNTEN
Gebruik dit product niet in of nabij de ogen.

« Inhaleer het product niet.

+ Multidex” wondbedekker kan lichte steken veroorzaken,
die snel na het aanbrengen behoren te stoppen. Als het
steken aanhoudst, irrigeert u de wond met een steriele
zoutoplossing en staakt u het gebruik.

« Verkeerd gebruik of gebruik van een verkeerd secundair
verband kan leiden tot hechting van het wondverband
aan het weefsel. Bevochtig het verband in geval van een
dergelijke hechting met een steriele zoutoplossing of warm
water om de Multidex” wondbedekker op te lossen.

GEBRUIKSAANWIJZING

VOORBEREIDING VAN DE WONDPLEK
1. Verwijder necrotisch weefsel overeenkomstig het protocol
van de arts of het ziekenhuis.
2. De wondplek moet ruimschoots worden geirrigeerd met
een steriele fysiologische 0,9% normale zoutoplossing of
een uitgebalanceerde zoutoplossing.

MULTIDEW WONDBEDEKKER IN POEDER- OF GELVORM AANBRENGEN
1. Breng na de irrigatie de Multidex” wondbedekker aan.
A.VOOR OPPERVLAKKIGE WONDEN: breng een laag van ongeveer
6 mm (circa 1/4") dikte aan op de hele wondplek.
B.VOOR DIEPE WONDEN: vul de wondplek tot aan het oppervlak.
Vergeet niet om alle onderliggende plekken op te vullen.

2. Dek de wondplek af met een niet-hechtend verband, zoals
MultiPad™, Sofsorb®, Covaderm Plus® of Polyderm Border™.
Maak het verband zo nodig vast met tape of gebruik
Fluftex™-gaas of Stretch Net™.

MULTIDEX” WONDBEDEKKER VERWIJDEREN

1. Verwijder het niet-hechtende verband voorzichtig. Drenk
het verband, wanneer het aan de wond blijft hechten,
enkele minuten in een zoutoplossing alvorens het te
verwijderen. Zo voorkomt u dat u het fragiele helende
weefsel verstoort.

2. Spoel de plek ruimschoots maar voorzichtig met een steriele
fysiologische irrigatieoplossing om vuil te verwijderen.
Hierdoor blijft nieuw gevormd granulatieweefsel
ongemoeid.

3. U hoeft niet alle Multidex” wondbedekker te verwijderen
wanneer er sprake is van een voortdurende behandeling.
Een deel van de Multidex” wondbedekker zal achterblijven
en zich na meerdere aanbrengmomenten vermengen met
nieuwe Multidex” wondbedekker.

4. Volg het geldende protocol in uw ziekenhuis voor de afvoer
van vervuild wondverband.

Op productlabels op doosjes kan achter het productnummer
een toevoeging staan (bijv. 46-701-EU.) Deze informatie

dient alleen voor intern gebruik en is niet van invioed op het
product. Aan het product zelf is niets veranderd. Raadpleeg de
onderstaande tabel voor een verklaring van de toevoeging.

DIKKAT
Goziin Uzerinde veya yakininda kullanmayin.

« Solumayin.

+ Multidex® yara dolgusu hafif bir batma hissi uyandirabilir;
bu, uygulamadan kisa bir siire sonra gegecektir. Batma
hissinin devam etmesi halinde yaray steril salin ile
temizleyin ve kullanimi durdurun.

+ Uygun olmayan sekilde veya uygun olmayan ikinci bir
koruyucu ile kullaniimasi halinde koruyucu dokuya
yapisabilir. Boyle bir yapisma durumunda koruyucuyu steril
salin veya ilik su ile 1slatarak Multidex® yara dolgusunun
¢oztinmesini saglayin.

KULLANMA TALIMATLARI

BOLGENIN HAZIRLANMASI

1. Olui doku klinik veya hastane protokoliine uygun sekilde
alinmalhdir.

2. Bolge steril fizyolojik %0,9 normal salin veya dengelenmis
tuzlu solusyon ile bolca islatiimalidir.

MULTIDEX® TOZ VEYA JEL YARA DOLGUSUNUN UYGULANMASI

1. Islatma sonrasinda Multidex® yara dolgusunu uygulayin.

A. DERIN OLMAYAN YARALAR ICIN: yara bolgesinin tizerine 1/4”
(6mm) kalinlkta yerlestirin.

B. DERIN YARALAR ICIN: tiim bos alanlarin dolmasina dikkat
ederek yara bolgesini ylizeye kadar doldurun.

2. MultiPad™, Sofsorb®, Covaderm Plus® veya Polyderm
Border™ gibi yapiskan olmayan bir koruyucu ile kapatin.
Gerekiyorsa bantlayin veya Fluftex™ gazli bant veya Stretch
Net™ ile koruyucuyu sabitleyin.

MULTIDEX® YARA DOLGUSUNUN SOKULMESI

1. Yapiskan olmayan koruyucuyu dikkatle ¢ikarin. Koruyucunun
yaraya yapismis olmasi halinde iyilesmekte olan hassas
dokuya zarar vermemek icin ¢cikarmadan 6nce birkag dakika
salin ile yumusatin.

2. Kalintilar temizlemek icin bolgeyi bol miktarda steril
fizyolojik soltisyonla dikkatle temizleyin. Bu, yeni olusan
granile dokuya zarar vermeyecektir.

3. Tedaviye devam etmek icin Multidex® yara dolgusunun
tamaminin gikarilmasi gerekli degildir. Multidex® yara
dolgusunun bir kismi kalacak ve takip eden uygulamalarda
kullanilan Multidex® yara dolgusu ile birlesecektir.

4. Kontamine yara koruyucularin atilmasi sirasinda ilgili
hastane protokoliine uyun.

Kutularda bulunan triin etiketleri, Griin numarasini takip eden
bir sonek |gereb|||r(0r 46-701-EU.) Bu bilgi Sadece Sirket Igi
Kullanim icindir ve triinii etkilemez. Uriintin kendisi degismez.
Sonek tanimlari icin lttfen asagidaki tabloya bakin.

-EU AVRUPA SKU
G TEKTUP
-1 TEKKUTU

Queste informazioni sono esclusivamente per uso interno e

non influiscono sul prodotto. Il prodotto in sé non cambia.
Consultare la tabella seguente per le definizioni dei suffissi.
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Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del
paziente, gli incidenti gravi devono essere segnalati anche a
DeRoyal Industries, Inc.

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni
dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per
quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE
SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, 1VI
COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO
SPECIFICO.

-EU EUROPESE SKU-CODE
G EEN SLANG
-1 EEN DOOS

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
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Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde
instantie in het land waarin de patiént woonachtig is en aan
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

DROOG BEWAREN

HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
KURU TUTUNUZ

N GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Glkedeki yetkili makama ek
olarak DeRoyal Industries, Inc!ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Uriinleri triin kalitesi ve iscilik acisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) giin garantilidir.
DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLiK VEYA BELIRLi BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTILER| DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi
GARANTINiN YERINE VERILIR.
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SOMENTE
PARA RX

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA
0U UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE
A PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE
SAUDE AUTORIZADO.

AINFORMA@()ES IMPORTANTES

Leia todas as instrucdes, avisos e precaugdes antes de usar. A
aplicagdo correta é essencial para o funcionamento adequado
do produto. Use somente na pessoa para a qual ele for
disponibilizado por um profissional de saiide e somente para
o uso destinado.

FINALIDADE DE USO
O preenchimento de ferida Multidex® pode ser usado em
feridas infectadas e néo infectadas.

INDICAGOES DE USO

« s preenchimentos de ferida Multidex” em Gel e em P6 séo
indicados para os seguintes tipos de ferida:
+ Todas as feridas infectadas e ndo infectadas

« Ulceras cutaneas - completa e parcial

« Ulceras de perna

« Ulceras por pressao

+ Outras leses exsudativas

+ Ulceras diabéticas

+ Feridas abdominais

« Feridas superficiais

+ Laceracdes, incisdes e abrasoes

+ Locais de doagao

Queimaduras de segundo grau

. O preenchimento de ferida Multidex” em po ¢ indicado
para feridas umidas.

« O preenchimento de ferida Multidex” em gel é indicado
para feridas Umidas e secas.

CONTRAINDICAGOES
« Os preenchimentos de ferida Multidex” em Gel e em P6 sao
contraindicados para uso em queimaduras de terceiro grau.

AAVI 505

« Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta, se
a vedacao sob a tampa estiver rompida ou ausente, ou se o
gel estiver seco

« Nao utilize se o paciente for alérgico a este produto ou a

MULTIDEX® GEL/PULVER
MALTODEXTRIN
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FAR INTE OMSTERILISERAS

AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

IsTERILE[R| STERILISERAD MED STRALNING
§%9 INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX
RECEPTBELAGD | ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

VARDPERSONALS FORESKRIFT.

AVI KTIG INFORMATION

Las alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder
fore anvandning. Korrekt anvandning &r avgorande for
en val fungerande produkt. Anvénd produkten som getts
av sjukvardspersonalen endast pa den person och for det
andamal som produkten ar avsedd.

AVSEDD ANVANDNING
Multidex® sérfylinadsmaterial &r avsedd att anvéndas pa
infekterade och icke-infekterade sar.

BRUKSANVISNING
Multidex” sarfyllnadsmatenal i gel- och pulverform &r avsett
for foljande sartyper:
+ Alla sér, bade infekterade och icke-infekterade

Hudsar - delhuds- och fullhudssér

+ Bensar

+ Trycksar

+ Andra exuderande sar

+ Diabetessar

+ Buksar

+ Ytliga sar

« Rivsar/skarsar, snitt och skrubbsér

+ Tagstéllen
+ Andra gradens brannskador

« Multidex” sérfyllnadsmaterial i pulverform &r avsett for
fuktiga sar.

« Multidex” sarfylinadsmaterial i gel-form &r avsett for fuktiga
till torra sar.

KONTRAINDIKATIONER

+ Multidex® sarfyllnadsmaterial i gel- och pulverform
ar kontraindicerat for anvandning pa tredje gradens
brannskador.

AVARNINGAR

Anvand inte om forpackningen har skadats eller 6ppnats,
forseglingen under locket r trasig eller saknas, eller gelen
ar torr

« Anvénd inte denna produkt om patienten &r allergisk mot
den eller nagon av dess bestandsdelar. Om patienten far
en allergisk reaktion, rengér omradet med steril saltlésning
eller varmt vatten, och upphdér med anvéndningen.

« Anvénd inte om produktens sista forbrukningsdag har
passerat. Produkten kan anvandas under upp till 30
dagar efter 6ppnandet eller tills gelen blir torr, det som
intraffar forst. Kontaminera inte produktpastrykaren med

MULTIDEX® FEAH/MOYAPA
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S
®
!

AEN EMANANOZTEIPQNETAI

TIAXPHEH ZE ENA MONO AXOENH

NA MHN EMANAXPHEIMOMNOIEITAI

ANOETEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

MONO ME HOMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TN H.M.A. NEPIOPIZEI
IYNTATH THN NQAHIH H TH XPHEZH AYTHX THX ZYZKEYHZ ANO H
IATPOY KATOMIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH
AAEIOAOTHEH.
AZHMANTIKEZ MAHPOOOPIEX

A0BAoTe ONEG TIC O8NYIEC, TIC TTPOEISOTIONOEIG KA TIG
TIPOPUAAEELC TPV XPNOIUOTTIOICETE AUTO TO TTPOIOV. MNa va
AEITOVPYNOEL CWOTA TO TIPOTOV, TIPETIEL VA EXEL EQAPHUOOTEL
owotd. Na xpnotpornoleital Hévo oTo ATOHO yld TO OToio
ouvtayoypa@ndnke amd emayyeApatia vyeiag, Kat povo yia tnv
evdedetypévn xprion.

ENAEAEITMENH XPHEIH
To LAIKS MARpwon¢ Tpavpdtwy Multidex® mpoopietal yia
XPrion o€ Tpavpata Pe i Xwpig empodAuvvon.

ENAEI EIZ XPHIHZ
Ta UAIKd A pWONG TPAUUATWY YEANG Kat nouépac
Multidex® evéeikvuvtal yla Toug akdAouBoug Tmoug
Tpauparwv
‘OAa T TPAUMATA, TOCO UE EMPUOAUVON 600 Kal XWPIG
£MuOAuvVon
+ AgpuaTikd €NKN - TpalpaTa PEPIKOU Kal OAIKOU TIdXoUG
+ EAkn modo¢
+ 'EAKn KatakAiong
+ ANeG e§16pwpaTIkéG BAAREC
+ AloPNTIKA ENKN
« Kolhakd tpavpata
- Emgaveiakd tpavpata
+ Pnéeig, evtopég kat sKéops'c
«  @£0eIg \YNG HOOXEVUATOG
Eykavpata deutépou Baeuou
. To UAIKO AR pwong Tpauuarwv nouépac Multidex®
€vOEiKvVUTAL YA TPAUUATA UYPHG HOPPAG.
« To UNikd MAjpwaong TpavpdTwy YéAnG Multidex® evdeikvutat
yia Tpavpata uYPRG Ewe ENPAG HOPPAC.

ANTENAEIZEIX

«  Ta UNIKA TARPWONG TPAUUATWY YEANG Kal Toudpag
Multidex® avtevdeikvuvTal yia xprion o€ eykavpata 3ou
3abuou.

qualquer um dos seus ingredientes. Se o paciente tiver uma
reacdo alérgica, enxague a area com solucéo salina estéril
ou dgua morna e interrompa o uso.

+ Nao utilize se o produto estiver vencido. O produto pode
ser usado por até 30 dias ap6s aberto ou até que o gel
seque, o que ocorrer primeiro. Ndo contamine o aplicador
do produto com particulas estranhas, como poeira ou
sujeira.

» Nao compartilhe com varios usuarios.

PRE(AU(OES
Nao utilize nos olhos ou préximo a eles.

« Nao aspire.

- O preenchimento de ferida Multidex® pode causar um
ligeiro ardor, que deve parar logo apés a aplicagéo. Se o
ardor persistir, irrigue a ferida com solucéo salina estéril e
interrompa o uso.

O uso inapropriado ou o uso de um curativo secundario
inapropriado pode levar a uma aderéncia do curativo ao
tecido. Em caso de aderéncia, umedeca curativo com
solucao salina estéril ou agua morna para dissolver o
preenchimento de ferida Multidex”.

INSTRUCOES DE USO

PREPARAng DO LOCAL
1. O tecido necrosado deve ser debridado de acordo com o
protocolo da clinica ou do hospital.
2. Olocal deve ser abundantemente irrigado com uma
solucao salina normal de soro fisiolégico estéril a 0,9% ou
uma solucdo salina balanceada.

APLICAGAO DO PREENCHIMENTO DE FERIDA MULTIDEX  EM PO OU EM GEL

1. Apos airrigacdo, aplique o preenchimento de ferida
Multidex”.

A. PARA FERIDAS SUPERFICIAIS: uma camada de
aproximadamente 6 mm de espessura sobre todo o local
da ferida.

B. PARA FERIDAS PROFUNDAS: preencha o local da ferida até a
superficie, tendo o cuidado de preencher todas as édreas
prejudicadas.

2. Cubra com um curativo nao aderente, como o MultiPad™,
Sofsorb®, Covaderm Plus” or Polyderm Border™. Se
necessario, fixe o curativo com esparadrapo ou use uma
gaze em rolo Fluftex™ ou Stretch Net™ para segura-lo.

REMO(AO DO PREENCHIMENTO DE FERIDA MULTIDEX

1. Remova o curativo ndo aderente com cuidado. Se o curativo
tiver aderido a ferida, umedeca-o com solucéo salina
durante alguns minutos antes de remové-lo para que ndao
prejudique o fragil tecido de cicatrizagéo.

2. Irrigue abundantemente o local, mas com cuidado, com
uma solucdo de irrigacéo fisiologica estéril para remover
os debris. O tecido de granulacéo recém-formado
permanecera intacto.

3. N&o é necessério remover todo o preenchimento de
ferida Multidex® para continuar o tratamento. Parte do
preenchimento de ferida Multidex” permanecera e se
misturara com mais preenchimento de ferida Multidex” nas
proximas aplicacoes.

4. Siga o protocolo de descarte de curativos contaminados
do hospital.

frammande partiklar, sasom smuts eller damm.
« Dela inte med flera anvandare.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvand inte i eller ndra 6gonen.

+ Andasintein.

«  Multidex” sérfyllnadsmaterial kan orsaka ett latt stickande
som bor upphora snart efter pastrykningen. Om stickandet
arihallande ska du spola saret med steril saltlésning och
upphdra med anvdndningen.

« Olamplig anvéndning eller anvandning av ett olampligt
sekundart forband kan leda till att sarférband vidhaftar
vavnaden. Om vidhéftning intréffar ska du fukta féorbandet
med steril saltlosning eller varmt vatten for att [6sa upp
Multidex” sérfyllnadsmaterial.

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE AV SARSTALLET

1. Nekrotisk vdvnad bor debrideras enligt lakarens eller
sjukhusets standardrutiner.

2. Sarstallet ska frikostigt spolas med en steril fysiologisk 0,9 %
normal koksaltlosning eller en balanserad saltlosning.

PASTRYKNING AV MULTIDEX" SARFYLLNADSMATERIAL | PULVER- ELLER
GEL FORM
1. Stryk pa Multidex” sarfyllnadsmaterial efter spolnlng
A. For ytliga sar ldggs ett ca 6 mm tjockt lager 6ver hela
sarstéllet.
B.For djupa sar fylls sarstéllet upp till hudytans niva, och alla
underminerade omraden fylls noggrant i.

2. Tack med ett icke-vidhaftande férband, t.ex. MultiPad™,
Sofsorb’, Covaderm Plus’ eller Polyderm Border™. Tejpa pé
plats eller anvénd Fluftex™-rullgasvav eller Stretch Net™ for
att sékra forbandet vid behov.

BORTTAGNING AV MULTIDEX’ SARFYLLNADSMATERIAL

1. Avldgsna forsiktigt icke-vidhéftande férband. Om férbandet
fastnar pa saret ska det blotas med saltlésning i flera
minuter innan borttagning, for att inte stora dmtélig
ldkande vavnad.

2. Spola platsen frikostigt, men forsiktigt, med en steril,
fysiologisk spolningslosning for att avldagsna skrap. Harmed
lamnas nybildad granulationsvévnad ostord.

3. Det érinte nodvandigt att avlagsna allt Multidex”
sarfyllnadsmaterial for att fortsatta behandlingen. En del
av Multidex” sarfyllnadsmaterial kommer att finnas kvar
och blandas med mer Multidex” sarfylinadsmaterial vid
efterfoljande péstrykningar.

4, Folj sjukhusets standardrutiner for omhéndertagande av
férorenade sarférband.

Produktetiketter som finns pa kartonger kan innehalla ett
suffix efter produktnumret (t.ex. 46-701-EU.) Informationen
ar endast for internt bruk och paverkar inte produkten. Sjélva
produkten @ndras inte. Se tabellen nedan for definitioner av
suffix.

-EU EUROPEISK SKU

G EN SLANG

Al EN KARTONG

AI’IPOEIAOI’IOIHZEIE

Na pn xpnotpomoleitat av n cuokevacia el KATAoTPaYE
1 QVOIXTE(: N GPPAYION KATW OO TO TIWHA EXEl OTTACEL Iy
Aeimel- i av n YéAn givat Enpn

« Na pn xpnotpomolgitat av o aoBevig eivat aANepyIKoG o€
auTO TO TIPOTOV 1 OTTOLOSHTIOTE AT TA CUCTATIKA TOU. AV
0 a00evi¢ éxel pia alepyikn avtidpaon, kabapiote Tnv
TEPLOXT} ME AMOOTEIPWHEVO alatouxo SidAupa fi xMapod
VEPO Kal SlaKOYTE TN XPron.

+ Na pn xpnotgomoleitat av 1o mpoidv €xel AnEeL To mpoidv
givat duvatd va xpnotpomolndei péxpt Kat yia 30 npépeg
HETA TO Avolypa 1 éwg dTou N yéAn Eepabei, avaloya pe To
T1 Oa eméNOel Mpwta. O eQappoYEAG TIPOIOVTOG Sev TTPETEL
va poAuvOe( pe Eéva owpartidla, dmwe akabapaoieg i okovn.
Na pn yivetal kowvr) xprion HETA&L TOAWY XpNoTwV.

HPOOYAA_EIZ
Na pn xpnotpomoleitat evidg A mnciov Tou opBaiuoy.

- Napnv selonvéetat.

+ To uhiké MA\fpwong Tpavpdtwy Multidex® evéxetal va
TIPOKAAEDEL €va ENappl TooVE U0, TO omoio Ba mpémel va
OTOMATHOEL CUVTOUA LETA TNV EQAPHOYH. AV TO TOOUEINO
TOPApEVEL SIABPEETE TO TPAUKA JIE ATTOOTEIPWHEVO
alatoUxo StdAupa kat SIaKOYTE TN Xprion.

« H pn evdedetypévn xpnon n n xprion akatdAAniou
SeutepevovTog EMBEPATOC PMOpEi va odnyroeL oTnv
TPOOPUON TOU EMOEUATOG TPAUMATOG OTOV 10TO. AV
mapatnpnBei n mMPAoPUON, LyPaiVeTE To eMiBeUA UE
AMooTEIPWUEVO alaTouxo SidAupa iy xAapd vepo yia va
SloAuBei To LAIKO MARpwonG TpavpdTwy Multidex®.

OAHTIEZ XPHEHX

MPOETOIMAZIA THE OELHI

1. O VEKPWTIKOG LIOTOG Ba TTPETIEL VA APAIPEITAL CUPPWVA LE TO
KAWVIKO 1} VOGOKOMEIAKO TTPWTOKOANO.

2. H6éon Oa mpémet va Slafpéxetat ApoPa Pe AMOOTEIPWHEVO
(PUCIONOYIKO 0p0 0,9% 1} L€ I0OPPOTINHEVO ONATOUXO
StéAupa.

EQAPMOTH TOY YAIKOY MAHPQXHE TPAYMATQN NOYAPAE H TEAHX
MULTIDEX@
1. Metatn SaPpoxn, EQaPHOOTE TO UAIKS TTAPWONG

Tpavpdtwy Multidex®.
A.TIAEMNIOANEIAKA TPAYMATA: otpwpa mrayoug mepimou 1/4”
(6mm) emdvw amoé 6An T Béon TPAVUATOG.
B.TIA BAOIA TPAYMATA: yepioTe Tn 6£0n TpalaTOg HEXPL
NV EMPAVELQ, PPOVTI(OVTAG VA YEUIOETE ONEG TIG
TPOOREPANUEVEC TTEPIOKEG.

2. KoAuyte pe avTikoMnTiké emibepia 6mwg givat ta MultiPad™,

Sofsorb®, Covaderm Plus® kat Polyderm Border™. Eav
XPEIaleTal, OTEPEWOTE TO EMiBePA 0TN B€0N TOU pE
QAUTOKOAANTN Tawia fj xpnotpomotate poAd yalag Fluftex™
1) ehaoTikd emideopo Stretch Net™.

AOQAIPEZH TOY YAIKOY MAHPQXHE TPAYMATON MULTIDEX®

1. A@aipéoTe Pe TPOCOXH TO AVTIKOANTIKS emibepa. Av
TO €MiBepa £XEl KOAOEL OTO TPAUNA, EUTTOTIOTE TO e
(PUGCLONOYIKO 0PO YIA LEPIKA AETTTA TIPIV TO APAIPECETE,
WOTE va pnv dlatapdéete Tov eumadn 10Td Katd Tn

As etiquetas de produto encontradas nas caixas podem conter
um sufixo ap6s o numero do produto (por ex. 46-701-EU.) Estas
informagdes sao somente para uso interno e nao afetam o
produto. O produto em si ndo muda. Consulte a tabela abaixo
para ver as defini¢des de sufixo.

-EU SKU EUROPEU

G TUBO UNICO

-1 CAIXA UNICA

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
T MANTER SECO

e

2
®

Além da autoridade competente no pais de residéncia do
paciente, incidentes graves também devem ser comunicados a
DeRoyal Industries.

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120)
dias a partir da data de expedlz;ao pela mesma, em relagao

a qualidade do produto e a méo de obra. AS GARANTIAS POR
ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

FORVARING OCH TRANSPORT

4| FORVARAS TORRT
i | sKYDDAS FRAN SOLLIUS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

Forutom till den behdriga myndigheten i det land déar
patienten bor méste allvarliga incidenter rapporteras till
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120)
dagar fran leveransdatum fran DeRoyal som gdller produktens
kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES
ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

Sladikacia emMovLAWONG.

2. ZemAévete T B€on deofa, aANG armald, e ATOOTEIPWHUEVO
PUOIONOYIKO SIAAUpa EKTTAUONG Y1 VA AQAIPECETE TA
umoAgippata. Me tov tpémo autd Sev emnpedletal o
VEOOXNUATIOUEVOC KOKKIWONG 1OTAG.

3. Aev xpetaletal va a@aipéoeTe OAO TO UAIKO MARPWOoNG
TpavpdTwy Multidex® yia va cuvexiotei n aywyn. Kamoia
OCOTNTA TOU UAIKOU A pwong Tpavpdtwy Multidex®
Ba mapapeivel kat Ba avapiyOei pe mepIoodTEPO UAIKO
m\pwong Tpavpdtwy Multidex® o€ petayevéotepeg
E£QAPHOYEG.

4. Na v amoppiPn Twv HOAUCUEVWY EMOEUATWY TOU
TPAVHATOG AKOAOUBNOTE TO TTPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU.

Ol €TIKETEC TTPOIOVTWV TTOU BpicKovTal TAVWw 0TA KOUTIA UIMOPE(
va meplapBavouy éva emibnua PETA Tov aplOpo mpoidvTog
(M.x. 46-701-EU.) Autr) n MAnpo@opia gival ATOKAEIOTIKE yia
E0WTEPIKNA XProN Kal Sev €L KAUia EMPPON yla TO TTPoidV. To
{510 10 P0GV Sev aANAleL. AvaTPEETE OTOV TTIVOKA TTIO KATW yla
0PIOPOUG EMONUATWY.

-EU EYPOMAIKH SKU (MONAAA AOOEMATOE)

G MONOY ZQAHNA

-1 ENAKOYTI

LYNOHKEZ OYAAZHI KAI METAGOPAL
NA AIATHPEITAI LTErNO

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

NA MH XPHZIMOMOIHOEI AN H LYZKEYAZIA EXEI KATAXTPAQEI

ETOC¢ and tnv appodia apxr Tou KpAtoug oTo omoio Stapével o
000gvN¢, Ta coBapd MEPIOTATIKA TTIPETTEL VO AVAPEPOVTAL OTNV
DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHIH:

Ta mpoidvta tng DeRoyal gival eyyunuéva we mpog tnv
TTOIOTNTA KAl TNV TEXVIKH TOUG apTIOTNTA YIa EKATOV KOOt
(120) NuéPEG a6 TNV NUEPOMNVIA ATTOCTOANG TOUG Ao

Tnv DeRoyal. 0I TPANTEL EITYHZEIZ THZ DEROYAL ANTIKAGIZTOYN
KAOE EMMEXH EITYHZH, NEPINAMBANOMENHE KAOE EITYHIHX
EMMOPEYZIMOTHTAL H KATANAHAOTHTAX A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



