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POLYDERM™ WOUND DRESSINGS

® DO NOT REUSE
STERILE[EO| | STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

K

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

EE Please read all instructions, warnings, and cautions
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.

DESCRIPTION

The DeRoyal® Polyderm™ wound dressings are sterile,
absorbent, polyurethane foam wound dressings. They are
available with a breathable, clear, adhesive film border; a
water resistant, acrylic border; or without any adhesive or
border.

INTENDED USE

Polyderm™ wound dressings absorb wound drainage,
promote a moist environment helpful to healing, and serve
as a barrier against water and bacteria when used as a
secondary dressing.

INDI(:ATIONS
o Polyderm™ wound dressings are indicated for minor
abrasions, minor lacerations, and minor scalds and
burns.

e When under the care or direction of a licensed
practitioner they are indicated for:
e Dermal ulcers (e.g., pressure ulcers, leg ulcers, and

other secreting lesions)

e Second degree burns
e Donor sites
e Tube sites
e More severe lacerations, cuts and abrasions
o Qther superficial wounds

CONTRAINDICATIONS
e Polyderm™ wound dressings are contraindicated for:
e Third-degree burns
e Heavily bleeding wounds
e |ndividuals who are sensitive to or have had an
allergic reaction to the dressing or its materials
e Use during surgical procedures as a surgical sponge

AWARNINGS
e Read and understand all warnings, cautions, and
directions completely and carefully before use. Failure

PANSEMENTS POUR PLAIES
POLYDERM™ GTL
®

NE PAS REUTILISER

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

STERILE(EQ|

&

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE

SUR ORDONNANCE| PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR

UNIQUEMENT | QU SUR PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.
INFORMATION IMPORTANTE

Avant I'utilisation, lire I’'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 'usage prévu.

DESCRIPTION

Les pansements pour plaies Polyderm™ DeRoyal® sont
des pansements stériles, absorbants, en mousse de
polyuréthane. lls sont disponibles avec un bord adhésif
transparent respirant ; un bord acrylique imperméable ; ou
sans adhésif ni bord.

USAGE PREVU

Les pansements pour plaies Polyderm™ absorbent
I'exsudat des plaies, favorisent la présence d’un
environnement humide qui aide a cicatriser, et font office
de barriere contre I'eau et les bactéries lorsqu'ils sont
utilisés comme pansements secondaires.

INDIcATIONS
Les pansements pour plaies Polyderm™ sont indiqués
pour les abrasions et lacérations Iégéres et pour les
échaudages et brilures de faible intensité.

e Sous les soins ou sur les instructions d’un praticien
agrée, ils sont indiqués dans les cas suivants :

o Ulceres dermiques (escarres de décubitus, ulceres
de jambes et autres Iésions avec sécrétions, par
exemple)

Brllures au deuxieme degré

Sites donneurs

Sites de cathéters

Lacérations, coupures et abrasions plus graves
Autres plaies superficielles

CONTRE-INDICATIONS
Les pansements pour plaies Polyderm™ sont contre-
indiqués dans les cas suivants :

to do so may result in serious injury.

e DO NOT reuse, reprocess, or re-sterilize this dressing.
This device is for single use only. Reuse, reprocessing, or
re-sterilization may damage the dressing, and may result
in injury, infection, or death.

e DO NOT use if the individual package is opened or if the
package or the dressing is damaged. Carefully inspect
the dressing for damage or defects prior to use.

e Seek medical attention if your wound is more severe
than a minor abrasion, minor laceration, or minor scald
and burn. Also seek medical attention if you have signs
of an infection or allergic reaction such as fever, redness,
pain, or swelling.

e |f you have any signs of an allergic reaction, discontinue
using the dressing and rinse the wound and surrounding
skin.

e |f applicable, ensure the dressing adheres to skin.
Dressings with weak adhesives should be replaced
immediately.

e |f dressing is ineffective or does not absorb, discard and
replace.

o [f applicable, dispose of all used dressings with care to
avoid exposure to or contamination of biohazard.

GAUTIONS
Ensure the dressing fully covers your wound.

e |f the dressing rips or tears prior to or during application,
discard the torn dressing and replace it.

e Prior to removal, ensure the dressing has not adhered to
the wound. If the dressing has adhered to the wound,
rinse with water or saline solution to loosen.

e Take proper care when removing a dressing with
adhesive as it may result in skin irritation. If the adhesive
is too strong or the skin is fragile, rinse with water or
saline solution to loosen.

DIRECTIONS FOR USE

1. Carefully read the WARNINGS and GAUTIONS prior to
use.

2. |Inspect the packaging for damage or defects. Replace
the entire dressing if the packaging is damaged.

3. Clean the wound of excess drainage and fluid, and
thoroughly dry skin around the wound.

4. Open the dressing package.

ADHESIVE DRESSINGS

1. Peel the paper liner from the back of the adhesive
dressing.

2. Center the foam over the wound.

3. |If the dressing has a film barrier, carefully peel away
the clear carrier as you press the dressing into place.

4. Change dressing as needed when wet, soiled, leaking,
or as directed by a licensed practitioner.

5. To remove the dressing, hold the edge of the adhesive

border and carefully pull it in the direction of hair
growth, lifting bandage from the wound.
6. Dispose of the soiled dressing.

e Brlilures au troisieme degré

e Plaies fortement hémorragiques

e Personnes sensibles ou allergiques au pansement ou a
ses matériaux

o Utilisation comme éponge chirurgicale pendant les
procédures chirurgicales

AAVERTISSEMENTS

e Lire attentivement I’ensemble des avertissements,
mises en garde et instructions avant I'utilisation. Le
non-respect de cette instruction peut causer des
blessures graves.

o NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser ce pansement.
Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent endommager
le pansement et causer une blessure, une infection,
voire la mort du patient.

e NE PAS utiliser si I'emballage individuel est ouvert ou
si 'emballage ou le pansement sont endommagés.
Bien vérifier que le pansement n’est ni endommagé ni
défectueux avant de I'utiliser.

e Consulter un médecin si la plaie est plus grave qu’une
abrasion ou une lacération mineure ou un échaudage
ou une brdlure de faible gravité. Consulter également
un médecin en cas de signes d’infection ou de réaction
allergique, tels que de la fievre, une rougeur, une
douleur ou un gonflement.

e En cas de signes de réaction allergique, retirer le
pansement et rincer la plaie et la peau qui I'entoure.

e Le cas échéant, s’assurer que le pansement adhéere
bien a la peau. Les pansements qui collent mal doivent
étre remplacés immédiatement.

¢ Sile pansement est inefficace ou peu absorbant, le jeter
et le remplacer.

e Le cas échéant, jeter tous les pansements usagés avec
précaution pour éviter toute exposition ou contamination
liée a un risque biologique.

PRECAUTIONS

e S’assurer que le pansement recouvre intégralement la
plaie.

¢ Sile pansement se déchire avant ou pendant
I"application, le jeter et le remplacer.

e Avant de le retirer, s’assurer que le pansement n’adhére
pas a la plaie. Sile pansement adhere a la plaie, rincer
a I'eau ou avec une solution saline pour le détacher.

e Retirer avec précaution un pansement adhésif pour
éviter d’irriter la peau. Si le pansement colle trop
fortement ou que la peau est fragile, rincer a I'eau ou
avec une solution saline pour le détacher.

MODE D’EMPLOI
1. Avant I'utilisation, lire I'ensemble des
AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS.

NON-ADHESWE BORDERLESS DRESSINGS
Place the foam in the wound bed.
2. Cover with an appropriately sized secondary dressing to
keep the wound moist and the foam in place.
Change the dressing as needed when wet, soiled,
leaking, or as directed by a licensed practitioner.
4. To remove, first remove the secondary dressing. Next
remove the foam dressing from the wound.
5. Dispose of the soiled dressing.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Store at room temperature and avoid excessive heat and
humidity.
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| KEEP DRY

PN | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

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.

2. Bien vérifier que I'emballage n’est ni endommagé ni
défectueux. Remplacer le pansement si I'emballage est
endommagé.

3. Nettoyer I'excés d’exsudat et de liquide de la plaie et
bien sécher la peau entourant la plaie.

4. Ouvrir 'emballage du pansement.

PANSEMENTS ADHESIFS

1. Décoller la protection en papier du dos du pansement
adhésif.

2. Centrer la mousse sur la plaie.

3. Sile pansement dispose d’un film barriére, décoller
avec soin le film de protection transparent tout en
mettant le pansement en place en appuyant dessus.

4. Remplacer le pansement quand il est mouillé, sale,
qu’il suinte, ou si un praticien agréé I'indique.

5. Pour retirer le pansement, saisir le bord du film adhésif
et tirer doucement et avec précaution dans le sens de
la pousse des poils, en décollant le film de la plaie.

6. Jeter le pansement usageé.

PANSEMENTS NON-ADHESIFS SANS BORD

1. Placer la mousse dans le lit de la plaie.

2. Larecouvrir d’'un pansement secondaire de taille
adéquate, pour que la plaie reste humide et que la
mousse reste en place.

3. Remplacer le pansement quand il est mouillé, sale,
qu’il suinte, ou si un praticien agréé I'indique.

4. Pour retirer le pansement, d’abord enlever le
pansement secondaire. Retirer ensuite le pansement
en mousse de la plaie.

5. Jeter le pansement usageé.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Conserver a température ambiante et a I'abri de toute
chaleur et humidité excessive.

GARDER AU SEC
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TENIR A ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

Tout incident grave doit étre signalé a I'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 PARTICULIER.
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Improving Care. Improving Business®

APQSITOS PARA HERIDAS POLYDERM™

® NO REUTILIZAR

STERILE(EQ|

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

g

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

[E Lea todas las instrucciones, advertencias y
precauciones antes de usar este producto. Es

esencial aplicarlo correctamente para que funcione de

forma adecuada. Debe utilizarse unicamente en la persona

para quien ha sido prescrito por un profesional sanitario, y

solo para el uso previsto.

DESCRIPCION

Los apdsitos para heridas Polyderm™ de DeRoyal® estan
fabricados en espuma de poliuretano estéril y absorbente.
Disponibles con bordes de pelicula adhesiva transpirable y
transparente, con bordes de material acrilico impermeable o
sin bordes ni adhesivos.

USO PREVISTO

Los apdsitos para heridas Polyderm™ absorben el
exudado, mantienen un ambiente himedo adecuado para
la cicatrizacion y crean una barrera contra el agua y las
bacterias cuando se usan como apésito secundario.

INDIcAcIONES
Los apositos para heridas Polyderm™ estan indicados
para las excoriaciones, laceraciones, escaldaduras y
quemaduras de leve gravedad.

e Bajo el cuidado o la direccion de un profesional sanitario
autorizado, estan indicados para:

o Ulceras cutaneas (por ejemplo, tlceras por presion,
llceras de pierna y otras lesiones que produzcan
secreciones)

e Quemaduras de segundo grado

e Zonas de donacion

e Zonas de colocacion del tubo

e Laceraciones, cortes y excoriaciones mas graves

e (Qtras heridas superficiales

CONTRAINDICACIONES

Los apositos para heridas Polyderm™ estan

contraindicados para:

e Quemaduras de tercer grado

e Heridas muy sangrantes

e Personas con sensibilidad o antecedentes de reaccion
alérgica al apdsito o0 a sus materiales

e Uso a modo de esponja durante las intervenciones
quirdrgicas

POLYDERM™ WUNDVERBANDE

® NICHT WIEDERVERWENDEN

=

NUR ZUR
VERWENDUNG
DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF
DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT
BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN
WERDEN.
WICHTIGE INFORMATIONEN
EE Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise 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 einer medizinischen Fachkraft verordnet
wurde.

BESCHREIBUNG

DeRoyal® Polyderm™ Wundverbénde sind sterile, absorbierende
Polyurethanschaumstoff-Wundverbande. Sie sind mit
atmungsaktivem, transparentem, selbstklebendem Filmrand;

mit wasserfestem Acrylrand oder nicht klebend bzw. randlos
erhaltlich.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Polyderm™ Wundverbande sorgen als sekundare Auflage fiir die
Absorption von Wundsekret, begiinstigen ein heilungsforderndes
feuchtes Wundmilieu und dienen als Barriere gegen Wasser und
Bakterien.

INDIKA“ONEN
o Polyderm™ Wundverbande sind indiziert bei kleineren
Schiirfwunden, Risswunden, Kratzwunden, Platzwunden,
Schnittwunden sowie leichten Verbrijhungen und
Verbrennungen.
e Bei Anwendung unter Betreuung oder Aufsicht einer
zugelassenen Fachkraft sind sie indiziert bei:
e Geschwiiren der Haut (z. B. Druckgeschwiiren,
Beingeschwiiren und sonstigen sezernierenden Wunden)
e \Verbrennungen zweiten Grades
e Entnahmestellen
o (GefaBzugéngen
o GroBeren Riss-, Schnitt- und Schiifwunden
o Sonstigen oberfldchlichen Wunden
KONTRAINDIKATIONEN
Polyderm™ Wundverbande sind kontraindiziert bei:
e \lerbrennungen dritten Grades
o Stark blutenden Wunden
o Personen, die empfindlich oder allergisch auf den Verband

Manufactured by:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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AADVERTENGIAS

e Antes de usar el producto, lea con atencion y
asegurese de haber comprendido plenamente todas
las advertencias, precauciones e indicaciones. La
inobservancia de esta advertencia puede provocar
lesiones graves.

e NO vuelva a utilizar, procesar o esterilizar este
aposito. Este producto sanitario es de un solo uso. Su
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion puede
dafar el aposito y provocar lesiones, infecciones o
incluso la muerte.

e NO use el producto si el envase individual esta abierto o
si se notan dafios en el mismo o en el apdsito. Antes del
uso, compruebe atentamente que el apdsito no presente
dafos o esté defectuoso.

e Solicite atencion médica si su excoriacion, laceracion,
escaldadura o quemadura no es leve sino de mayor
gravedad. Recurra a un médico también en caso de
sintomas de infeccion o reaccion alérgica, como por
ejemplo fiebre, enrojecimiento, dolor o inflamacion.

e §j tiene algun sintoma de reaccion alérgica, deje de usar
el apdsito y enjuague la herida y la piel circundante.

o Sj procede, cerciorese de que el aposito se adhiere bien
a la piel. Los apositos poco adhesivos deben cambiarse
de inmediato.

o Si el aposito no es eficaz 0 no absorbe, es necesario
desecharlo y cambiarlo por otro.

e i procede, deseche todos los apdsitos usados
teniendo cuidado de evitar el riesgo de exposicion o
contaminacion de tipo bioldgico.

PRECAUCIONES

e (Cerciorese de que el aposito cubra la herida por
completo.

o Sj el aposito se desgarra antes de o durante la
aplicacion, deséchelo y cambielo por otro integro.

e Antes de extraerlo, cerciorese de que no esta adherido
ala herida. Si lo estuviera, enjuaguelo con agua o
solucion salina para que se desprenda.

e Tenga cuidado al extraer el apdsito adhesivo, dado que
puede provocar irritacién cutanea. En caso de adhesion
fuerte o de fragilidad cutanea, enjuague el aposito con
agua o solucion salina para que se desprenda.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lea atentamente las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES antes de usar el producto.

2. Controle que el envase no presente dafios o defectos.
En caso de dafios en el envase, cambie el apdsito por
completo.

3. Limpie la herida eliminando todo exceso de exudado y
fluido, luego seque adecuadamente la piel circundante.

4. Abra el envase del aposito.

APOSITOS ADHESIVOS

oder seine Bestandteile reagieren
e Chirurgischen Eingriffen in der Verwendung als Tupfer

AWARNHINWEISE

o Vor Gebrauch sind alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
Anweisungen vollstandig und sorgféltig durchzulesen. Eine
Nichtbeachtung kann zu schweren Verletzungen fiihren.

e Den Verband NIGHT wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Dieses Gerat ist fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Durch eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung bzw. Resterilisation kann der Verband
beschédigt werden, was Verletzungen, Infektionen oder gar
den Tod zur Folge haben kann.

e Den Wundverband NICHT verwenden, wenn er beschadigt
ist bzw. wenn seine Einzelverpackung offen oder beschédigt
ist. Vor Gebrauch den Wundverband sorgféltig auf
Beschadigungen und Mangel priifen.

e Falls es sich bei der Wunde nicht nur um eine Kleinere
Schiirf- oder Risswunde bzw. leichte Verbriihung oder
Verbrennung handelt, einen Arzt hinzuziehen. Auch bei
Anzeichen einer Infektion oder allergischen Reaktion, wie
etwa Fieber, Rotung, Schmerzen oder Schwellung, einen Arzt
hinzuziehen.

e \Wenn Anzeichen einer allergischen Reaktion festgestellt
werden, den Verband nicht weiter verwenden. Die Wunde
und die umgebende Haut reinigen.

o Falls zutreffend: Sicherstellen, dass der Verband gut an der
Haut klebt. Schlecht klebende Verbande sollten unverziiglich
ersetzt werden.

e Wenn der Verband keine Wirkung zeigt oder nicht absorbiert,
ihn entfernen und ersetzen.

o Falls zutreffend: Verwendete Verbande verldsslich
entsorgen, um jegliche Biogefahrdung durch Exposition oder
Kontamination zu vermeiden.

VORSICHTSHINWEISE

o Sicherstellen, dass der Verband die Wunde vollstandig
bedeckt.

e Wenn der Verband vor oder wahrend des Gebrauchs ein-
oder durchreiBt, den gerissenen Verband entfernen und
ersetzen.

e \or dem Entfernen des Verbands sicherstellen, dass er nicht
an der Wunde festklebt. Wenn der Verband an der Wunde
festklebt, mit Wasser oder Kochsalzlésung spiilen, um ihn
zu losen.

e Beim Entfernen eines selbstklebenden Verbands vorsichtig
vorgehen, da der Klebstoff Hautreizungen hervorrufen kann.
Falls der Verband zu fest klebt oder die Haut fragil ist, mit
Wasser oder Kochsalzlésung spiilen, um ihn zu losen.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Vor Gebrauch die WARN- und VORSICHTSHINWEISE
aufmerksam durchlesen.

2. Die Verpackung auf Beschadigungen und Mangel priifen.

EN: POLYDERM™ WOUND DRESSINGS

ES: APOSITOS PARA HERIDAS
POLYDERM™

FR: PANSEMENTS POUR PLAIES
POLYDERM™ GTL

DE: POLYDERM™ WUNDVERBANDE

IT: MEDICAZIONI PER FERITE
POLYDERM™

PT: CURATIVOS PARA FERIDAS
POLYDERM™

NL: POLYDERM™ WONDVERBANDEN
SV: POLYDERM™-SARFORBAND

TR: POLYDERM™ YARA PANSUMANLARI

EL: EMIOEMATA TPAYMATON
POLYDERM™

1. Retire el papel que recubre la parte posterior del

aposito adhesivo.

Centre la espuma sobre la herida.

Si el apdsito presenta una pelicula protectora, tire

delicadamente del soporte transparente mientras

presiona el apdsito en su lugar.

4. Cambie el aposito segun las necesidades, si se moja,
se ensucia, pierde liquido o lo indica un profesional
sanitario autorizado.

5. Para retirar el apdsito, tome un extremo del borde
adhesivo y tire delicadamente en el mismo sentido del
vello, desprendiendo la venda de la herida.

6. Deseche el apdsito usado.

APOSITOS SIN BORDES NI ADHESIVOS
Coloque la espuma en el lecho de la herida.

2. Cubrala con un apdsito secundario de la medida
adecuada para mantener la espuma en su lugar y
conservar la humedad de la herida.

3. Cambie el aposito segun las necesidades, si se moja,
se ensucia, pierde liquido o lo indica un profesional
autorizado.

4. Para extraerlo, retirar primero el apdsito secundario y
luego el apdsito de espuma de la herida.

5. Deseche el apdsito usado.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Guardese a temperatura ambiente y evitese el exceso de
calor y humedad.

Lol 3

| MANTENGASE SECO

"\ | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
2N

Ademas 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 fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha
de envio de DeRoyal. LAS GARAN‘HAS ESCRITAS DE DEROYAL
SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS
LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO.

Wenn die Verpackung beschédigt ist, den Verband nicht
verwenden.
Durch Reinigen der Wunde iiberschiissiges Wundsekret und
Wundfilissigkeit entfernen und die Haut in der Umgebung
der Wunde gut trocknen.

4. Die Verpackung des Verbands 6ffnen.

SELBSTKLEBENDE WUNDVERBANDE
Das Trennpapier von der Riickseite des selbstklebenden
Verbands I6sen.

2. Die Schaumstoffwundauflage mittig tiber die Wunde legen.

3. Bei einem Verband mit Folienbarriere, die durchsichtige
Tréagerfolie vorsichtig abziehen, wéhrend der Verband auf
die Wundstelle gedriickt wird.

4. \Verband bei Bedarf, wenn er nass, verschmutzt oder
undicht ist, bzw. nach Anweisung einer zugelassenen
Fachkraft wechseln.

5. Zum Abnehmen des Verbands die Ecke des
selbstklebenden Rands ergreifen und sanft und vorsichtig in
Haarwuchsrichtung abziehen und gleichzeitig den Verband
von der Wunde heben.

6. Den verschmutzten Verband entsorgen.

NIcHT KLEBENDE, RANDLOSE WUNDVERBANDE
Den Schaumverband in das Wundbett legen.

2. Mit einem sekundéren Verband geeigneter GroBe bedecken,
um die Wunde feucht und den Schaumverband an seiner
Verwendungsstelle zu halten.

3. Den Verband bei Bedarf, wenn er nass, verschmutzt oder
undicht ist, bzw. nach Anweisung einer zugelassenen
Fachkraft wechseln.

4. Zum Entfernen zuerst den sekundéren Verband abnehmen.
Dann den Schaumverband aus der Wunde entfernen.

5. Den verschmutzten Verband entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Bei Raumtemperatur lagern und iiberméBige Warme und
Luftfeuchtigkeit vermeiden.

? | VOR NASSE SCHUTZEN

/.\ | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

AuBer bei den zustandigen Landesbehérden 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 Qualitédtsméngeln und Herstellungsfehlern sind.
DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE
JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DER GARANTIE FUR VEI!KEHRSFAHIGKErr UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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MEDICAZIONI PER FERITE POLYDERM™

® NON RIUTILIZZARE

STERILE(EO|

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

e

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

presommone | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
TR | A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A

OPERATORI SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni
EE] 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 e
unicamente per 'uso a cui e destinato.

DESCRIZIONE

Le compresse Polyderm™ DeRoyal® per la medicazione di
ferite sono sterili e assorbenti e sono realizzate in schiuma
di poliuretano. Sono disponibili con bordatura in pellicola
adesiva trasparente e traspirante, bordatura in acrilico
idroresistente oppure senza bordatura adesiva.

USO PREVISTO

Le compresse Polyderm™ per la medicazione di ferite
assorbono I'essudato delle ferite, favoriscono I'umidita
dell’ambiente, facilitando la guarigione e, se utilizzate come
medicazione secondaria, fungono da barriera batterica
impermeabile.

INDI(:AZIONI
Le compresse Polyderm™ sono indicate per abrasioni,
lacerazioni, scottature e ustioni minori.

o Se utilizzate da un operatore sanitario abilitato oppure
sotto la sua supervisione, queste compresse sono
indicate per:

e Ulcere cutanee (es. ulcere da compressione, ulcere
agli arti inferiori e altre lesioni secernenti)

Ustioni di secondo grado

Siti donatori

Sedi di catetere

Lacerazioni, tagli e abrasioni di maggiore entita

Altre lesioni superficiali

CONTROINDICAZIONI

Le compresse Polyderm™ per la medicazione di ferite sono

controindicate nei seguenti casi:

e Ustioni di terzo grado

e Ferite molto sanguinanti

e Soggetti sensibili o allergici alla compressa o ai suoi
materiali

e Utilizzo come tampone durante procedure chirurgiche

POLYDERM™ WONDVERBANDEN
® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

,ﬁlﬂ GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

@ NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

u"::'::::; op VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG
VOORSCHRIFT DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS

VAN MEDISCH
PERSONEEL OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE

EE] Lees voor gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen
en aandachtspunten 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.

ITALIANO

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

De DeRoyal® Polyderm™ wondverbanden zijn steriele
absorberende wondverbanden van polyurethaan
schuimrubber. Deze wondverbanden zijn verkrijgbaar met
een ademende, transparante, zelfklevende folierand, met
een waterbestendige acrylrand of helemaal zonder rand.

BEOOGD GEBRUIK

Polyderm™ wondverbanden absorberen wonddrainage,
bevorderen een vochtige omgeving die bijdraagt aan
genezing en dienen als barriere tegen water en bacterién bij
gebruik als secundair verband.

INDI(:ATIES
o Polyderm™ wondverbanden zijn geindiceerd voor lichte
schaafwonden, lichte laceraties en lichte brandblaren en
brandwonden.

o Bij zorgverlening door of op aanwijzing van een
gediplomeerde arts zijn deze geindiceerd voor:
e Huidzweren (bijv. drukzweren, beenzweren en

andere laesies met afscheiding)

Tweedegraads brandwonden

Donorplekken

Slangaansluitingen

Ernstigere laceraties, snijwonden en schaafwonden

Andere oppervlakkige wonden

CONTRA-INDICATIES

Polyderm™ wondverbanden zijn gecontra-indiceerd voor:

e Derdegraads brandwonden

e Hevig bloedende wonden

e Personen met een overgevoeligheid voor of allergische
reacties op het verband of daarin verwerkte materialen

e Gebruik als chirurgische spons tijdens chirurgische
procedures

AWAARSGHUWINGEN
e Zorg dat u alle waarschuwingen, aandachtspunten en
gebruiksaanwijzingen hebt gelezen en begrepen voordat

POLYDERM™ YARA PANSUMANLARI

®
&

TEKRAR KULLANMAYIN

ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ SADECE

URKCE

. "TEA‘:IT;""E BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI)
! TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.
ONEMLI BiLGI

E]E] Lutfen kullanmadan 6nce tim talimat, uyarilar ve
ikazlan dikkatlice okuyun. Uriiniin uygun sekilde
calismasi icin dogru uygulama sarttir. Yalnizca verildigi kisi
zerinde bir saglik bakim uzmani tarafindan uygulanarak ve
yalnizca belirlenmis kullanim amaci igin kullanilmalhidir.

TANIM

DeRoyal® Polyderm™ yara pansumanlari steril, emici,
poliliretan kopiik yara pansumanlaridir. Secenekler arasinda
nefes alan, seffaf, yapiskanli film kenar; suya dayanikli, akrilik
kenar ve yapiskansiz ve kenarsiz Griin bulunmaktadir.

KULLANIM AMACI

Polyderm™ yara pansumanlari yara drenajini emer, iyilesmeye
yardimci olan nemli bir ortami destekler ve ikincil bir
pansuman olarak kullanildiginda suya ve bakterilere karsi bir
bariyer gorevi gortir.

ENDIKASYONLAR
Polyderm™ yara pansumanlari kiictik tahris, ktigtik kesik
ve kiictik yaniklar icin endikedir.
Lisansli bir pratisyenin bakimi veya yonetimi altindayken
a§ag|dak||er icin endikedir:
Deri Ulserleri (6rn., basing Ulseri, basing Ulseri ve diger
gizli lezyonlar)
ikinci derece yaniklar
Dondr bolgeleri
Tup giris yerleri
Daha ciddi lakerasyonlar, kesikler ve tahrisler
Diger ylizeysel yaralar

KONTRENDIKASYONLAR
Polyderm™ yara pansumanlari asagidakiler icin
kontrendikedir:
« Uglincii derece yaniklar
Agir kanamali yaralar
Pansuman veya malzemelerine karsi hassas veya alerjik
olan kisiler
Cerrahi prosedirler sirasinda cerrahi stinger olarak
kullanilabilir

/N\avvERTENZE

Prima dell’utilizzo leggere attentamente e comprendere
tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per
I'uso. In caso contrario potrebbero verificarsi lesioni
gravi.

NON riutilizzare la compressa, né sottoporla a
reprocessing o risterilizzazione. Questo dispositivo

& previsto per un singolo utilizzo. Il riutilizzo, il
reprocessing o la risterilizzazione potrebbero
danneggiare la compressa e causare lesioni, infezioni

0 morte.

NON utilizzare la compressa se I'involucro singolo &
aperto o la confezione della compressa € danneggiata.
Prima di utilizzare la compressa, verificare attentamente
che non presenti danni o difetti.

Consultare un medico se la ferita € di entita maggiore
rispetto a un’abrasione, lacerazione, scottatura o ustione
minore. Consultare un medico anche se si notano
sintomi di infezione o reazione allergica, quali febbre,
arrossamento, dolore o tumefazione.

In caso di comparsa di un qualsiasi sintomo di reazione
allergica, interrompere I'utilizzo della compressa e
sciacquare la ferita e la cute circostante.

Assicurarsi che la compressa con bordatura adesiva
aderisca bene alla cute. Se I'adesivo della compressa
non aderisce bene alla cute, sostituire la compressa.

Se la compressa non ¢ efficace o non assorbe, sostituirla
e gettarla.

Se possibile, smaltire tutte le compresse usate,

facendo attenzione a non esporle al contatto o alla
contaminazione con rifiuti biologici pericolosi.

PRECAUZIONI

]{\ssicurarsi che la compressa ricopra completamente la
erita.

Se la compressa si lacera o si strappa durante
I'applicazione, gettare la compressa danneggiata e
sostituirla con una nuova.

Prima di rimuovere la compressa, assicurarsi che non
aderisca alla ferita. Se la compressa ha aderito alla
ferita, staccarla bagnandola con acqua o soluzione
fisiologica.

Quando si rimuove una compressa adesiva, prestare
molta attenzione a evitare di irritare la pelle. Se I'adesivo
¢ troppo forte o la cute € fragile, bagnare la compressa
con acqua o soluzione fisiologica prima di staccarla.

INDICAZIONI PER L'USO

1.
2.

3.

Prima dell’'uso leggere attentamente tutte le
AVVERTENZE ¢ le PRECAUZIONI.

Controllare che la confezione non presenti danni o
difetti. Se la confezione € danneggiata, sostituire I'intera
compressa.

Pulire la lesione da essudato e fluidi in eccesso e
asciugare accuratamente la pelle attorno alla lesione.

u het product in gebruik neemt. Als u dit nalaat, kan
ernstig letsel het gevolg zijn.

Dit verband mag NIET opnieuw worden gebruikt, worden
herverwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd. Dit
hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Door opnieuw gebruiken, opwerken of steriliseren kan
het verband worden beschadigd, wat kan leiden tot
letsel, infectie of overlijden.

Gebruik het product NIET als de afzonderlijke
verpakking geopend is of als de verpakking of het
verband beschadigd is. Controleer het verband voor
gebruik zorgvuldig op beschadiging of defecten.
Raadpleeg een arts als de wond ernstiger is dan een
lichte schaafwond, lichte laceratie of lichte brandblaar
of brandwond. Raadpleeg ook een arts in geval van
tekenen van een infectie of een allergische reactie, zoals
koorts, roodheid, pijn of zwelling.

Als er tekenen van een allergische reactie zijn, staakt u
het gebruik van het verband en spoelt u de wond en de
omringende huid af.

Zorg dat het verband hecht aan de huid, indien van
toepassing. Verband met een zwakke kleefkracht dient
onmiddellijk te worden vervangen.

Als het verband niet werkt of niets absorbeert, werpt u
het weg en vervangt u het.

Indien van toepassing gooit u alle verbanden zorgvuldig
weg om blootstelling aan of besmetting door biologisch
gevaarlijk materiaal te voorkomen.

AANDACHTSPUNTEN

Zorg dat het verband de wond volledig bedekt.

Als het verband af- of doorscheurt tijdens het
aanbrengen, gooit u het gescheurde verband weg en
vervangt u dit.

Controleer vaor verwijdering of het verband niet aan

de wond is gehecht. Als het verband aan de wond

is gehecht, spoelt u met water of een fysiologische
zoutoplossing om het los te maken.

Ga voorzichtig te werk bij verwijdering van verband met
een kleefmiddel, omdat de huid geirriteerd kan raken.
Als het kleefmiddel te sterk of de huid te fragiel is, spoelt
u met water of een fysiologische zoutoplossing om het
verband los te maken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.
2,

3.
4.

Lees vaor het gebruik alle WAARSCHUWINGEN en
AANDACHTSPUNTEN aandachtig door.

Controleer de verpakking op beschadiging of defecten.
Vervang het gehele verband als de verpakking is
beschadigd.

Verwijder overtollig wondvocht en vloeistof uit de wond
en maak de huid rondom de wond goed droog.

Open de verbandverpakking.

ZELFKLEVENDE VERBANDEN

1.
2,

Trek de papieren beschermstrook van de achterkant
van het zelfklevende verband.
Plaats het schuim midden boven de wond.

AUYARILAR

Kullanmadan &nce, tiim uyari, ikaz ve talimatlari

tam olarak ve dikkatlice okuyun ve anlayin. Bunun
yapilmamasi ciddi yaralanmalara yol acabilir.

BU PANSUMANI TEKRAR KULLANMAYIN, tekrar islemeyin

veya tekrar sterilize etmeyin. Bu cihaz tek kullanimliktir.
Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon
pansumana hasar verebilir ve yaralanma, enfeksiyon ve
6lime neden olabilir.

AYRI AMBALAJI ACILMISSA VEYA AMBALAJ VEYA PANSUMAN HASAR
GORMUSSE KULLANMAYIN. Kullanimdan énce pansumanda
hasar veya kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin.
Yaraniz kiiclk bir asinma, kiiclk kesik veya kiigiik yanma
vakalarindan daha siddetliyse tibbi yardim alin. Ayrica
enfeksiyon veya ates, kizariklik, agri veya sisme gibi bir
alerjik reaksiyon bulgusu varsa tibbi yardim alin.
Herhangi bir alerjik reaksiyon bulgunuz varsa, pansuman
kullanmayi birakin ve yarayi ve cevresindeki cildi yikayin.
Mimkiinse, pansumanin cilde yapistigindan emin olun.
Yapiskani zayif olan pansumanlar derhal degistirilmelidir.
Pansuman etkisizse ya da emmiyorsa, atin ve yenisini
uygulayin.

Mimkinse, biyolojik tehlikeye maruz kalmamak veya
kontaminasyondan kacinmak icin tim kullanilmig
pansumanlari dikkatli bir sekilde atin.

IKAZI.AR

Pansumanin yaranizi tamamen kapattigindan emin olun.
Uygulama 6ncesinde veya sirasinda pansuman yirtilirsa
veya parcalanirsa, yirtik pansumani degistirip atin.
Pansumani ¢cikarmadan 6nce, pansumanin yaraya
yapismadigindan emin olun. Pansuman yaraya
yapismissa, gevsetmek icin su veya tuzlu su ¢ozeltisi ile
durulayin.

Cildin tahris olmasina neden olabileceginden yapiskanh
bir pansumani cikarirken dikkatli olun. Yapistirici ok
kuvvetli veya cilt cok hassas ise gevsetmek icin su veya
tuzlu su ¢ozeltisi ile durulayin.

KULLANMA TALIMATLARI

1.

2.

3.

4

Kullanimdan 6nce UYARILAR ve iKAZLARI dikkatli bir sekilde
okuyun.

Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini
kontrol edin. Ambalaj hasar gérmisse tiim pansumani
degistirin.

Fazla drenaj ve sivili yarayi temizleyin ve yaranin
etrafindaki deriyi iyice kurulayin.

Pansumanin ambalajini agin.

YAPISKAN PANSUMANLAR

1.
2.
3.

Yapiskan pansumanin arkasindaki kagit astari soyun.
Kopugu yaranin lzerinde ortalayin.
Pansumanda film bariyer varsa pansumani yerine

4. Aprire la confezione della compressa.

COMPRESSE ADESIVE

1. Rimuovere la carta protettiva dal retro dalla compressa
adesiva.

2. Posizionare la schiuma di poliuretano al centro della
ferita.

3. Se sulla compressa si trova una pellicola protettiva,
rimuoverla delicatamente mentre si preme la
compressa sulla sede della ferita.

4. Sostituire la compressa secondo necessita, quando
& umida o sporca, quando presenta perdite o quando
viene indicato da un operatore sanitario abilitato.

5. Per rimuovere la compressa, afferrare I'estremita della
bordatura adesiva e tirarla delicatamente in direzione
della crescita del pelo, fino a sollevare la medicazione
dalla ferita.

6. Smaltire la compressa utilizzata.

COMPRESSE NON ADESIVE, SENZA BORDO

1. Posizionare la schiuma sul letto della ferita.

2. Coprire con una compressa per medicazione secondaria
della misura adeguata, per mantenere la ferita umida e
la schiuma in posizione.

3. Sostituire la compressa secondo necessita, quando
& umida o sporca, quando presenta perdite 0 quando
viene indicato da un operatore sanitario abilitato.

4. Rimuovere prima la compressa di medicazione
secondaria e successivamente togliere la compressa in
schiuma di poliuretano dalla ferita.

5. Smaltire la compressa utilizzata.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
Conservare a temperatura ambiente e tenere lontano da
ambienti eccessivamente caldi e umidi.

| TENERE ASCIUTTO

| TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all’autorita competente del paese di residenza del
paziente, gli incidenti gravi devono essere segnalati anche a
DeRoyal Industries, Inc.

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, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI GOMMERGIABILITA 0 IDONEITA PER UN
USO SPECIFICO.

w

. Als het verband een foliebarriere heeft, trekt u de
transparante barriére eraf terwijl u het verband op zijn
plaats drukt.

4. Wissel het verband wanneer het nat of vuil is, wanneer

het lekt of op aanwijzing van een gediplomeerde arts.

5. Om het verband te verwijderen, pakt u de rand van de

zelfklevende strook vast en trekt u deze voorzichtig met
de haargroei mee terwijl u de bandage van de wond tilt.

6. Gooi het vuile verband weg.

NIET-KLEVENDE RANDLOZE VERBANDEN

1. Plaats het schuim in het wondbed.

2. Bedek dit met een secundair verband dat op maat is
geknipt om de wond vochtig en het schuim op zijn
plaats te houden.

3. Wissel het verband wanneer het nat of vuil is, wanneer
het lekt of op aanwijzing van een gediplomeerde arts.

4. Wanneer u het verband wilt verwijderen, verwijdert u
eerst het secundaire verband. Verwijder vervolgens het
schuimverband van de wond.

5. Gooi het vuile verband weg.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaar het product bij kamertemperatuur en vermijd
overmatige hitte en vochtigheid.

T | DROOG BEWAREN

;)5&\ | HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT
L}

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.

bastirirken tastyiciyr dikkatle soyun.

4. Islandiginda, kirlendiginde, sizinti yaptiginda veya
lisansli bir pratisyen tarafindan belirtildiginde pansumani
degistirin.

5. Pansumani ¢ikarmak icin yapiskan ucu kenarindan
tutun ve bandaji yaradan kaldirarak sag uzama yontinde
dikkatlice cekin.

6. Kirlenen pansumani atin.

YAPISKAN OLMAYAN, KENARSIZ PANSUMANLAR
Koplgu yara yatagina yerlestirin.

Z. Yarayl nemli ve kopuigu yerinde tutmak icin uygun
buyuklukte bir ikincil pansuman kullanin.

3. Islandiginda, kirlendiginde, sizinti yaptiginda veya
lisansli bir pratisyen tarafindan belirtildiginde pansumani
degistirin.

4. Sokmek icin oncelikle ikincil pansumani cikarin.
Ardindan kdptik pansumani yaradan ¢ikarin.

5. Kirlenen pansumani atin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
Oda sicakhiginda muhafaza edin, asiri 1sidan ve nemden
koruyun.

T | KURU TUTUNUZ

/7&\ | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

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

GARANTI

DeRoyal drtinleri triin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren ytiz yirmi (120) glin garantilidir.
DEROYAL'iN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLiK VEYA BELIRLi BiR
AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BiR
ZIMNi GARANTINiN YERINE VERILIR.
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CURATIVOS PARA FERIDAS POLYDERM™

® NAO REUTILIZAR

STERILE[EO|

SOMENTE
PARA RX

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

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

INFORMAGOES IMPORTANTES

EE Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes
de usar. A aplicacéo correta é essencial para o

funcionamento adequado do produto. Usar somente na

pessoa para a qual um profissional de salde tenha

fornecido o produto por um e somente para o uso

pretendido.

DESCRIGAO
Os curativos DeRoyal® Polyderm™ sdo estéreis,
absorventes e feitos de espuma de poliuretano. Eles estéo

disponiveis com borda de filme adesivo claro e transpiravel;

borda de acrilico resistente a agua; ou sem qualquer
adesivo ou borda.

FINALIDADE DE USO

Os curativos Polyderm™ absorvem a drenagem de feridas,
promovem um ambiente (imido propicio para a cura, e
servem como uma barreira contra a agua e bactérias
quando usados como curativo secundario.

INDICAGOES
e Os curativos Polyderm™ séo indicados para pequenas
escoriacoes, laceracoes, escalddes e queimaduras.
e Quando sob os cuidados ou dire¢éo de um profissional
licenciado, eles sao indicados para:
e Ulceras dérmicas (ex., Ulceras por pressao, Ulceras
de perna e outras lesdes exsudativas)
Queimaduras de segundo grau
Locais de doagao
Locais de entubacéo
Lacerages, incisoes e abrasdes mais graves
Outras feridas superficiais

CONTRAINDICAGOES

0Os curativos Polyderm™ sdo contraindicados para:

e Queimaduras de terceiro grau

e Feridas com sangramento intenso

¢ Individuos que sdo sensiveis ou ja tiveram uma reagéo
alérgica ao curativo ou seus materiais

e Uso durante procedimentos cirlirgicos como uma
esponja cirdrgica

AA\IISOS

POLYDERM™ SARFORBAND

®
STERILE(EQ|
X

RECEPTBELAGD

FAR INTE ATERANVANDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT Lﬁlg_ARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

MOJA, SE VIKTIG INFORMATION

EE] Lés alla anvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder fore anvandning. Korrekt

anvandning ar avgorande for en val fungerande produkt.

Anvénd produkten som getts av sjukvardspersonalen endast

for den person och for det &ndamal som produkten &r
avsedd.

BESKRIVNING

DeRoyal® Polyderm™ sérforband ar sterila, absorberande
sarforband av polyuretanskum. De finns tillgéngliga med
en andningsbar, genomskinlig, vidhaftande filmkant, en
vattenbestandig akrylkant eller utan vare sig vidhéftning
eller kant.

AVSEDD ANVANDNING

Polyderm™ sérforband absorberar sérlackage, framjar
en fuktig miljo som bidrar till akning, och fungerar som
en barriar mot vatten och bakterier vid anvdndning som
ytterférband.

INDIKATIONER

o Polyderm™ sarforband &r avsedda for mindre skrubbsér,
mindre skarséar och mindre skallningar och brannskador.

o Under vard eller tillsyn av legitimerad sjukvéardspersonal
ar de avsedda for:
o hudsér (t.ex. trycksér, bensar och andra sar med

sekretion)

andra gradens brannskador

Tagstallen

Slangstéllen

svarare r|vsar/skarsar snitt och skrubbsar

andra ytliga sar.

KONTRAINDIKATIONER

Polyderm™ sarforband ar kontraindicerade vid:
e tredje gradens brannskador

o kraftigt blodande sar

e |ndivider som dr kansliga for eller reagerar allergiskt mot

forbandet eller dess material
e Anvand under kirurgiska procedurer som kirurgisk
svamp

A\IARNINGAR

o Du maste fullstandigt och omsorgsfullt Idsa och
ha forstatt alla varningar, forsiktighetsatgéarder och
anvisningar fore anvandning. Underlatenhet att gora

EMIOEMATA TPAYMATOX POLYDERM™
®

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI

ANOXZTEIPOMENOX ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY

STERILE|EO

X

AEN MEPIEXEI OYZIKO AATEZ

H OMOZTIONAIAKH NOMOGEEIA TN H.1LA. TEPIOPIZEI THN
M°"°Irfpf):"“"' MIOAHEH HTH XPHEH AYTHE THE EYZKEYHE ANO H KATOMIN

ENTOAHX IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

IHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX

DEI AaBaoTe OAeG TIG 08nYiEg, TIG TTPOEISOTTOINTELG KAl TIG
TPOPUAAEELC TPV TN Xperion. MNa va A&itoupyrioel

OWOTA TO TTPOIOV, TTPETTEL VA €XEL EQAPHOOTEI CWOTA. Na

XPNOloTIoLETAl HOVO OTO ATOHO YIA TO OTToI0

ouvtayoypa@nBnke amod emayyeApatia vyeiag, Kat povo yia

v evedetypévn xprion.

NEPITPAOH
Ta emBpata Tpavpatog Polyderm™ ¢ DeRoyal® givat
OTEIPa, AMOPPOPNTIKA, appwdn embépata mohuoupeddvng.

AwatiBevtal pe agpt{OPeVo, S1apavéG AUTOKONNTO TIEPIBWPILO,

1 pe adldBpoxo akpuAikod TEPIBWPIO, 1 XWPIG AUTOKOANTO
nepiypappa rj Mo meplbwplo.

NPOBAEMOMENH XPHEZH

Ta emBépata tpavpatog Polyderm™ amoppo@ouv Tig
EKKPIOEIG TOU TPAUHATOC, Snuioupyouv uypd mepIBANov
10U BonBd oTNV EMOVAWGN, KAl AETOVPYOUV WG PPAYUOS
evAvTia 0To vePd Kal Ta BakTripla dtav xpnotpomololvTal we
Seutepevov emibepa.

ENAEI EIZ
Ta emBépata tpavpatog Polyderm™ evéeikvuvtal yia
eNAoo0OVEC EKSOPES, ENACOOVEG S1aOYIOEIG Kal ENAcoovVa
gykavpata.
‘Otav xpnotomolouvTal uTo T @povTida 1) CUPPWVA
UE TIG 08nyieg moTomoinpévou emayyeApatia vyeiag
evdeikvuvTal yla:

«  Aeppatikd €Nkn (M.x., €Akn KatdkAiong, ENkn KaTw
AKpwV Kat AAEG e§16pwHaTikéG BAABEC)
EykaUpata deutépou Babpov
©£0€Ig AqPNG HOOXEVHATOG
BOéoeg cwhvwv
Mo coPapd Tpavpata, kopipata kat ekSoPEC
ANa em@avelokd tpavpata

ANTENAEIZEIX
Ta emBépata tpavpdtwy Polyderm™ avtevdeikvuvtal yia:
«  Eykavpata tpitou Babuov

Tpavpata pe onUavTkKi aipoppayia

ATopa pe euatodnaia, fj TTOU €XOUV TTAPOUCIACEL AANEPYIKN

avtidpaon oto emibepa 1 0Ta UAIKA KATAOKELNG TOU

Leia e compreenda todos os avisos, cuidados,
precaucdes e instrucdes completa e cuidadosamente
antes de usar. Nao fazer isso pode resultar em
ferimentos graves.

NAO reutilize, reprocesse ou esterilize novamente o
curativo. Este dispositivo é para uso Unico. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagéo pode danificar o
curativo, e resultar em ferimentos, infeccdo ou morte.
NAO utilize se a embalagem individual estiver aberta ou
se a embalagem ou o curativo estiverem danificados.
Inspecione cuidadosamente o curativo quanto a danos
ou defeitos antes de usar.

Procure um médico se a ferida for mais grave do que
uma pequena abrasao, laceracéo ou escaldadura e
queimadura. Também procure atendimento médico se
tiver sinais de infeccdo ou reagéo alérgica, tais como
febre, vermelhid&o, dor ou inchago.

Se vocé tiver quaisquer sinais de uma reagao alérgica,
pare de usar o curativo e lave a ferida e a pele
circundante.

Se for caso disso, certifique-se de que o curativo

adere a pele. Curativos com adesivos fracos devem ser
substituidos imediatamente.

Se o curativo for ineficaz ou ndo absorver, descarte e
substitua.

Se for o caso, descarte todos os curativos usados com
cuidado para evitar a exposi¢éo a contaminagao ou risco
bioldgico.

PRECAUGOES

Certifique-se de que o curativo cobre totalmente a sua
ferida.

Se o curativo se rasgar ou esgarcar antes ou durante a
aplicacéo, descarte e substitua o curativo rasgado.
Antes da remogao, certifique-se de que o curativo

nao aderiu a ferida. Se o curativo se aderiu a ferida,
enxague com agua ou solugao salina para soltar.

Tome cuidado ao remover um curativo com cola, pois
isso pode resultar em irritagéo da pele. Se o adesivo for
demasiado forte ou a pele estiver fragil, enxague com
agua ou solucéo salina para soltar.

INSTRUGOES DE USO

1.

Leia com atengéo os AVISOS e PRECAUGOES antes
de usar.

2. Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos.
Substitua todo o curativo, se a embalagem estiver
danificada.

3. Limpe a ferida do excesso de drenagem e fluidos e
seque a pele completamente em torno da ferida.

4. Abra a embalagem do curativo.

GURATIVOS ADESIVOS

1. Retire o forro de papel da parte de tras do curativo
adesivo.

2. Centralize a espuma sobre a ferida.

detta kan resultera i allvarlig skada.

Detta forband ska INTE ateranvéndas, omarbetas

eller omsteriliseras. Denna produkt &r endast avsedd
for engangsbruk. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan skada férbandet, och resultera i
skada, infektion eller dodsfall.

Anvind INTE om den enskilda forpackningen har
Oppnats eller forbandet har skadats. Inspektera noggrant
forbandet med avseende pa skador eller defekter fore
anvandning.

Sok lakarvard om ditt sér &r allvarligare &n ett mindre
skrubbsar, mindre rivsar/skarsar eller mindre skallning
och brannskada. Sok ocksa ldkarvard om du har tecken
pa en infektion eller allergisk reaktion, sasom feber,
rodnad, smarta eller svullnad.

Vid forsta tecken péa en allergisk reaktion, upphor att
anvénda forbandet och skolj saret och omglvande hud.
Se i forekommande fall till att férbandet ar fast pa
huden. Férband med svag vidhéftning ska omedelbart
bytas ut.

Om forbandet ar ineffektivt eller inte absorberar ska det
kasseras och bytas ut.

Om tillimpligt ska alla anvanda forband omsorgsfullt
kasseras for att undvika att utséttas for kontaminering
med biologisk fara.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se till att forbandet tacker ditt sér helt.

Om forbandet sonderrivs eller slits fore eller under
applicering ska det sonderrivna eller slitna férbandet
kasseras och bytas ut.

Fore borttagning ska du se till att forbandet inte har
vidhaftat sjalva saret. Om forbandet har vidhéftat saret,
skolj med vatten eller saltldsning for att lossa det.

Var forsiktig vid avidgsnande av ett vidhaftande férband
med vidhaftningsformaga eftersom det kan leda till
hudirritation. Om vidhéaftningen &r for stark, eller om
huden &r omtalig, skolj med vatten eller saltlosning for
att lossa det.

BRUKSANVISNING

1.
2.

3.

L&s noggrant igenom alla VARNINGAR och
FORSIKTIGHETSATGARDER fore anvandning.
Inspektera forpackningen med avseende pa skador
eller defekter. Byt hela forbandet om férpackningen har
skadats.

Rengor saret med avseende pa overskottslackage och
vatska och torka noggrant huden omkring saret.
Oppna forbandets forpackning.

VIDHAFTANDE FORBAND

2.
3.

4.

Dra av pappersfilmen fran det vidhaftande forbandets
baksida.

Centrera skummet Over séret.

Om forbandet har en filmbarridr ska det genomskinliga
bérskiktet forsiktigt dras av medan du trycker forbandet
pa plats.

Byt forband vid behov nér det ar vatt, smutsigt, lacker

QG XEIPOUPYIKOG OTIOYYOC KATd TN Sie€aywyr
XEIPOUPYIKWV eMePBdoewv

AI’IPOEIAOHOIHZEIZ

AlaBAEOTE TPOCEKTIKA KAl PPOVTIOTE VO £XETE KATAVONOEL
TARPWE OAEG TIC TTPOEISOTIOINTELS, TIG TTPOPUAAEELG Kall

TIG 08NYIEC TTPIV XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOTOV. Av Sev yivel
QaUTO, Umopei va mPokANnBei coBapdg TPAUHATIONAG.

NA MHN emavaypnotpomnoleite, umoBANeTe o
enavene{epyaoia, fj EMAVATTOOTEIPWVETE QUTO TO

emiBepa. Autr n cuokeun mpoopiletal pévo yla pia
xpnon. H emavaypnoiponoinon, n emavenegepyaoia i n
ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VA KATACTPEYOULV TO eMiBepa
Kal va TTPOKAAECOUV TPAUHATIONO, poAuvon 1y Bdvaro.

NA MHN xpnotpomoleital av el aVOIXTEL N EMUEPOUG
OUOKELAOIA 1 av €XEL UTTOOTEL {NUIG N CUCKELATIA 1) TO
eniBepa. EmMOewpnoTe MPooeKTIKA To emiBepa yia {npiée iy
eAaTTWpaTa TPV and tn xprion.

AvalnTtoTe 1aTPIKA @POoVTIda av To Tpavpa gival
ooPapotepo amd eAappd ekdopd, EAa@PO Tpavua iy
eAa@PO éykavpa. AvalntroTe emiong laTpIkn @povTida av
mapouctdlete onueia HOAUVONG 1 AANEPYIKAG avTidpaong
OMW¢ TUPETO, EpUBNUA, TOVO 1 oidnua.

Av éxete omoladnmote évdelEn alepyIkrig avtidpaong,
OTOMOTAOTE VA XPNOIUOTIOLETE TO EMiBepa Kat EEMUVETE
TO TPpaUMA Kat To Séppa TTou EPIBANNEL TO Tpavpa.

Edv 1o emiBepa ival autokOMNTO, BePaiwbdeite OTL €xel
KoM ogL oto 8éppa. Ta embépata mou Sev KOMoUV KaAd
Ba npémel va avtikabiotavTal apéowe.

Av 10 emifepa Sev gival amoOTEAEGUATIKO 1) Sev amoppo@d,
aAmopP{PTE TO KAl AVTIKATAOTHOTE TO.

Amoppite OAa Ta PETOXEIPIOPEVA EMOEUATA,
AapBdavovTag péTpa WaTe va amo@euxBei kivouvog
€kBeong og fj poAuvong amd BloAoyikoUg HOAUCHATIKOUG
ToPAYOVTEG.

I'IPOOYI\A EIZ

BeBaiwBeite 611 T0 eMiBepa KANOTITEL TARPWC TO TPAUUA.
Av 1O €MiBepa OKIOTEL 1 KOTIEI TPV i} KATA TNV EQApUOYN,
aAmopPIYPTE TO OXIOPEVO EMIOEPA KAl AVTIKATAOTAOTE TO.
Mpwv apaipéoete 1o emibepa, BePaiwdeite OT1 Sev éxel
KOMOEL 0TO Tpavpa. Av To emiBepa €xel KOANOEL OTO
TPV, SIaBPEETE TO pE VEPD 1) PUCIONOYIKO OPO yia va
amokoAnBei eukoAdTEPQ.

MpooéxeTe 6TAV APAIPEITE TA AUTOKOMNNTA EMOEpATA,
8161 unopei va mpokaléoouv epeBlopd Tou §€pUaToc.
Av n KOMNTIKA ouaia gival TOAU 1oxupn 1 To §éppua givat
eumnabég, SlaPpétte to emiBepa pe vepd 1 UGIONOYIKO
0p6 yla va amokoAnOei eukoAdTepa.

OAHTIEX XPHIHX

1.

2

AwPaote mpooekTika Tic MPOEIAONMOIHZEIE kat Tig
NPO®YAAZEIX ipv amo Tn Xprion.
EmBewpriote Tn cuokevacia yia {NUES i EhaTTOpaTa.

Se o curativo tiver uma barreira de filme,
cuidadosamente retire o filme transparente enquanto
pressiona o curativo no lugar.

Troque o curativo conforme necessario quando
molhado, sujo, vazando, ou de acordo com as
instrucdes de um profissional licenciado.

Para remover o curativo, segure a ponta da borda
adesiva e cuidadosamente puxe na dire¢ao do
crescimento do pelo, levantando a atadura para longe
da ferida.

Descarte o curativo sujo.

CURATIVO NAO ADESIVO, SEM BORDA

2,

3.

4,
5.

Coloque a espuma no leito da ferida.

Cubra com um curativo secundario de tamanho
adequado para manter a ferida imida e a espuma no
lugar.

Troque o curativo conforme necessario quando
molhado, sujo, vazando, ou de acordo com as
instrucdes de um profissional licenciado.

Para remover, primeiro retire o curativo secundario. Em
seguida, remova o curativo de espuma da ferida.
Descarte o curativo sujo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazene a temperatura ambiente e evite umidade e calor
€XCessivos.

| MANTER SECO

Z i\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

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

GARANTIA

0Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte
(120) dias a partir da data de expedigéo pela mesma,
em relagdo a qualidade do produto e a8 mao de obra.

AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO
FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS

DE COMERCIALIZAGAQ Oll ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO PROPOSITO.

5.

eller enligt anvisning fran en legitimerad ldkare.

Ta bort forbandet genom att halla i den vidhaftande
kanten och forsiktigt dra det i harets véxtriktning sa att
sarforbandet lyfts fran saret.

Kassera det smutsiga forbandet.

ICKE-VIDHAFTANDE FORBAND UTAN KANT

2,
3.
4.
5.

Placera skummet i sarbadden.

Téck med ett sekundért forband i Iampllg storlek for att
hélla saret fuktigt och skummet pa plats.

Byt forbandet vid behov nar det ar vatt, smutsigt, lacker
eller enligt anvisning fran en legitimerad lakare.

Ta bort genom att forst ta bort det sekundéra forbandet.
Ta sedan bort skumforbandet frén saret.

Kassera det smutsiga foérbandet.

FORVARINGS- OCH TRANSPORTVILLKOR
Forvara vid rumstemperatur och undvik fér hog varme och
fuktighet.

T | FORVARAS TORRT

| SKYDDAS FRAN SOLLJUS

Férutom till den behériga myndigheten i det land dar
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 galler
produktens kvalitet och utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
SYFTE.

3.

4.

AVTIKATOOTAOTE OAOKANPO TO €MiBEpA av n cuokevacia
£xeL umooTel {nuia.

KaBapioTe To Tpavpa anod tnv mepicoela e§I8pWUATOC
Kal OTEYVWOTE EMUEADG TO S€PPa yUpw amd TO Tpavpa.
Avoi€Te Tn OUOKELACIA TOU EMOEUATOC.

AYTOKOAAHTA EMIOEMATA

1.

2.
3.

6.

ApalpéoTe Tn Xaptivn emévducn amod Tnv miow mMeupda
TOU AUTOKOANTOU eMBEUATOG.

Kevtpdpete Tov agppo emdvw amd To Tpavpa.

Av 1o emiBepa €xel pia pePPPAVN PPAYAG, OTOUAKPUVETE
TIPOCEKTIKA TN Stagavry emévéuon v mélete To enmiBepa
otn Béon Tou.

AMALeTe To emiBepa 6moTE XpEldleTal, SnA. 6Tav gival
uYpPO, akdbapTo, mapouactdlet Slappor, i CUMPWVA UE TIG
odnyieg moTonotnpévou emayyehpatia vyeiag.

MNa va agaipéoete 1o emiBepa, mdote o and v

GKpN Tou AUTOKOAANTOL TrEpIBwpiou Kat Tpaprte

TO TTPOCEKTIKA TIPOG TNV KATELBUVON TNG TPIKOPUIaG,
aAVaoNKWvovVTag To emibepa amé to Tpavua.

Anoppiyte To akdBapTo emibepa.

MH AYTOKOAAHTA, XQPIZ MEPITPAMMA EMIOEMATA

1.
2.

5.

TomoBETAOTE TOV APPO OTNV KOITN TOU TPAVHATOG,.
KahOyte pe Seutepevov emiBepa katdAMnAou peyéBoug
yia va StatnpnBei To Tpavpa vypd kat o appdg otn Béon
Tou.

AMACeTe To eMiBepa 6mOTE XpEldleTal, SnA. 6Tav gival
uypo, akdbapto, mapouaotdlel Slappor, i CUMPWVA HE TIC
odnyieg moTonoinuévou emayyehpartia vyeiag.

Ma TNV agaipeon, apaipéoTe MPWTa To SeuTEPEUOV
eMiBepa. ITn OLVEXELD APaLPEOTE TO eMiBepa agpoL and
TO TPAUMA.

Amoppiyte To akdBapto emibepa.

IYNOHKEZ OYAAZHE KAl METAQOPAL
Na guldooetal og Beppokpaacia Swuatiov, pakptd amd
unepBoAikn BeppdTnTa Kat vypaaia.

T | NA AIATHPEITAI ZTETNO

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ATIO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

ExTdG amd v appodia apyr Tou KpAtoug oto omoio Slapével o
00BeVIC, Ta COPRAPA TIEPICTATIKA TIPETTEL VOl AVAPEQOVTAL OTNV
DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:

Ta mpoidvta g DeRoyal givat eyyunuéva we mpog Ty moldtnTa Kat
TNV TEXVIKN TOUG apTIOTNTA Yla eKatdv gikoot (120) nuépeg amd Ty
nUePoUNVia amooToN Toug amd tnv DeRoyal. 01 TPANTEX ETYHEEIZ
THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEEH EFTYHIH, NEPINAMBANOMENHE
KAGE EFTYHIHX EMMOPEYZIMOTHTAE H KATAAMAHAOTHTAZ [1A LYTKEKPIMENO
IKono.



