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POLYHEAL"® MICRO-
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
DEL PRODUCTO

PolyHeal® Micro es un producto
sanitario indicado para el trata-
miento de las heridas.

Esta compuesto por una suspen-
sién de microesferas de
poliestireno cargadas negativa-
mente a una concentracion de 4,5
x 106 microesferas/ml, suspendi-
das en 22% glicerol y tampén
fosfato en agua para inyeccion.

USO PREVISTO

PolyHeal® Micro esta disefiado
para proporcionar las condiciones
fisicas que desencadenan el pro-
ceso de curaciéon normal en
heridas de dificil cicatrizacion de
diversas etiologias, dirigido al cie-
rre secundario o a la preparacion
para un injerto de piel.

ENGLISH

La aplicacion de PolyHeal® Micro
deberia ser recomendada por un
profesional sanitario.

INDICACIONES

PolyHeal®Micro estaindicado para
eltratamiento de las heridas croéni-
cas y de dificil cicatrizacion, tales
como heridas cronicas con exposi-
cion de hueso, tendones,
ligamentos y/o material implanta-
do; heridas de espesor parcial y
total; ulceras; heridas debidas a
drenaje, traumatismo y cirugia, asi
como heridas cronicas y de dificil
cicatrizacién en pacientes con co-
morbilidades.

INFORMACION PARA EL
PROFESIONAL SANITARIO

En caso de infeccién local,
utilice el tratamiento anti-
bacteriano adecuado antes
de aplicar PolyHeal® Micro.

Elimineeltejidonecréticoantesdel
tratamiento con PolyHeal® Micro.

« El desbridamiento o escision
debe realizarse de forma ex-
haustiva para eliminar cualquier
resto de tejido necrético, siem-
pre que sea posible.

* Sino es posible eliminar el tejido
necrotico, se recomienda reali-
zar una incisién quirdrgica en la
superficie necrética (escarifica-
cién) para proporcionaraccesoy
contacto de PolyHeal® Micro con
ellechosanodelaherida, por de-
bajo de la escara necrotica.

« Laformacion de tejido de granula-
cion rojo sano es una de las
funciones principales de PolyHeal®
Micro. El tratamiento debe con-
tinuar mientras que la herida
mejore (se forme tejido de gra-
nulaciény se reduzca el tamafio
de la herida).

CONTRAINDICACIONES
PolyHeal®Micro no debe utilizarse:
* En pacientes con sensibilidad

conocidaalos componentes del
producto.

+ En heridas con infeccién o con
gran cantidad de exudado.

* Enheridas consospecha de ma-
lignidad.

PRECAUCIONES

* No utilizar PolyHeal® Micro en
heridas infectadas, con gran
cantidad de exudado y/o necr6-
ticas.

« Existe una experiencia limitada
en el uso de PolyHeal® Micro en
heridas tunelizadas profundas y
en heridas conectadas con las
cavidades corporales (cavida-
des abdominal, mediastinica y
craneal).

PolyHeal® Micro es para un solo
uso. La reutilizacion podria lle-
var a la contaminacion de la
herida y a la infeccioén.

* Noreesterilizar. PolyHeal®Micro

permanece estéril si el frasco no
se ha abierto y no esta dafiado.
Descartar todos los frascos
abiertos de PolyHeal® Micro.

No utilizar después de la fecha
de caducidad.

Mantener fuera de la vista y del
alcance de los nifios.

No utilizar PolyHeal® Microjunto
con pomadas, cremasy produc-
tos oleaginosos.

« Sidurante los primeros dias, el
tratamiento con PolyHeal® Micro
vaacompafado de dolor, picory
sensacion de quemazon alrede-
dor de la herida, puede utilizarse
unanalgésico sistémico (noapli-
car un medicamento local o
topico) sin interrumpir el trata-
miento con PolyHeal® Micro.

Sipersisten o seagravan los efec-
tos adversos, como infeccidon
local, reaccién alérgica, eritema
excesivo, dolor, picor, sensacion

de quemazon o hinchazon de la
piel, deberd interrumpirse el uso
de PolyHeal® Micro hasta que el
paciente consulte a su profesio-
nal sanitario.

Eltratamiento se interrumpirdsi
el tejido de granulacion sobre-
sale porencimadelosbordesde
la herida (sobregranulacion) y
la herida puede tratarse por via
topica para controlar la sobre-
granulacién.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire todos los residuos de
medicacion previay lave la he-
riday lazonade alrededor (con
agua corriente o solucién de
cloruro sédico al 0,9 % [solu-
cién salinal). A continuacion,
seque bien la herida.

2. Agite bien el frasco (invirtién-
dolo unas 10 veces) antes de la
aplicacion.

3. Al aplicar PolyHeal® Micro, la

herida tiene que estar hacia
arriba. Abra el frasco y aplique
mediante goteo la suspension
de PolyHeal® Micro lentamente
sobre la superficie de la herida
para que se humedezca el le-
choy los bordes de la herida.

. Espere unos 20 segundos para

la absorcién de la suspensién.

. Utilice una gasa como apdsito

primario, preferiblemente
gasa no tejida, para cubrir por
completo la superficie de lahe-
rida y sus bordes.

. Sature la gasa con PolyHeal®

Microy apliquela sobre la zona
de la herida y sus bordes.

. Vendelaheridausandounven-

daje convencional que
mantenga el apdsito primario
en su sitio. No utilice apdsitos
adhesivos. Si es necesario un
vendaje de compresion (como
el que se utiliza en las ulceras

venosas), debe colocarse so-
bre el vendaje convencional.

Utilice PolyHeal®Microunavezal dia.
PRESENTACION

PolyHeal® Micro se suministraenun
envase con 7 frascos de un solo uso.

CONSERVACION
Conservar entre 2 °Cy 30 °C.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN
LAS INSTRUCCIONES DE
USO Y ETIQUETADO DEL
PRODUCTO

LOS
GRAFICOS SIGNIFICADO

«NO UTILIZAR S| EL
ENVASE ESTA DARADO>
>/‘3’< <MANTENER ALEJADO
A DE LA LUZ SOLAR»
. <MANTENER ALEJADO
‘T DE LA LLUVIA»
LIMITES DE
TEMPERATURA»
M <FABRICANTE»
}7{ «NO PIROGENO>

SiMBOLOS
GRAFICOS NO

SIGNIFICADO
ARMONIZADOS

INSTRUCTIONS FOR USE
POLYHEAL" MICRO

PRODUCT DESCRIPTION

PolyHeal® Micro is a medical devi-
ce indicated for the treatment of
wounds.

It is comprised of a suspension of
polystyrene negatively charged
microspheres in a concentration
4.5 x 108 microspheres/ml suspen-
ded in 22% Glycerol and
Phosphate Buffer in Water for In-
jection (WFI).

INTENDED USE

PolyHeal® Micro is designed to
provide physical conditions for
triggering the normal healing pro-
cess in hard to heal wounds of
various etiologies targeted at se-
condary closure or preparation for
skin grafting.

The use of PolyHeal® Micro should
be recommended by a healthcare

FRANCAIS

professional.
INDICATIONS

PolyHeal® Micro is indicated for
the treatment of chronic and hard
to heal wounds such as chronic
wounds with exposed bone, ten-
dons, ligaments and/or foreign
material; partial and full-thickness
wounds; ulcers; drainage, trauma
and surgical wounds; and hard-to-
heal and chronic wounds in
co-morbid patients.

INFORMATION FOR HEALTH
CARE PROFESSIONALS

* Incaseof local infection, use ap-
propriate antibacterial therapy
before application of PolyHeal®
Micro.

Remove necrotic tissue before
treatment with PolyHeal® Micro.

Debridement or excision must
be done thoroughly to remove
any remaining necrotic tissue if

it is possible.

If removal of necrotic tissue is
impossible, it is recommended
to surgically incise the necrotic
surface (scarification) in order
to provide access and contact
of PolyHeal® Micro with healthy
wound bed beneath the necro-
tic eschar.

Formation of red, healthy gra-
nulation tissue is a primary
function of PolyHeal®Micro. The
treatment should proceed as
long as the wound improves
(granulation tissue forms and
wound size is reduced).

CONTRAINDICATIONS

PolyHeal® Micro should not be
used:

* In patients with known sensiti-
vity to the device’s compounds.

* Ininfected or heavily exudating
wounds.

* In wounds suspected of malig-
nancy.

PRECAUTIONS

PolyHeal® Micro is not for use in
infected, profusely exudating
and/or necrotic wounds.

Thereis limited experience inthe
use of PolyHeal® Micro in deep-
tunnelled wounds and wounds
connected to body cavities (ab-
domen, mediastinum and cranial
cavities).

PolyHeal® Micro is for single use
only. Reuse could lead to conta-
mination of the wound and
infection.

Do not re-sterilize. PolyHeal®
Micro is sterile if the bottle is
unopened and undamaged. Dis-
card all opened bottles of
PolyHeal® Micro.

Do not use after the expiration
date.

» Keep out of reach and sight of
children.

Do not use PolyHeal® Micro in
conjunction with ointments,
creams, and oily products.

In case the first few days of tre-
atment with PolyHeal® Micro are
accompanied by pain, itching,
or skin burning sensation
around the wound area, a syste-
mic medication for pain relief
medication can be used (do not
apply local or topical medica-
tion) without interrupting the
treatment with PolyHeal® Micro.

In case of persistent or aggrava-
ted side effects, such as local
infection, allergic reaction, ex-
cessive redness, pain, itching,
skin burning sensation or swe-
lling, the use of PolyHeal® Micro
should be interrupted until the
patient consults his/her Health
Care Professional.

* Treatment should be stopped if
granulation tissue protrudes
over the wound’s edges (over-
granulation) and the wound
may be topically treated to con-
trol the over-granulation.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Removeallresidues of previous

medication and wash the
wound and the area around the
wound (with running water or
0.9% Sodium Chloride Solution
(Saline)). Thereafter, dry the
wound well.

2. Shakethe bottle well (by inver-

sion over 10 times) prior to
application.

3. Whenapplying PolyHeal® Micro,

the wound should be facing up.
Open the bottle and drip-apply
PolyHeal® Micro suspension
slowly to the wound surface in
order to moisten the wound bed
and borders.

4,

Wait ~20 seconds for absorp-
tion of material.

. Use a new gauze pad as a pri-

mary dressing, preferably
non-woven type, to cover the
entire wound surface including
edges.

. Saturate the gauze pad with

PolyHeal® Micro and apply it
onto the wound area including
the edges.

. Bandage the wound using stan-

dard loose dressings that will
keep the primary dressing in
place. Do not use adhesive ta-
pes. If pressure/elastic dressing
is needed (as used in venous ul-
cers), it may be applied over the
loose bandage.

Use PolyHeal® Micro once a day.
HOW SUPPLIED

PolyHeal®Microis supplied inabox
containing 7 single use bottles.

STORAGE
Store between 2 C°- 30 C°.

ARMONIZAD
® «NO REUTILIZAR>
@ «NO REESTERILIZAR»
g «FECHA DE CADUCIDAD»
<ESTERILZADO
mu MEDIANTE TECNICAS DE
PROCESAMIENTO ASEPTICAS,
LOT «CODIGO DE LOTE»
E «NUMERO DE
CATALOGO»
«CONSULTAR LAS
INSTRUCCIONES DE USO»
A <PRECAUCION>
SYMBOLS USED ON
THE LABELLING
HARMONIZED
GRAPHIC MEANING
SYMBOLS
® “DO NOT REUSE”
@ “DO NOT RE-STERILIZE”
g “USE BY DATE”
“STERILIZED USING
mu ASEPTIC PROCESSING
TECHNIQUES”
LOT “BATCH CODE”
“CATALOGUE NUMBER”
“CONSULT
INSTRUCTIONS FOR USE”
A “CAUTION”

6 «LA CAJA CONTIENE
7 7 FRASCOS»
“DO NOT USE IF
PACKAGE IS DAMAGED”
))"Q “KEEP AWAY
A N FROM SUNLIGHT”
g “KEEP AWAY
‘T FROM RAIN”
_Jl/ “TEMPERATURE LIMITS”
M “MANUFACTURER”
}7{ “NON-PYROGENIC”

MEANING

“BOX CONTAINING
7 BOTTLES”

INSTRUCTIONS D'UTILISA-
TION DE POLYHEAL® MICRO

DESCRIPTION DU PRODUIT

PolyHeal® Micro est un dispositif
médical indiqué pour le traitement
des plaies.

Il est constitué d'une suspension
de microsphéres de polystyréne
chargées négativement, en une
concentration de 4,5 x 106 mi-
crosphéres/ml suspendues en
22% dans un tampon phosphate,
glycérol et de I'eau pour injection.

USAGE PREVU

PolyHeal® Micro est con¢u pour
promouvoir des conditions physi-
ques déclenchant un processus de
guérison normal dans des plaies
difficiles a guérir de diverses étio-
logies, en fermeture secondaire ou
en préparation pour une greffe de
peau.

L'utilisation de PolyHeal® Micro

doit étre recommandée par un
professionnel de la santé.

INDICATIONS

PolyHeal® Micro est indiqué pour le
traitement de plaies chroniques et
difficiles a guérir, telles que des
plaies chronigques avec exposition
d’os, tendons, ligaments et/ou ma-
tériel étranger; plaies d’épaisseur
partielle ou totale; ulcéres; drains,
plaiestraumatiques et chirurgicales;
et plaies difficiles a guérir et chroni-
ques chez des patients présentant
des comorbidités.

INFORMATION POUR LE
PROFESSIONNEL DE LA
SANTE

» Encasd'infection locale, utiliser
un traitement antibactérien ap-
proprié avant I'application de
PolyHeal® Micro.

« Retirer les tissus nécrotiques
avant le traitement avec
PolyHeal® Micro.

* Un débridement ou une exci-
sion minutieuse doit avoir lieu
pour enlever tout tissu nécroti-
que restant, si possible.

Si I'élimination des tissus nécro-
tiques est impossible, il est
recommandé d'inciser chirurgi-
calement la surface nécrosée
(scarification) afin de permettre
I'accés et le contact de PolyHeal®
Micro avec le lit sain de la plaie
sous le tissu nécrotique.

« La formation de tissu de granu-
lation rouge, sain, est une
fonction primaire de PolyHeal®
Micro. Le traitement doit conti-
nuer aussi longtemps que la
plaie s’améliore (formation de
tissu de granulation et réduction
de la taille de la plaie).

CONTRE-INDICATIONS
PolyHeal® Micro ne doit pas étre
utilisé :

« Chezles patientsayant une sen-

sibilité connue aux composés
du dispositif.

« Sur des plaies infectées ou for-
tement exsudatives.

* Surdes plaies suspectes de ma-
lignité.
PRECAUTIONS

* PolyHeal® Micro ne doit pas étre
utilisé sur des plaies infectées,
abondamment exsudatives
et/ou nécrotiques.

L'expérience est limitée avec
I'utilisation de PolyHeal® Micro
sur des plaies profondes et tun-
nellisées reliées a des cavités du
corps (abdomen, médiastin et
cavités craniennes).

* PolyHeal® Micro est a usage uni-
que. Une réutilisation pourrait
conduire a une contamination
de la plaie et une infection.

* Ne pas restériliser. PolyHeal®
Micro est stérile si le flacon est

scellé et intact. Eliminer tous les
flacons ouverts de PolyHeal Mi-
cro.

« Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

* Garder horsdelaportéeetdela
vue des enfants.

« Ne pas utiliser PolyHeal® Micro
conjointement avec des on-
guents, des crémes et des
produits huileux.

« Siles premiers jours de traite-
ment avec PolyHeal® Micro
s’accompagnaient de douleur,
de démangeaisons ou d’une
sensation de brllure de la peau
autour de la zone de la plaie, un
antidouleur systémique peut
étre utilisé (ne pas appliquer de
médication locale ou topique)
sans interrompre le traitement
avec PolyHeal® Micro.

En cas d'effets secondaires per-
sistants ou aggravés, comme

——

une infection locale, une réac-
tion allergique, une rougeur
excessive, de la douleur, des dé-
mangeaisons, une sensation de
brilure ou une tuméfaction dela
peau, l'utilisation de PolyHeal®
Micro doit étre interrompue jus-
qu'a ce que le patient consulte
un professionnel de la santé.

Le traitement doit étre arrété si
le tissu de granulation saille au-
dela des bords de la plaie
(surgranulation) et la plaie peut
étre traitée par voie topique
pour contréler la surgranula-
tion.

INSTRUCTIONS D'UTILISA-
TION

1. Retirer tout résidu de médica-
ments précédents et laver la
plaie et la zone autour de la plaie
(a l'eau courante ou avec une
solutiondechlorure desodiuma
0,9 % [sérum physiologique]).

hd

o

Ensuite, bien sécher la plaie.

Bien remuer le flacon (en in-
versant plus de 10 fois) avant
I'application.

. Lorsdel'application de PolyHe-

al® Micro, la plaie doit étre
orientée vers le haut. Ouvrir le
flacon et appliquer lentement,
au goutte-a-goutte, la suspen-
sion PolyHeal®Microalasurface
de la plaie afin d’humidifier le lit
et les bords de la plaie.

. Attendre + 20 secondes pour

I'absorption du matériel.

Utiliser une nouvelle compres-
se de gaze, de préférence de
type non tissé, comme panse-
ment primaire, pour couvrir la
surface entiére de la plaie, y
compris les bords.

Saturer la compresse avec
PolyHeal® Micro et I'appliquer
sur la surface de la plaie, y
compris les bords.

7. Panser la plaie en utilisant des
pansements standards qui
garderont le pansement pri-
maire en place. Ne pas utiliser
de ruban adhésif. Si un panse-
ment compressif/élastique est
nécessaire (comme pour des
ulcéres veineux), il peut étre
appligué sur le pansement pri-
maire.

Utiliser PolyHeal® Micro une fois
par jour.

PRESENTATION

PolyHeal® Micro est fourni en une
boite contenant 7 flacons a usage
unique.

CONSERVATION
Conserver entre 2°C et 30°C

SYMBOLES UTILISES SUR
L’ETIQUETAGE

SYMBOLES
GRAPHIQUES
HARMONISES

SIGNIFICATION

«NE PAS REUTILISER »

«NE PAS RESTERILISER »

«UTILISER AVANT »

« STERILISE AVEC DES
TECHNIQUES ASEPTIQUES »

«NUMERO DE LOT »

« NUMERO DE
CATALOGUE »
« CONSULTER LES

INSTRUCTIONS
D’UTILISATION »

« ATTENTION »

« NE PAS UTILISER SI
L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE »

obBER {He

« GARDER A L'ABRI DE
LA LUMIERE DU SOLEIL »

PR, « PROTEGER
DE LA PLUIE »

« LIMITES DE
TEMPERATURE »

« FABRICANT »

« NON PYROGENE »

SYMBOLES
GRAPHIQUES NON SIGNIFICATION
HARMONISES
«BOITE CONTENANT
X7 7 FLACONS »

Praxis Pharmaceutical S.A.,
Parque Tecnoldgico de Alava
C/ Hermanos Lumiere, 5

01510 Mifiano Mayor (Alava),
Espafa.

Tel.: +34 94529 81 98

Fax: +34 94529 80 85
WWW.grupo-praxis.com

info@praxisph.com
c € 0482 IFU_MA-1135v201809_Rev.01
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GEBRAUCHSANWEISUNG
POLYHEAL® MICRO

PRODUKTBESCHREIBUNG

PolyHeal® Micro ist ein zur Be-
handlung von Wunden indiziertes
Medizinprodukt.

Es besteht aus einer Suspension von
negativ geladenen Polystyrol-Mi-
krosphdren in einer Konzentration
von 4,5 x 106 Mikrospharen/ml sus-
pendiert in 22 % Glyzerin und
Phosphatpuffer in Wasser fur Injek-
tionszwecke (WFI).

VERWENDUNGSZWECK

PolyHeal® Micro ist dazu konzi-
piert, die physischen Bedin-
gungen herzustellen, um den nor-
malen Heilungsprozess bei schwer
heilenden Wunden verschiedener
Atiologien anzustoBen mit dem
Ziel des sekundaren Wundversch-
lusses und der Vorbereitung von
Hauttransplantationen.

ITALIANO

Die Verwendung von PolyHeal®

Micro sollte von Gesundheitsper-
sonal empfohlen werden.

INDIKATIONEN

PolyHeal® Micro ist indiziert zur

Behandlung von chronischen und
schwer heilenden Wunden wie
chronischen Wunden mit freilie-

genden Knochen, Sehnen oder

Bandern und/oder Fremdmate-
rial; oberflachliche bis tiefe
Wunden; Geschwdren, Drainage,
Verletzungen und chirurgischen
Wunden; schwer heilenden und
chronischen Wunden bei komor-
biden Patienten.

INFORMATIONEN FUR DAS
GESUNDHEITSPERSONAL

Im Fall einer lokalen Infektion
vor der Anwendung von Poly-
Heal® Micro die angemessene
antibakterielle Therapie durch-
fuhren.

Vor der Behandlung mit PolyHeal®

Micro nekrotisches Gewebe
entfernen.

* Débridement oder Exzision
muss grindlich durchgefthrt
werden, um jegliches verblei-
bende nekrotische Gewebe zu
entfernen, soweit moglich.

« Sollte das Entfernen nekrotis-
chen Gewebes unmoglich sein,
wird empfohlen, die nekrotis-
che Oberflache chirurgisch
einzuschneiden (Skarifikation),
um Zugang und Kontakt von
PolyHeal® Micro mit dem gesun-
den Wundgrund unterhalb des
nekrotischen Schorfes herzus-
tellen.

« Die Bildung von rotem, gesun-
dem Granulationsgewebe ist die
Hauptfunktion von PolyHeal®
Micro. Die Behandlung sollte so-
lange fortgesetzt werden, bis
die Wunde sich bessert (sich
Granulationsgewebe bildet und
die WundgroBe sich verringert).

KONTRAINDIKATIONEN

PolyHeal® Micro sollte nicht ange-
wendet werden bei:

» Patienten mit einer bekannten
Empfindlichkeit gegen die
Komponenten des Produkts

* Beiinfizierten oder exsudieren-
den Wunden

* Bei Wunden mit Malignitatsver-
dacht

VORSICHTSHINWEISE

* PolyHeal® Micro ist nicht fur die
Anwendung auf entzindete,
stark exsudierende und/oder
nekrotische Wunden geeignet.

* Esliegt nur wenig Erfahrung mit
PolyHeal® Micro bei tief getun-
nelten Wunden und mit
Wunden vor, die mit Kor-
perhohlen in Verbindung
stehen (Abdomen, Mediasti-
num und Schadelhéhlen).

» PolyHeal® Micro ist fur den Ein-

weggebrauch gedacht. Eine
Wiederverwendung kénnte zur
Verunreinigung und Infizierung
der Wunde fihren.

Nicht wiedersterilisieren.
PolyHeal® Micro ist steril, solan-
ge die Flasche ungedéffnet und
unbeschadigt ist. Entsorgen Sie
alle geodffneten Flaschen von
PolyHeal® Micro.

Nicht nach Verfallsdatum ver-
wenden

AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren

PolyHeal® Micro nicht in Verbin-
dung mit Salben, Cremes und
o6ligen Produkten verwenden.

Sollten in den ersten Tagen der
Behandlung mit PolyHeal® Micro
Schmerzen, Jucken oder ein
brennendes Hautgefihl um den
Bereich der Wunde herum auf-
treten, kann eine systemische
Medikation zur Schmerz-

bekdampfung eingesetzt werden
(keine lokale oder topische Medi-
kation anwenden) ohne die
Behandlung mit PolyHeal® Micro
zu unterbrechen.

Im Fall von anhaltenden oder sch-
werwiegenden Nebenwirkungen
wie lokaler Infektion, allergischer
Reaktion, UbermaBiger Rétung,
Schmerzen, Jucken, brennendem
Hautgefihl oder Schwellung soll-
te die Anwendung von PolyHeal®
Micro abgesetzt werden, bis der
Patient seinen Gesundheitsperso-
nal konsultiert hat.

Die Behandlung sollte abge-
setzt werden, wenn das
Granulationsgewebe Uber die
Wundrander hinaustritt (Hy-
pergranulation) und die Wunde
topisch behandelt werden kann
zur Kontrolle der Hypergranula-
tion topisch behandelt werden
kann.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Entfernen Sie alle Reste vorhe-
riger Medikationen und
waschen Sie die Wunde und
denBereichum die Wunde (mit
flieBendem Wasser oder
0,9%iger Natriumchloridlo-
sung (Salz)). Trockenen Sie die
Wunde danach gut.

2. Schitteln Sie die Flasche gut
(durch 10 Mal Umkehren) vor
der Anwendung.

3. Bei der Anwendung von
PolyHeal® Micro sollte die
Wunde mit der Oberflédche
nach oben liegen. Offnen Sie
die Flasche und traufeln Sie
PolyHeal® Micro langsam auf
die Wundflache, um das
Wundbett und die Rénder zu
befeuchten.

4. Warten Sie ca. 20 Sekunden,
um die Absorption des Mate-
rials zu ermoglichen.

5. Verwenden Sie einen frischen
Mulltupfer als Priméarverband,
vorzugsweise nicht des gewo-
benen Typs, um die gesamte
Wundoberfldche einschlieB-
lich der Rander abzudecken.

6. Tranken Sie den Mulltupfer mit
PolyHeal® Micro und bringen
Sie ihn auf die Wunde einsch-
lieBlich der Rander auf.

7. Verbinden Sie die Wunde mit
lockerem Standardverbandma-
terial, das den Primarverband an
seiner Stelle lasst. Verwenden
SiekeineKlebestreifen.Sollteein
Druck- oder elastischer Verband
(wie bei vendsen Geschwiren)
erforderlich sein, kann er Gber
dem lockeren Verband ange-
bracht werden.

PolyHeal® Micro einmal pro Tag
verwenden.

LIEFERGEBINDE
PolyHeal® Micro wird pro Verpac-

kungseinheit mit 7 Einzelflaschen
geliefert.

LAGERUNG
Lagerung zwischen 2 °C - 30 °C
BEIDER ETIKETTIERUNG

,GEBRAUCHSANWEISUNG
BEACHTEN”

L,VORSICHT”

,NICHT VERWENDEN, WENN
VERPACKUNG BESCHADIGT”

ISTRUZIONI PERL'USO DI
POLYHEAL® MICRO

DESCRIZIONE DEL
PRODOTTO

PolyHeal® Micro & un dispositivo
medico indicato per il trattamento
delle ferite.

E costituito da una sospensione di
microsfere di polistirene caricate ne-
gativamente a una concentrazione
di 4,5 x 10° microsfere/ml in tampo-
ne fosfato e glicerolo al 22% inacqua
per preparazioni iniettabili.

USO PREVISTO

PolyHeal® Micro e concepito per
creare condizionifisichein grado di
stimolare il normale processo di ci-
catrizzazione in ferite di difficile
guarigione di varia eziologia
nell’ottica di una chiusura secon-
daria o dasottoporre ad uninnesto
cutaneo.

L’uso di PolyHeal® Micro dovrebbe

PORTUGUES

essere raccomandato dal profes-
sionisti del mondo sanitario

INDICAZIONI

PolyHeal® Micro € indicato per il
trattamento di ferite croniche e di
difficile guarigione, come ferite
croniche con 0sso, tendini e lega-
menti esposti; ferite a spessore
parziale y a tutto spessore; ulcere;
ferite con drenaggio, ferite trau-
matiche o chirurgiche e ferite
croniche e di difficile guarigione in
pazienti con comorbilita.

INFORMAZIONI PER | PRO-
FESSIONISTI DEL MONDO
SANITARIO

* In caso di infezione locale, istituire
una terapia antibatterica appro-
priata prima dell'applicazione di
PolyHeal® Micro.

* Rimuovere il tessuto necrotico
prima del trattamento con
PolyHeal® Micro.

» Se possibile, eseguire un'accu-
rata procedura di debridment o
di escissione per rimuovere I’
eventuale tessuto necrotico ri-
manente.

Qualoranon sia possibile rimuo-
vere il tessuto necrotico, si
raccomanda di incidere chirur-
gicamente la superficie
necrotica (scarificazione) per
permettere la penetrazione e il
contatto di PolyHeal® Micro con
il tessuto sano del letto della fe-
rita al di sotto dell'escara
necrotica.

La formazione di tessuto di gra-
nulazione sano di colore rosso &
una delle funzioni principali di
PolyHeal® Micro. Il trattamento
deve continuare fintantoché
viene osservato un migliora-
mento della ferita (formazione
di tessuto di granulazione e ri-
duzione delle dimensioni della
ferita).

CONTROINDICAZIONI

PolyHeal® Micro non deve essere
utilizzato:

In pazienticon sensibilita nota ai
composti contenuti nel disposi-
tivo.

In ferite infette o con elevata es-
sudazione.

In ferite di sospetta natura ma-
ligna.

PRECAUZIONI

* PolyHeal® Micro non deve esse-
re utilizzato in ferite infette, con
elevata essudazione e/o necro-
tiche.

Esiste una limitata esperienza
nell'uso di PolyHeal® Microin ferite
con profonda tunnellizzazione ein
ferite connesse a cavita del corpo
(addome, mediastino e cavita cra-
niche).

« PolyHeal®Micro &infiale monouso.

In caso diriutilizzo, potrebbero ve-
rificarsicontaminazione dellaferita
e infezione.

Nonristerilizzare. PolyHeal® Micro
¢ sterile se il flacone non & stato
aperto e non & danneggiato.
Gettare via eventuali flaconi
aperti di PolyHeal® Micro.

Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

Tenerefuoridallaportataedalla
vista dei bambini.

Non utilizzare PolyHeal® Micro
in combinazione con unguenti,
creme o prodotti oleosi.

Durante i primi giorni di tratta-
mento con PolyHeal® Micro, in
caso didolore, prurito o sensazio-
ne di bruciore cutaneo intorno
all'areadellaferita, & possibile uti-
lizzare unantidolorifico sistemico
(non applicare medicinali locali o
topici) senzainterrompereil trat-
tamento con PolyHeal® Micro.

* L'uso di PolyHeal® Micro deve es-
sere interrotto in caso di
persistenza o peggioramento di
effetti indesiderati quali infezione
locale, reazione allergica, arrossa-
mento eccessivo, dolore, prurito,
sensazione di bruciore cutaneo o
gonfiore, finché il paziente non
viene visitato da un professionista
del mondo sanitario .

Il trattamento deve essere inte-
rrotto qualora il tessuto di
granulazione protruda oltre i
margini della ferita (ipergranu-
lazione), la ferita puo essere
trattata per via topica per con-
trollare l'ipergranulazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere qualsiasi residuo di

medicazioni utilizzati in prece-
denza e lavare la ferita e I'area
circostante (con acqua corren-
te o soluzione di cloruro di
sodio allo 0,9% (soluzione fi-

w

siologica)). Quindi, asciugare
bene la ferita.

2. Agitare accuratamente il fla-

cone (capovolgendolo oltre 10
volte) prima dell'applicazione.

Al momento dell'applicazione
di PolyHeal® Micro, la ferita
deve essererivolta verso I'alto.
Aprire il flacone e applicare
lentamente la sospensione
PolyHeal® Micro goccia a goc-
cia sulla superficie della ferita
al fine di inumidirne il letto e i
margini.

4. Attendere ~20 secondi per

permettere I'assorbimento del
prodotto.

5. Utilizzare una compressa di

garza nuova come medicazio-
ne primaria, preferibilmente di
tipo in tessuto non tessuto, per
coprire l'intera superficie della
ferita, compresi i margini.

6. Impregnare la compressa con

PolyHeal® Micro e applicarla
sull'area delle ferita, compresii
margini.

7. Bendare laferitacon medica-
zioni standard non aderenti
che mantenganoin posizione
lamedicazione primaria. Non
utilizzare cerotto a nastro.
Qualora sia necessario I'uso
di medicazioni compressi-
ve/elastiche (come nel caso
di ulcere venose), queste
possono essere applicate al
di sopra del bendaggio non
aderente.

Utilizzare PolyHeal® Micro una vol-
ta al giorno.

CONFEZIONE

PolyHeal® Micro é disponibile in
scatole contenenti 7 flaconi mo-
nouso.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura

"STERILIZZATO CON
TECNICHE DI
STERILIZZAZIONE ASETTICHE"
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POLYHEAL® MICRO -
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
DESCRICAO DO PRODUTO

PolyHeal® Micro é um dispositivo
médico indicado para o tratamen-
to de feridas.

E composto por uma sus-
pensdao de microesferas de
poliestireno de carga negativa,
numa concentracdo de 4,5 x
106 microesferas/ml, suspen-
sas em 22% de glicerol e
tampéo de fosfato em dgua
para preparacgdes injetaveis.

UTILIZACAO PRETENDIDA

PolyHeal® Micro foi concebido
para proporcionar condicdes fisi-
cas para desencadear o processo
normal de cicatrizagdo nas feridas
dificeis de cicatrizar de distintas
etiologias, visando o encerramen-
to secundarioou a preparacao
para enxerto cutaneo.

O uso de PolyHeal® Micro deve ser
recomendado por um profissional
de saude.

INDICACOES

PolyHeal® Micro é indicado para o
tratamento de feridas cronicas e
de dificil cicatrizacdo, como feri-
das crénicas com exposi¢cdo de
0ss0, tenddes, ligamentos e/ou
material implantado; feridas par-
ciais e profundas; ulceras devidas
adrenagem, feridas traumaticas e
cirurgicas; e feridas dificeis de ci-
catrizar e crénicas em doentes
com comorbidades.

INFORMACOES PARA OS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

« Emcasodeinfecdo local, utilizar
terapéutica antibacteriana
apropriada antes da aplicacdo
de PolyHeal® Micro.

Proceder a excisdo do tecido
necrotico antes do tratamento
com PolyHeal® Micro.

* O desbridamento ou excisdo
tém de ser rigorosamente reali-
zados para remover, se
possivel, todo o tecido necroti-
co remanescente.

* Se ndo for possivel remover o
tecido necrético, recomenda-se
a excisao cirurgica da superficie
necroética (escarificagdo) para
permitir o acesso e contacto de
PolyHeal® Micro com o leito sau-
davel da ferida sob o tecido
necrotico.

« Umafuncdo primdria de PolyHeal®
Micro é a formacao de tecido de
granulagdo vermelho e saudavel.
O tratamento deve continuar en-
quanto o processo de cicatrizagdo
da ferida esteja a avancar (for-
macdo de tecido de granulagdo e
reducdo da dimensao da ferida).

CONTRAINDICACOES

PolyHeal® Micro nao deve ser utili-

zado:

+ Em doentes com sensibilidade
conhecida as substancias do
dispositivo.

+ Em feridas infetadas ou alta-
mente exsudativas.

« Em feridas com suspeita de ma-
lignidade.

PRECAUCOES

+ PolyHeal®Microndo se destinaa
ser utilizado em feridas infeta-
das, profusamente exsudativas
e/ou necroticas.

» Aexperiéncia é limitada na utili-
zacdo de PolyHeal® Micro em
feridas em forma de tunel e feri-
das ligadas a cavidades do
corpo (abdémen, mediastino e
cranio).

PolyHeal® Micro destina-se a
uma unica utilizacdo. A reutili-
zag¢do poderia causar a
contaminacéo da ferida e in-
fecdo.

* Nao re-esterilizar. PolyHeal®

Micro permanece estéril se o
frasco ndo for aberto nem dani-
ficado. Eliminar todos os frascos
abertos de PolyHeal® Micro.

Nao utilizar depois da data de
validade

Manter fora da vista e do alcan-
ce das criancas.

N&o utilizar PolyHeal® Micro em
associacdo com pomadas, cre-
mes e produtos a base de 6leos.

Se os primeiros dias de trata-
mento com PolyHeal® Micro
forem acompanhados de dor,
prurido ou sensacgdo de ardor
cutaneo emredor da ferida,
pode ser utilizada medicagao
sistémica paraalivio dador (ndo
aplicar medicacdo local ou tépi-
ca) sem necessidade de
interromper o tratamento com
PolyHeal® Micro.

No caso de efeitos indesejdveis
persistentes ou agravados,
como infe¢do local, reagdo alér-

——

gica, vermelhiddo excessiva,
dor, prurido, sensacdo de ardor
cutaneoouinchaco, deveserin-
terrompido o uso de PolyHeal®
Micro até o doente consultar um
profissional de saude.

O tratamento deve ser inte-
rrompido se o tecido de
granulacdo sobressair dos
bordos da ferida (hipergranu-
lacdo). Pode ser utilizada
terapéutica tépica para con-
trolar a hipergranulacao.

INSTRUGOES DE
UTILIZACAO

1. Remover todos os residuos de
medicac¢do anterior e lavar a fe-
rida e regido circundante (com
agua corrente ousolugdo salina
com cloreto de sédio a 0,9%).
De seguida, secar bem a ferida.

2. Agitar bem o frasco (inverten-
do-o cerca de 10 vezes) antes
da aplicacéo.

v

3. Aferida deve estar virada
para cimadurante a aplicacao
de PolyHeal® Micro. Abrir o
frasco e aplicar lentamente as
gotas da suspensao de Poly-
Heal® Micro na superficie da
ferida para humedecer o leito
da ferida e os bordos.

4. Aguardar sensivelmente 20
segundos para a absor¢do do
material.

Utilizar uma compressa nova
Como penso primario, de pre-
feréncia do tipo ndo tecido,
para cobrir todaasuperficie da
ferida, incluindo bordos.

6. Saturar a compressa com
PolyHeal® Micro e aplicd-la na
regido daferida, incluindo bor-
dos.

7. Cobrir com um penso ou liga-
durade forma a manter o
penso primario em posi¢cdo.
Nao usar fitaadesiva. Se for ne-
cessario usar uma ligadura de

pressdo/eldstica (como as uti-
lizadas nas ulceras venosas),
esta pode ser aplicada sobre o
penso ou ligadura secunda-
rios.

PolyHeal® Micro deve ser utilizado
uma vez ao dia.

CONTEUDO DA EMBALAGEM
PolyHeal® Micro é fornecido numa
caixa contendo 7 frascos de utili-
zagdo unica.

CONSERVAGAO

Conservar entre 2 °C e 30 °C

SIMBOLOS UTILIZADOS NA
ROTULAGEM

SIGNIFICADO
HARMONIZADOS

“NAO REUTILIZAR”

“NAO RE-ESTERILIZAR”

“UTILIZAR ATE A
DATA DE VALIDADE”
“ESTERILIZADO USANDO

TECNICAS DE i
PROCESSAMENTO ASSETICAS”

“CODIGO DO LOTE”

“NUMERO DE
CATALOGO”
“CONSULTAR AS

INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO”

“PRECAUGAQ”

“NAO USAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA”

obBER {He

“MANTER AO ABRIGO
DA LUZ SOLAR”

Yy “MANTER AO
ABRIGO DA CHUVA”

“LIMITES DE
TEMPERATURA”

“FABRICANTE”

“NAO PIROGENICO”

SIMBOLOS
GRAFICOS NAO SIGNIFICADO
HARMONIZADOS
“EMBALAGEM
X7 CONTENDO 7 FRASCOS”
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