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PRODUCT DESCRIPTION

Shapes™ by PolyMem®, a QuadraFoam™ Wound Dressing, is composed of a
patented hydrophilic polyurethane membrane matrix with a thin film adhesive
border. The membrane pad is covered with a semipermeable continuous thin
film backing which is optimized for oxygen and moisture vapor permeability
and as a barrier to liquids. The PolyMem formulation is the only dressing
formulation which contains (1) a safe, non-toxic cleanser (F68 surfactant), (2)
a moisturizer (glycerol, also known as glycerin), and (3) an absorbing agent
(superabsorbent starch copolymer), all in the pad matrix. Both F68 and glycerol
are soluble in wound fluid and skin moisture. The superabsorbent starch
copolymer contained in the PolyMem formulation draws wound fluid, which
is known to contain natural growth factors and nutrients, to the wound site.

All PolyMem Formulation Dressings Relieve Pain

INDICATIONS For the management of:

e Pressure ulcers (Stages I-1V) e \enous stasis ulcers

e Acute wounds e Leg ulcers

e Donor and graft sites ® Skin tears

 Diabetic ulcers e Dermatologic disorders
¢ Ist and 2nd degree burns e Surgical wounds

PolyMem formulation dressings are suitable for use when visible signs of
infection are present if proper medical treatment that addresses the cause of
the infection has been implemented.

CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known sensitivity to any ingredient.

PolyMem formulation dressings are not compatible with hypochlorite solutions
(bleach) such as Dakin’s solution.

PRECAUTIONS

e For external use only

DIRECTIONS FOR USE
APPLICATION
1. INITIAL DRESSING APPLICATION: Prepare the wound according to
protocol or as directed by a physician or other ordering clinician.
2. Select a dressing so that the membrane is approximately 1/4" — 2"
(0.6 — 5 cm) larger than the wound.

HELPFUL HINT: For dry wounds, moisten dressing slightly with sterile
water or saline prior to application.

3. Apply the dressing film side out and/or printed side out.
4. DRAMATIC increase in wound fluid may be observed during the first few
days. This is not uncommon, and indicates that the dressing is working.

HELPFUL HINT: Outlining the wound size on the outside of the dressing
helps in determining when a dressing change is needed.

5. Keep the dressing DRY and in place when bathing. Change the dressing if
it gets wet.
6. Topical treatments are not recommended in conjunction with Shapes dressings.

DRESSING CHANGE

1. Change dressings before the wound fluid, visible through the dressing,
reaches the wound margin. Change the dressing immediately if the wound
fluid reaches the edge of the membrane pad. For mildly exudating wounds
in otherwise healthy patients, dressing can be left on for a recommended
maximum of seven days. As with other dressings, more frequent changes
may be indicated if the patient has a compromised immune system,
diabetes, or infection at the wound site.

. Gently peel the adhesive film toward the center of the dressing.

. Remove the dressing from the wound site. The PolyMem formulated pad will

not adhere to the wound bed, usually assuring pain-free dressing changes.

4. Do not disturb the wound bed. Do not clean the wound bed or flush
with saline or water unless the wound is infected or contaminated.
PolyMem formulation dressings contain a wound cleanser and leave no
residue. Additional cleaning of the wound may injure regenerating tissue
and delay wound healing. The intact skin around the wound may be
cleansed while leaving the wound bed undisturbed.

5. Apply a new dressing.
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STORAGE: Keep dry and store at room temperature and humidity.
DISPOSAL: Dispose of used dressings as typical biohazardous plastic material.



Shapes™ by PolyMem® #1 & #3 Ovals were
created to provide water resistant dressings
shaped to accommodate smaller wounds.

PREPARATION

The periwound should be clean and dry. Use of a
protective barrier wipe will help the dressing adhere
to the skin. Moisturizers, lotions, ointments or creams
should not be used. They will interfere with the film
adhering to the skin.

APPLICATION

The dressings are easily applied. Both the #1 and the
#3 Oval dressings share the same application method.
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1.Turn the dressing over so
that the release liner is facing
up. Bend the dressing along (7
the score line, marked by a )
red stripe, to crack and )
separate the liner. Q )

2.Peel away the large portion
of the liner while holding the [
dressing by the remaining
small liner.
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3.Apply the dressing being [
careful to avoid wrinkling of
the film if possible.
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4. Remove the remaining portion
of the liner.

5. Smooth the dressing onto the
skin to assure a good bond.




DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Shapes™ de PolyMem®, apésito para heridas QuaduFo.lm estd compuesto de una matriz de membrana de
hidrofflico de estd cubierta por un respaldo de pelicula delgada

continua optimi; para la ilidad al oxigeno y al vapor himedo, y sirve como una barrera para

Ilquldos La formulacién PolyMem es la dnlca formulacion de apositos que contiene (1) un limpiador no téxico, seguro

(surfactante F68), (2) un humectante (glicerol, también conocido como glicerina), y {3) un agente absorbente (copolimero

de almidén superabsorbente), todo en la matriz de la almohadilla. Tanto el F68 como el glicerol son solubles en fiuido de

heridas y humedad de la piel. El cop de almidén ido en la formulacién PolyMem extrae

fluido de la herida, conocido por contener factores y nutrientes naturales de crecimiento, al lugar de la herida.

Todos los apésitos formulados PolyMem alivian el dolor

INDICACIONES Para el manejo de:

» Ulceras de presién (Etapas I-IV) o Ulceras de estasis venosa  ® Heridas agudas  ® Ulceras en las piernas

» Sitios de donante e injerto e Desgarres dérmicos e Ulceras diabéticas e Trastornos dermatol6gicos

* Quemaduras de 1™y 2% grado  » Heridas quir(rgicas

Es adecuado usar los apésnus formulados PolyMem cuando se presenten signos visibles de infeccién si se ha

el médico iado para el i de la causa de la infeccidn.

CONTRAINDICACIONES

No use en pacientes con sensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes.

Los apésitos formulados PolyMem no son compatibles con las soluciones hipocloritas (cloro) como la solucién Dakin.

PRECAUCIONES

® S6lo para uso externo

INDICACIONES DE USO
APLICACION

1. APLICACION INIAL DEL APOSITO: prepare el sitio del tuba de acuerdo al protocolo o segin las indicaciénes de un
médico u otro dinico mandante.

2, Seleccione un apdsito de modo que la membrana sea de aproximadamente 1/4“ - 2" (0,6 - 5 cm) més grande que la herida.

CONSEJO UTIL: para las heridas secas, humedezca el apésito levemente con agua estéril o salina antes de

la aplicadén.

3. Aplique la pelicula del apésito hacia afuera y/o con el lado impreso hacia afuera.

4. Se puede observar el aumento DRAMATICO en los fluidos de las heridas durante los primeros dfas. Esto es normal, e
indica que el ap6sita est4 funcionando.

CONSEIO UTIL: contornear el tamafio de la herida en el exterior del apésito ayuda a determinar cuéindo es

necesario cambiar un apésito.

5. Mantenga el ap6sito SECO y en su lugar al bafiarse. Cambie el aposito si se moja.

6. No se recomiendan los tratamientos tpicos en combinacién con los apésitos Shapes.

CAMBIO DEL APOSITO

. Cambie los apdsitos antes que el fluido de heridas, visible a través del apdsito, alcance el margen de la herida. Cambie

el apésito inmediatamente si el fluido de la herida alcanza el borde de la almohadilla de la membrana. Para heridas

levemente supuradas en pacientes saludables, el ap6sito se puede dejar puesto por un méximo recomendable de siete

dfas. Al igual que con otros apdsitos, es posible que se indiquen cambios més frecuentes si el paciente tiene un sistema

inmune comprometido, diabetes, o infecci6n en el sitio de la herida.

Despegue con cuidado la pellcula adhesiva cerca del centro del aj

. Quite el ap6sito del sitio de la herida. La almohadilla formulada PolyMem no se adherird al lecha de la herida,

asegurando cambios de ap6sito indoloros.

No toque el lecho de la herida. No limple el lecho de la herida ni enjuague con agua salina o agua a menos que

la herida esté infectada o ¢ i Los apésitos PolyMem contienen un limpiador de heridas y no

dejan residuos. La limpieza adicional de la herida puede leslonar el tejido de regeneracién y retrasar la curacién de la

herida. Se puede limpiar la piel intacta alrededor de la herida mientras se deja intacto el lecho de la herida.

5. Aplique un apésito nuevo.

ALMACENAMIENTQ: mantenga los apositos secos y almacene a humedad y temperatura ambiente.

DESECHO: deseche los apésitos usados como material pldstica biopeligroso tpico.

Ed

Los Ovalos N° 1 y N° 3 Shapes™ de PolyMem® fueron creados para propor-
cionar apésitos resistentes al agua disefiados para cubrir heridas mas
pequeiias.

PREPARACION

Se debe limpiar y secar el &rea externa inmediata de la herida (periherida). Usar una
toallita como barrera protectora ayudara la adherencia del ap6sito a la piel. No se
deben usar humectantes, lociones, unglentos o cremas. Estos interferiran con la
adhesién de la pelicula a la piel.

APLICACION
Los apésitos se aplican faciimente. Tanto los apésitos ovalados N° 1 como los N° 3
tienen el mismo método de aplicacién.

Iy

. Voltée el ap6sito de modo que la funda de liberacién esté
hacia arriba. Doble el apésito a lo largo de la Iinea marcada,
sefialada con una raya roja, para abrir y separar la funda.

2. Despegue la parte grande de la funda mientras sujeta el
aposito por la funda pequefia restante.

3. Aplique el apésito cuidandose de evitar que se arrugue la
pelicula, si fuera posible.

4. Quite la parte restante de la funda.

5. Coloque el apésito sobre la piel para asegurar una buena 7
adherencia.




See Instructions for Use
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