HERSTELLERINFORMATION nach DIN EN I1SO 17664-1 fiir MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz zur Sterilisation der nicht-
steril-gelieferten Momosanprodukte MOMOSAN®-weiss - MOMOSAN®-schwarz

Grundsatzliche Anmerkungen: MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz sind Einmalprodukte und dirfen nach der Benutzung
nicht mehr aufbereitet und verwendet werden. Nicht sterile Produkte der Momosanproduktfamilien sind grundsatzlich nur zur
einmaligen Sterilisation vor dem einmaligen Gebrauch geeignet. Eine Reinigung und anschlieRende Re-Sterilisation ist nicht zuldssig.
Der Anwender ist fur die Sterilitdt der Wundauflagen verantwortlich, stellen sie sicher, dass nur validierte Verfahren zur Sterilisation
angewandt werden. Alle Sterilisatoren missen regelmalig gewartet werden. Die Parameter der Sterilisationszyklen missen
regelmaRig Uberprift werden. Beachten sie die in Ihrem Land giltigen rechtlichen Bestimmungen. Verpackung und Sterilisation der
Produkte hat unter kontrollierten Bedingungen (in der ZSVA bzw. Instrumentenaufbereitung) durch geschultes Personal (bspw.
Fachkraft fur Medizinprodukteaufbereitung) zu erfolgen.

Funktionspriifung: Momosanprodukte der Fa. Moltoplast sollten vor der Aufbereitung kurz zusammengedrickt werden um die
mechanischen Eigenschaften zu prifen und die Funktion sicherzustellen.

Reinigung und Desinfektion: Momosanprodukte der Fa. Moltoplast werden sauber verpackt geliefert und missen weder gereinigt
noch desinfiziert werden.

Verpackung& Kennzeichnung: Die Momosanprodukte missen in genormtes Verpackungsmaterial entsprechend den Normen EN 868
und 1SO 11607 verpackt werden. Es sind geeignet groRe Verpackungen zu wahlen, dass diese versiegelt nicht unter Spannung stehen.
Die Kennzeichnung hat unter Beachtung der Norm EN ISO 15223-1 zu erfolgen.

Sterilisation: Die Sterilisation muss mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C / 3,0 bar fir mind. 5 min.
(Haltetemperatur) durchgeftuhrt werden. Der Sterilisator muss der Norm EN 285 bzw. EN 13060 entsprechen. Die Maximalbeladung
des Sterilisators darf nicht Gberschritten werden und die verpackten Momosanprodukte missen so platziert werden, dass eine
optimale Dampfdurchdringung moglich ist. Die Trocknungsphase sollte mind. 10 min. betragen. Informationen zu anderen
Sterilisationsverfahren konnen bei Moltoplast GmbH angefragt werden. Verpackungen, die ldnger als 30 Minuten nach der
Sterilisation feucht sind, gelten nicht als lagerféhig, sie sind auszusondern und neu zu verpacken.

MELDEPFLICHT

Bitte beachten Sie, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller sowie der
zustdndigen Behorde zu melden sind.

ENTSORGUNG

Die Produkte kénnen Uber den Hausmuill entsorgt werden.

KONFORMITATSERKLARUNG

MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz sind gem&R RL 93/42/EWG, Anhang IX Medizinprodukte der Klasse Ilb und werden
unter EN ISO- Zertifizierung 13485 hergestellt.
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Gebrauchsanweisung
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Unterstlitzt die zuverlassige Heilung von
m chronischen Wunden
m Dekubitalulcera
m Ulcus cruris
m Verbrennungen, Schiirfwunden

Postoperativer Wundverband

Ideal zur Dekubitus-Prophylaxe

Die Gebrauchsanweisung ist in einer fiir blinde und sehbehinderte Anwender geeigneten Form auf Anfrage verfiigbar.
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ACHTUNG

Bitte lesen Sie diese Information aufmerksam! UnsachgemaRe Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch

koénnen zu vorzeitigem Verschleil oder Risiken fiir Patienten und Anwender fiihren.

MOMOSAN®-weiss kann eine Verfarbung in Richtung Gelb aufweisen, eine Einschrankung der Qualitat ist damit nicht verbunden!

MEDIZINISCHE ZWECKBESTIMMUNG

Die Momosan Produkte MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz eignen sich
fir die Wundversorgung/zur Férderung der Wundheilung (einsetzbar zum SchlieRen von Wunden (direktes Abdecken
und/oder Ausfiillen der Wunde, als Sekundirverband oder als Wundschaumkomponente in der NPWT appliziert) sowie zur
Wundbettkonditionierung und Wundreinigung mit dem Ziel der Wundheilungsférderung)

- zur Wundbegleittherapie bei bestehendem Dekubitus und Intertrigo oder diversen Wunden (durch die zusatzliche
Druckentlastung/Polsterung versorgter Wunden und/oder durch gezielte Lagerung definierter Korperareale, um
Druck/Spannung auf bestehende Wunden zu reduzieren (Lagerungshilfe) und um durch das Positionieren des Kérpers das
Setzen von TherapiemaBnahmen zu erleichtern (Therapiehilfe))

- zur Wundprophylaxe bei Gefahr der Dekubitus-oder Intertrigoentstehung (durch schitzendes Abdecken von gefdhrdeten
Hautstellen und/oder gezielte Lagerung definierter Kérperareale zur Vermeidung der Entstehung von Druckgeschwiiren und
intertrigin6sen Ekzemen)

Indikationen: Akute und chronische Wunden (z. B. Dekubitusulzera, Diabetische FuBulzerationen), maRig bis stark exsudierende
Wunden, postoperative Wunden und Wundheilungsstérungen, thermische Wunden (z.B. Verbrennungen bis 2°, Erfrierungen);
Gefahr von Dekubitus durch Immobilitat.

Kontraindikationen: Trockene und stark infizierte Wunden, Verbrennungen 3°, trockene Wunden mit schwarzen Nekrosen,
vaskulitische Ulcera, Tumorwunden, Kontakt zu freiliegenden BlutgefdRen, bei denen die Gefahr besteht beschadigt zu werden.
Zusétzlich bei NPWT: Unbehandelte Osteomyelitis, Organkontakt, Anastomosestellen, nekrotisches Gewebe mit Schorf, nicht
enterische und unerschlossene Fisteln, Kontakt zu Blutgefaen, Kontakt zu Nerven.

PRODUKTBESCHREIBUNG / ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
MOMOSAN®-weiss ist ein therapeutisch wirksamer PUR-Schaumstoff mit einer tubuldren Wabenstruktur. Durch sein breites
Anwendungsspektrum ist MOMOSAN®-weiss bestens geeignet fiir Wundversorgung, zum mechanischen Debridement, sowie in
der Dekubitus- und Intertrigoprophylaxe, zur Lagerung und Fixierung.

Der klinische Nutzen zeigt sich durch eine effektive Reinigung der Wunde und Wundbettkonditionierung und letztendlich durch
eine Abheilung der Wunden. In der prophylaktischen Anwendung zeigt sich der klinische Nutzen durch die Verhinderung der
Entstehung von Druckwunden durch Umverteilung des Drucks und Verringerung der Reibung.

ANWENDUNG

1.Wundbehandlung

Mit MOMOSAN®-weiss kdnnen Wunden gereinigt, abgedeckt oder ausgefiillt werden. MOMOSAN®-weiss kann ebenfalls in der
NPWT eingesetzt werden. Sofern die Wunde einen Sekretabfluss erlaubt, kann sie ohne Vorbehandlung direkt mit Schaumstoff
unter leichtem Kompressionsdruck vollstandig ausgekleidet werden. Hierbei muss auch an den Wundrandern Kontakt bestehen.
Gegebenenfalls kann MOMOSAN®-weiss mit einer Schere zugeschnitten werden, und mit einem weiteren Stiick MOMOSAN®-
weiss mit ca. 1-2 cm Uberlappung abgedeckt. Dariiber kommt dann anschlieRend eine groRe Platte MOMOSAN®-weiss zur
Behandlung der Wundumgebung. Je groRer die Flache der Wundumgebungsbehandlung ist, desto besser ist die Wirkung. Die
jeweilige Verbandtechnik muss an den Einzelfall angepasst werden. Es ist auf eine moglichst kurze offene Zeit der Wunde zu
achten, um ein Auskihlen zu vermeiden. MOMOSAN®-weiss kann einmal taglich bis alle drei Tage gewechselt werden. Bei stark
nassenden Wunden sollte mehrmals taglich gewechselt werden.

1.1.Kombinationsmoglichkeiten

Unter bestimmten Umstdnden, z.B. wenn erhebliche Exsudatmengen unter Kontrolle gebracht werden missen, kann mit
MOMOSAN®-schwarz kombiniert werden (siehe dazu nebenstehende Gebrauchsanweisung MOMOSAN®-schwarz). MOMOSAN®-
schwarz kommt hier direkt auf die Wunde, um eine schnelle Aufnahme und Weiterleitung des Exsudats zu gewahrleisten. Dariiber
wird eine Schicht MOMOSAN®-weiss angebracht, welches eine erhéhte Aufnahmefahigkeit besitzt.

1.2.Mechanisches Debridement als Wundverband

Die Wunde wird mit MOMOSAN®-schwarz ausgefillt. Eine Wundspulung ist trotzdem moglich. Durch die Schnittkanten der
Zellstege von MOMOSAN®-schwarz wird ein erhohter mechanischer Reiz in der Wunde herbeigefihrt, wodurch der
Wundverband als mechanisches Debridement fungiert. Sobald sich Exsudat bildet wird oberhalb noch eine Schicht MOMOSAN®-
weiss zu dessen Aufnahme angebracht.

1.3.Mechanisches Debridement durch Wundreinigung

Die Wunde wird zuerst mit MOMOSAN®-schwarz gereinigt. Dies ist aufgrund der Schnittkanten der Zellstege die Grobreinigung.
AnschlieBend wird die Wunde mit MOMOSAN®-weiss gereinigt. Dies ist die Feinreinigung.

2.Druckentlastung und Pravention

2.1.Lagerung und Dekubitusprophylaxe

Die richtige Lagerung ist nicht nur eine prophylaktische MaRnahme zur Behandlung eines Dekubitus, vielmehr noch eine
Verhinderung und begleitende Unterstiitzung zur Behandlung eines bereits bestehenden Dekubitalulcus. MOMOSAN®-weiss dient
im Kontakt mit der Haut als Mikrostimulation (férdert die periphere Durchblutung), als Unterpolsterung der
Feuchtigkeitsregulierung (liberschissiger Schwei wird aufgenommen) und gewahrleistet bei geeigneter Dicke (keine
Faltenbildung) eine Druckverteilung und Druckreduzierung.
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PRODUKTBESCHREIBUNG / ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
MOMOSAN®-schwarz ist ein therapeutisch wirksamer PUR-Schaumstoff mit einer tubuldrer Wabenstruktur. Durch sein
breites Anwendungsspektrum ist MOMOSAN®-schwarz bestens geeignet fiir die die Wundversorgung. Aullerdem sind die
Schnittkanten der Zellstege aufgrund ihrer besonderen Struktur bestens zum mechanischen Debridement geeignet.

Der klinische Nutzen zeigt sich besonders durch eine effektive Reinigung der Wunde und Wundbettkonditionierung und
letztendlich durch eine Abheilung der Wunden.

ANWENDUNG

1.Wundbehandlung

Mit MOMOSAN®-schwarz kénnen Wunden gereinigt, abgedeckt oder ausgefiillt werden. MOMOSAN®-schwarz kann ebenfalls
in der NPWT eingesetzt werden. Sofern die Wunde einen Sekretabfluss erlaubt, kann sie ohne Vorbehandlung direkt mit
Schaumstoff unter leichtem Kompressionsdruck vollstandig ausgekleidet werden. Hierbei muss auch an den Wundrandern
Kontakt bestehen. Gegebenenfalls kann MOMOSAN®-schwarz mit einer Schere zugeschnitten werden, und mit einem
weiteren Stiick MOMOSAN®-schwarz mit ca. 1-2 cm Uberlappung abgedeckt werden. Dariiber kommt dann anschlieRend eine
grole Platte MOMOSAN®-schwarz zur Behandlung der Wundumgebung. Je groRer die Flache der
Wundumgebungsbehandlung ist, desto besser ist die Wirkung. Die jeweilige Verbandtechnik muss an den Einzelfall angepasst
werden. Es ist auf eine moglichst kurze offene Zeit der Wunde zu achten, um ein Auskihlen zu vermeiden. MOMOSAN®-
schwarz kann einmal taglich bis alle drei Tage gewechselt werden. Bei stark nassenden Wunden sollte mehrmals taglich
gewechselt werden.

1.1.Kombinationsmoglichkeiten

Unter bestimmten Umstanden, z.B. wenn erhebliche Exsudatmengen unter Kontrolle gebracht werden missen, kann mit
MOMOSAN®-weiss kombiniert werden (siehe dazu nebenstehende Gebrauchsanweisung MOMOSAN®-weiss). MOMOSAN®-
schwarz kommt hier direkt auf die Wunde, um eine schnelle Aufnahme und Weiterleitung des Exsudats zu gewahrleisten.
Daruiber wird eine Schicht MOMOSAN®-weiss angebracht, welches eine erhéhte Aufnahmefahigkeit besitzt.

1.2.Mechanisches Debridement als Wundverband

Die Wunde wird mit MOMOSAN®-schwarz ausgefiillt. Eine Wundspuilung ist trotzdem maoglich. Durch die Schnittkanten der
Zellstege von MOMOSAN®-schwarz wird ein erhdhter mechanischer Reiz in der Wunde herbeigefiihrt, wodurch der
Wundverband als mechanisches Debridement fungiert. Sobald sich Exsudat bildet wird oberhalb noch eine Schicht
MOMOSAN®-weiss zu dessen Aufnahme angebracht.

1.3.Mechanisches Debridement durch Wundreinigung

Die Wunde wird zuerst mit MOMOSAN®-schwarz gereinigt. Dies ist aufgrund der Schnittkanten der Zellstege die
Grobreinigung. AnschlieBend wird die Wunde mit MOMOSAN®-weiss gereinigt. Dies ist die Feinreinigung.

ANWENDUNGS- UND SICHERHEITSHINWEISE fiir MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz

« Vor der Anwendung von unsterilem MOMOSAN® kann das Produkt sterilisiert werden. Die Entscheidung tber die jeweilige
Anwendung, sowie ob eine Sterilisation des unsteril erworbenen Produkts notwendig ist, muss stets durch &rztliche oder
medizinisch/ pflegerisch geschulte Beauftragte (zertifiziete Wundmanager) erfolgen. « Die Sterilisation sollte mit
Wasserdampf (5 Minuten bei 134°C) nach einem validierten Verfahren laut ISO 17665 und EN 285 erfolgen (detaillierte
Informationen siehe Herstellerinformation nach ISO 17664-1 auf der Rickseite dieser Gebrauchsanweisung). « Nach der
Sterilisation ist darauf zu achten, dass die Verpackung (Sterilbarrieresystem) beim Transport und/ oder der Lagerung nicht
beschéadigt wird. Die Sterilisation (Angaben dazu siehe unten) darf nur durch geschultes Personal erfolgen.

+ MOMOSAN® darf nicht gleichzeitig mit Oxidationsmitteln, wie Hypochloridlésung oder Wasserstoffperoxid, verwendet
werden, da diese MOMOSAN® zersetzen kénnen. « Bei sehr trockenen Wunden ist auf Befeuchtung der Wunde sowie des
Schaums mit Wundspllésung zu achten. ¢ Achten Sie beim Zuschneiden von MOMOSAN® darauf, dass keine Schnipsel in
die Wunde gelangen. « Die Anwendung in Kontakt, Verbindung oder Kombination mit zusé&tzlichen Stoffen und Arzneimitteln,
wurde von uns nicht geprift. « Eine Sterilitat ist nur bei unverletzter Verpackung gewéhrleistet. sMOMOSAN® ist nur zum
einmaligen Gebrauch geeignet, eine Wiederaufbereitung nach Gebrauch oder ein erneutes Sterilisieren ist nicht gestattet.
Bitte informieren Sie uns umgehend, wenn Sie in dieser Gebrauchsanweisung nicht erwéhnte Anwendungsfolgen, Risiken
oder mégliche Risiken erkennen.

LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN fiir MOMOSAN®-weiss und MOMOSAN®-schwarz

Die Aufbewahrung ist nur in der Originalverpackung zulassig und darf nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht mehr
verwendet werden. Lagerung: Die Lagerung muss in trockenen Raumen erfolgen um Kondensatbildung zu verhindern.
Zulassige Lagerbedingungen fir Sterilprodukte sind: +10°C bis +30°C bei 30-65%r.F.; flr unsterile Produkte -20°C bis
+60°C.

Beim Transport ist auf hochste Sorgfalt zu achten . Wird die Verpackung beschéadigt, ist das Produkt nicht mehr sicher und
somit umgehend zu entsorgen. Ein evtl. erneutes Sterilisieren im Falle einer beschadigten Verpackung ist nicht zulassig.
GARANTIE

* Moltoplast® GmbH liefert ausschlieBlich gepriifte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind
s0 ausgelegt und gefertigt, dass sie den héchsten Qualitatsanspriichen gentigen. « Eine Haftung fir Produkte, die gegentiber
dem Original modifiziert (mit Ausnahme der in der Gebrauchsanweisung angegebenen Zuschnittmdglichkeiten),
zweckentfremdet oder unsachgemaB behandelt oder eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen.



