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HydroBalance-Wundverband / -Tamponade
Pansement/Meche HydroBalance
HydroBalance Wound Dressing / Packing Rope
HydroBalance Apdsito/Taponamiento

Penso / tamponamento HydroBalance
Medicazione/tampone HydroBalance
HydroBalance-wondverband/-wondtampon
HydroBalance-sarbandage / -tamponade
HydroBalance-sarférband/tamponad
HydroBalance-sarbandasje/-tamponade
HydroBalance-haavaside/-tamponi
HydroBalance obvaz na rany / tamponada
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Die Suprasorb® X Pro HydroBalance-Wundverbande /
-Tamponaden geben je nach Wundzustand Feuchtigkeit an die
Wunde ab oder nehmen (iberschissiges Exsudat auf. Damit
wird ein feuchtes Wundmilieu geschaffen. Der Verbandwechsel
erfolgt atraumatisch. Das Material erlaubt eine einfache
Anpassung an die jeweilige Wundform und Wundtiefe.

Die Produkte sind deshalb auch flr schwer zu versorgende
Korperstellen besonders geeignet. Die positiven Eigenschaften
der Wundauflage wirken einem Verkleben mit der Wunde oder
dem Sekundarverband entgegen. Das feuchte Milieu mit dem
kthlenden Effekt wird von den Patienten als angenehm und
schmerzlindernd empfunden. Die Produkte sind einzeln steril
verpackt und strahlensterilisiert.

Produktzusammensetzung

Die Suprasorb® X Pro HydroBalance-Wundverbande bestehen
aus Cellulose, Wasser und einer blauen, perforierten
Polyethylenfolie. Die Suprasorb® X Pro HydroBalance-
Tamponaden bestehen aus Cellulose und Wasser.

Zweckbestimmung

HydroBalance Bio-Cellulose Wundverbande / -Tamponaden
unterstutzen die Wundheilung, indem sie Feuchtigkeit
spenden und Exsudat aus leicht bis maRig exsudierenden,
oberflachlichen oder tiefen Wunden absorbieren.
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Indikationen

Die Suprasorb® X Pro HydroBalance-Wundverbande /
-Tamponaden sind geeignet fur:

- arterielle und vendse Ulcera

- diabetische Ulcera

«  Druckgeschwire

« oberflachliche Verbrennungen 2. Grades
« postoperative chirurgische Wunden

» Hauttransplantate

« Spalthautentnahmestellen

« Schurfwunden, Lazerationen

Kontraindikationen

« Verbrennungen 3. Grades

+  Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen
eine der Produktkomponenten

Nebenwirkungen
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautirritationen und/oder
Allergien auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
versehentlich gedffnet ist. Das Fortsetzen der Therapie beim
Auftreten folgender Symptome muss durch medizinisches
Fachpersonal entschieden werden:

» Veranderung von Farbung und/oder Geruch der Wunde
- stagnierende Wundheilung

« klinische Anzeichen einer Infektion

Anwendungshinweise

Die Applikation von Suprasorb® X Pro HydroBalance-
Wundverbanden / -Tamponaden erfolgt durch medizinisches
Fachpersonal.

1. Vorbereiten der Wunde
Die Wunde sorgféltig reinigen. Die umgebende Haut sollte
sauber und trocken sein.

2. Anlegen des Verbandes
Die Grofe des Verbandes richtet sich nach der Wundflache. Der
Verband sollte die Wunde um 2-3 cm (iberlappen.
a) Vor der Verwendung ist das Sterilbarrieresystem visuell auf
Verletzungen der Verpackungsintegritdt zu Uberprifen.
Die Sterilverpackung 6ffnen und den Verband unter
aseptischen Bedingungen entnehmen.
¢) Bei Bedarf den Wundverband und die Tamponade mit einer
sterilen Schere zuschneiden. Die blaue, perforierte Folie und
die Schutzfolie (Pfeildruckfolie) beim Zuschneiden auf dem
Verband belassen.
Die Schutzfolie (Pfeildruckfolie) vom Verband entfernen
(Abb. 1).
e) Die blaue, perforierte Folie des Verbandes wahrend
der gesamten Anwendung auf dem Produkt belassen.
Das Produkt so drehen, dass die weife Seite Richtung
Wundfléche zeigt. Die Seite mit der blauen, perforierten
Folie ist wundfern und zeigt nach oben (Abb. 2).
f) Den Wundverband mit der weif3en Produktseite Uber die zu
versorgende Stelle legen und mit den Fingern leicht an die
Wunde andricken bzw. anmodellieren (Abb. 3).
Fixieren Sie den Wundverband mit einem geeigneten
Sekundarverband (Suprasorb® F Folienverband,
Curapor® steriler chirurgischer Wundverband). Bei Patienten
mit leicht exsudierenden Wunden werden andere Arten
von Sekundarverbanden nicht empfohlen (Risiko des
Austrocknens).Flr Patienten mit maRig exsudierenden
Wunden und einem hohen Mazerationsrisiko sind andere
Arten von Sekundarverbanden (Suprasorb® P sensitive
border Schaumverband) zu verwenden. Uberstehende
Rander der Verbandkombination (blaue, perforierte Folie
und Wundverband) sind unbedenklich. Die Grofe des
Sekundarverbandes muss so gewahlt werden, dass dieser
den Wundverband uberlappt.
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Bei Verwendung der Tamponade

Beide Schutzfolien (Pfeildruckfolien) miissen vom Produkt
entfernt werden, bevor diese mehrmals gefaltet und locker
in die Wunde eingebracht werden kann. Die Wunde nicht
ganz ausflllen. Die Tamponade mit einem geeigneten
Sekundarverband abdecken (Suprasorb® F Folienverband,
Suprasorb® P Schaumverband).

3. Verbandwechsel

Die Zeitabstande, in denen die Suprasorb® X Pro HydroBalance-
Wundverbande / -Tamponaden erneuert werden mussen

und die Dauer der Therapie setzt der behandelnde Arzt je
nach Wundzustand fest. Bei kontinuierlicher Anwendung

kann Suprasorb® X Pro in Einzelfallen fir mehr als 30 Tage
angewendet werden. Hierbei sollte der Verbandswechsel

in Abhangigkeit des Wundzustandes spétestens alle 7 Tage
erfolgen. Sollte der Verband oder die Tamponade antrocknen,
muss eine ausreichende Rehydrierung mit einer Einwirkzeit von
mindestens 10 Minuten vor dem Entfernen erfolgen.

a) Den Sekundarverband entfernen.

b1) Den Suprasorb® X Pro HydroBalance-Wundverband inklusive
der blauen, perforierten Folie an einer Seite vorsichtig
anheben und anschliefend den Wundverband behutsam
von der Wunde abziehen.

b2) Die Suprasorb® X Pro HydroBalance-Tamponade behutsam
aus der Wunde herausziehen.

c) Den entfernten Wundverband oder die Tamponade nicht
wiederverwenden.

d) Vor dem Anbringen eines weiteren Wundverbandes oder
einer Tamponade die Wunde reinigen.

4. Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem Abfallschlussel aus
Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschlissel

aus Kapitel 15 01 der Verordnung Uber das Europaische
Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den
jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses
wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die zustdndigen
Gesundheitsbehdrden.

n Mode d’'emploi

Description du produit et caractéristiques de
performance

Les pansements/meches HydroBalance Suprasorb® X Pro
hydratent la plaie selon I'état de la plaie ou absorbent I'exsudat
excédentaire. Cela permet de créer un milieu humide au niveau
de la plaie. Le changement de pansement est atraumatique.

Le matériau permet une adaptation simple a la forme et a la
profondeur de chaque plaie. Ces produits conviennent donc
treés bien méme aux zones corporelles difficiles a soigner. Les
propriétés positives du pansement préviennent toute adhérence
a la plaie ou au pansement secondaire. Le milieu humide avec
son effet rafraichissant est ressenti comme agréable et apaisant
par les patients. Les produits sont conditionnés sous emballage
individuel stérile et stérilisés par irradiation.

Composition du produit

Les pansements HydroBalance Suprasorb® X Pro sont composés
de cellulose, d'eau et d'un film de polyéthyléne perforé bleu.
Les méches HydroBalance Suprasorb® X Pro sont composées de
cellulose et d'eau.

Utilisation prévue

Les pansements/meches en bio-cellulose HydroBalance
aident a la cicatrisation en exercant une action hydratante et
en absorbant |'exsudat de plaies faiblement & modérément
exsudatives, superficielles ou profondes.
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Indications

Les pansements/meches HydroBalance Suprasorb® X Pro sont
prévus pour les cas suivants :

+ ulcéres artériels et veineux

« ulcéres diabétiques

.+ escarres

« brGlures superficielles au 2e degré
« plaies chirurgicales postopératoires
+ greffes cutanées

+ sites donneurs de greffe

« écorchures, lacérations

Contre-indications

+ brilures au 3e degré

+ allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants
du produit

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir
dans de trés rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou s'il a été
ouvert par inadvertance. En cas d'apparition des symptémes
suivants, il revient au personnel médical spécialisé de décider de
la poursuite du traitement :

» modification de couleur et/ou d'odeur de la plaie

« stagnation de la cicatrisation

+  signes cliniques d'une infection

Conseils d'utilisation

L'application des pansements/méches HydroBalance
Suprasorb® X Pro doit étre réalisée par du personnel médical
spécialisé.

1. Préparation de la plaie
Nettoyer soigneusement la plaie. La peau périlésionnelle doit
étre propre et seche.

2. Pose du pansement

La taille du pansement doit étre choisie en fonction de la

surface de la plaie. Le pansement doit déborder de 2 a 3 cm

de la plaie.

a) Avant |'utilisation, le systéme de barriére stérile doit étre
vérifié visuellement afin de détecter la présence d'atteintes
a l'intégrité de I'emballage.

b) Ouvrir I'emballage stérile et extraire le pansement dans des
conditions aseptiques.

c) Découper si nécessaire le pansement et la méche a I'aide
de ciseaux stériles. Laisser le film perforé bleu et le film de
protection (film d'impression fleches) en cas de découpe sur
le pansement.

d) Retirer le film de protection (film d'impression fleches) du
pansement (lll. 1).

e) Laisser le film perforé bleu du pansement pendant toute la
durée d'utilisation sur le produit. Tourner le produit de sorte
que le coté blanc soit face a la surface de la plaie. Le coté
avec le film perforé bleu est loin de la plaie et est dirigé vers
le haut (lll. 2).

f) Poser le pansement avec le c6té blanc du produit sur
I'endroit a soigner et appuyer légerement avec les doigts
sur la plaie et modeler (Il 3).

g) Fixer le pansement avec un pansement secondaire adéquat
(Suprasorb® F pansement film, Curapor® pansement
chirurgical stérile). En cas de patients avec des plaies
faiblement exsudatives, d'autres types de pansements
secondaires ne sont pas recommandés (risque de séchage).

Pour les patients avec des plaies modérément exsudatives
et un risque de macération élevé, d'autres types de
pansements secondaires (Suprasorb® P sensitive border
pansement de mousse) doivent étre utilisés. Des bords
dépassants dus a la combinaison des pansements (film
perforé bleu et pansement) ne présentent aucun probléeme.
La taille du pansement secondaire doit étre choisie de
maniére a ce qu'il chevauche le pansement.

En cas d'utilisation de la méche

Les deux films de protection (films d'impression fleches) doivent
étre retirés du produit avant que ce dernier puisse étre plié
plusieurs fois et inséré dans la plaie sans tasser. Ne pas remplir
intégralement la plaie. Recouvrir la méche d'un pansement
secondaire adéquat (Suprasorb® F pansement film, Suprasorb® P
pansement de mousse).

3. Changement de pansement
Les intervalles de temps séparant deux changements de
pansements/meches HydroBalance Suprasorb® X Pro et la
durée du traitement sont définis par le médecin traitant en
fonction de I'état de la plaie. En cas d'utilisation continue,
Suprasorb® X Pro peut étre appliqué dans certains cas pendant
plus de 30 jours. Le changement de pansement devrait étre
effectué ici au plus tard tous les 7 jours en fonction de I'état de
la plaie. Si le pansement ou la méche vient a sécher, il convient
de procéder a une réhydratation suffisante en respectant un
délai d'action de 10 minutes minimum avant I'enlévement.
a) Enlever le pansement secondaire.
b1) Soulever délicatement un cété du pansement HydroBalance
Suprasorb® X Pro ainsi que le film perforé bleu, puis retirer
doucement le pansement de la plaie.
b2) Retirer délicatement la méche HydroBalance
Suprasorb® X Pro de la plaie.
c) Ne pas réutiliser le pansement ou la méche retirés.
d) Nettoyer la plaie avant de poser un nouveau pansement ou
une méche.

4. Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive
du catalogue européen des déchets (catalogue européen

des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté

aux déchets de produits et un code de déchet du Chapitre

15 01 de cette méme directive peut étre affecté aux déchets
d'emballage. Les emballages recyclables doivent étre déposés
dans les systemes de recyclage nationaux correspondants.

Remarques générales

En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et
I'autorité sanitaire compétente.

m Instructions for Use

Product description and features

Depending on the wound conditions, Suprasorb® X Pro
HydroBalance wound dressings / packing rope either donate
moisture to the wound or absorb excess exudate. This
creates a moist wound environment. Changing the dressing
is atraumatic. The material makes it easy to conform to

the wound's particular shape and depth. The products are
therefore especially suitable for areas of the body which are
difficult to dress. The positive properties of the dressing resist
adhesion to the wound or to the secondary dressing. The moist
environment with a cooling effect is perceived by patients as
pleasant and pain-relieving. The products are sterile packed
individually and sterilised by irradiation.

Product composition

Suprasorb® X Pro HydroBalance wound dressings consist
of cellulose, water and a blue perforated polyethylene film.
Suprasorb® X Pro HydroBalance packing rope consists of
cellulose and water.

Intended purpose

HydroBalance Bio-Cellulose wound dressings / packing rope aid
wound healing by donating moisture and absorbing exudate
from lightly to moderately exuding superficial or deep wounds.
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Indications

Suprasorb® X Pro HydroBalance wound dressings / packing rope
are suitable for:

« arterial and venous ulcers

« diabetic ulcers

«  pressure ulcers

« superficial 2nd degree burns

« postoperative surgical wounds
skin grafts

« skin graft donor sites

« abrasions, lacerations

Contraindications

+  3rd degree burns

+ Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
components

Side effects
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and Precautions

Do not use if package is damaged or accidentally opened.

The continuation of treatment must be decided upon by a
healthcare professional if any of the following symptoms should
occur:

+ change in colour and/or odour of the wound

+ stagnant wound healing

« clinical signs of infection

Application instructions
Application of Suprasorb® X Pro HydroBalance wound dressings
/ packing rope is performed by healthcare professionals.

1. Prepare the wound
Cleanse wound thoroughly. The surrounding skin should be
clean and dry.

2. Apply the dressing

The size of the dressing depends on the wound size. The

dressing should overlap the wound by 2-3 cm.

a) Before use, visually inspect the sterile barrier system for
breaches to the integrity of the packaging..

b) Open the sterile packaging and remove the dressing under

aseptic conditions.

¢) If needed, cut the wound dressing and packing rope to size
with sterile scissors. Leave the blue perforated film and the
protective film (arrow print film) in place on the dressing
when cutting to size.

d) Remove the protective film (arrow print film) from the
dressing (Fig. 1).

e) Leave the blue perforated film on the product the entire
time it is being applied. Turn the product so that the
white side faces the wound area. The side with the blue
perforated film faces away from the wound and upwards
(Fig. 2).

f) Place the wound dressing with the white product side on
the area to be treated and gently press or mould with your
fingers (Fig. 3).

g) Secure the wound dressing with a suitable secondary
dressing (Suprasorb® F film dressing, Curapor® sterile
surgical wound dressing). For patients with lightly
exuding wounds, other types of secondary dressings are
not recommended (risk of drying out). For patients with
moderately exuding wounds and a high risk of maceration,
other types of secondary dressings (Suprasorb® P sensitive
border foam dressing) should be used. Protruding edges
in the combined dressing (blue perforated film and wound
dressing) are not a matter for concern. The size of the
secondary dressing should be big enough to overlap the
wound dressing.

When using the packing rope

Both protective films (arrow print films) must be removed from
the product before it can be folded several times and loosely
inserted into the wound. Do not completely fill the wound.
Cover the packing rope with a suitable secondary dressing
(Suprasorb® F film dressing, Suprasorb® P foam dressing).

3. Changing the dressing

The intervals at which Suprasorb® X Pro HydroBalance wound

dressings / packing rope should be replaced and the duration of

treatment are determined by the attending doctor depending

on the condition of the wound. If being used continuously,

Suprasorb® X Pro can be used for more than 30 days in

individual cases. The dressing should be changed at least

every 7 days, based on the condition of the wound. Should

the dressing or packing rope dry out, there must be adequate

rehydration, with an application time of at least 10 minutes

before removal.

a) Remove the secondary dressing.

b1) Carefully lift one edge of the Suprasorb® X Pro
HydroBalance wound dressing including the blue perforated
film, and then gently peel the dressing off the wound.

b2) Gently pull out the Suprasorb® X Pro HydroBalance packing
rope from the wound.

¢) Do not reuse the removed wound dressing or packing rope.

d) Cleanse the wound before applying a new wound dressing
or packing rope.

4. Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code

from Chapter 18 01 and packaging waste a waste code

from Chapter 15 01 of the Directive on the European Waste
Catalogue (Waste Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable
packaging should be recycled according to the relevant national
recycling systems.

General instructions

In case of a serious incident, contact the manufacturer and the
responsible health authorities.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

Los HydroBalance apdsitos/taponamientos Suprasorb® X Pro
proporcionan humedad a la herida o absorben el exceso de
exudado segun el estado de la misma, por lo que se crea un
ambiente himedo para la herida. El cambio de apésitos es
atraumatico. El material posibilita una adaptacion sencilla a

la forma y profundidad de cada herida. Por consiguiente, los
productos son especialmente aptos para las partes del cuerpo
de dificil acceso. Las propiedades positivas del apdsito impiden
la adherencia a la herida o al apésito secundario. El medio
humedo, por su efecto refrescante, proporciona al paciente
una sensacion agradable y de alivio del dolor. Los productos
estan envasados individualmente en condiciones estériles y
esterilizados por radiacion.

Composicion del producto

Los HydroBalance apdsitos Suprasorb® X Pro estan compuestos
por celulosa, agua y una pelicula perforada de polietileno

azul. Los HydroBalance taponamientos Suprasorb® X Pro estan
compuestos por celulosa y agua.

Finalidad prevista

Los HydroBalance apositos/taponamientos de biocelulosa
favorecen la cicatrizacion de las heridas aportando humedad y
absorbiendo el exudado de heridas superficiales y profundas de
exudacion escasa a moderada.
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Indicaciones

Los HydroBalance apdsitos/taponamientos Suprasorb® X Pro
son aptos para:

« JUlceras arteriales y venosas

+ Ulceras diabéticas

« lesiones por presion

« quemaduras superficiales de segundo grado
«+ heridas quirtrgicas posoperatorias

- trasplantes de piel

 sitios de separacion dermoepidérmica

« excoriaciones, laceraciones

Contraindicaciones

« quemaduras de tercer grado

« alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes del producto.

Efectos adversos
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas
y/o alergias.

Advertencias y medidas de precaucion
No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto por
accidente. Si aparece alguno de los sintomas siguientes, el

personal médico especializado decidira si continuar o no con el
tratamiento:

« cambios de color u olor de la herida

« detencion del proceso de cicatrizacion de la herida

« signos clinicos de una infeccion

Modo de aplicacion

La aplicacién de los HydroBalance apdsitos/taponamientos
Suprasorb® X Pro corre a cargo de personal médico
especializado.

1. Preparacion de la herida
Limpiar la herida cuidadosamente. La piel circundante debe
estar limpia y seca.

2. Aplicacion del apésito

El tamafio del aposito depende de la superficie de la herida. El

aposito debe sobrepasar la herida de 2 a 3 cm.

a) Antes de su uso, el sistema de barrera estéril debe
inspeccionarse visualmente para detectar una posible
afectacion de la integridad del envase.

b) Abrir el envase estéril y retirar el apdsito en condiciones
asépticas.

¢) En caso necesario, cortar el aposito y el taponamiento con
una tijera estéril. Al hacerlo, dejar la pelicula perforada azul
y la pelicula protectora (pelicula con la flecha impresa).

d) Retirar la pelicula protectora (pelicula con la flecha impresa)
del aposito (figura 1).

e) Dejar la pelicula perforada azul del apésito en el producto
durante toda la aplicacion. Girar el producto de manera
que la parte blanca apunte hacia la superficie de la herida.
La parte con la pelicula perforada azul queda alejada de la
herida y apunta hacia arriba (figura 2).

f) Colocar el aposito con la parte blanca encima del lugar que
va a tratarse y ejercer una ligera presién con los dedos en la
herida, o bien adaptarla como proceda (figura 3).

g) Fijar el aposito con un apdsito secundario adecuado
(Suprasorb® F apdsito de pelicula, Curapor® apdsito
quirurgico, estéril). En el caso de pacientes con heridas de
exudacion escasa, no se recomiendan otro tipo de apdsitos
secundarios (riesgo de secado). Para pacientes con heridas
con exudado moderado y un alto riesgo de maceracion,
deben utilizarse otros tipos de apdsitos secundarios
(Suprasorb® P sensitive border apdsito de espuma). Los
bordes sobresalientes de la combinacién de apdsitos
(pelicula perforada azul y apésito) son inocuos. El tamafio
del apésito secundario debe seleccionarse de forma que
este se superponga con el apdsito.

Si utiliza el taponamiento

Las dos peliculas protectoras (peliculas con la flecha impresa)
deben retirarse del producto antes de doblar este varias veces
y poder introducirlo en la herida sin presionar. No llenar la
herida por completo. Cubrir el taponamiento con un apdsito
secundario adecuado (Suprasorb® F apésito de pelicula,
Suprasorb® P apdsito de espuma).

3. Cambio de apdsito

El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos

en los que deben cambiarse los HydroBalance apdsitos/

taponamientos Suprasorb® X Pro, asi como la duracion del

tratamiento, en funcion del estado de la herida. En el caso de

una aplicacion continuada, Suprasorb® X Pro puede utilizarse

en casos concretos durante mas de 30 dias. Cuando esto

ocurre, el apdsito debe cambiarse como muy tarde cada 7 dias,

dependiendo del estado de la herida. En caso de que el aposito

o el taponamiento se seque, debe rehidratarse suficientemente

durante al menos 10 minutos antes de quitarlo.

a) Quitar el ap6sito secundario.

b1) Levantar el HydroBalance apdsito Suprasorb® X Pro
cuidadosamente por un lado, incluida la pelicula perforada
azul y, luego, retirarlo con cuidado de la herida.

b2) Retirar el HydroBalance taponamiento Suprasorb® X Pro con
cuidado de la herida.

¢) No reutilizar el aposito o el taponamiento quitados de la
herida.

d) Limpiar la herida antes de colocar un apésito o
taponamiento nuevos.

4. Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo
de residuo conforme al capitulo 18 01y los residuos de
embalaje, un codigo conforme al capitulo 15 01 de la Directiva
sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista
de residuos, AVV). Los envases reciclables deben enviarse a los
sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Indicaciones generales

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y
las autoridades sanitarias responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

Os pensos / tamponamentos HydroBalance Suprasorb® X Pro
libertam humidade para a ferida ou absorvem o excesso de
exsudado, conforme o estado da ferida. Consegue-se assim
obter um ambiente humido na ferida. A mudanca do penso

¢ atraumdtica. O material permite uma adaptacao facil a
qualquer forma e profundidade da ferida. Por isso, os produtos
sao também especialmente adequados para areas do corpo
dificeis de tratar. As propriedades positivas da compressa para
feridas previnem uma aderéncia do penso a ferida ou a um
penso secundario. O ambiente himido com efeito refrescante
é sentido pelos pacientes como agradavel e analgésico. Os
produtos vém embalados de forma individual e estéril e
esterilizados por radiacao.

Composicao do produto

Os pensos HydroBalance Suprasorb® X Pro sdo compostos por
celulose, agua e uma pelicula de polietileno azul e perfurada.
Os tamponamentos HydroBalance Suprasorb® X Pro sdo
compostos por celulose e agua.

Finalidade

Os pensos / tamponamentos HydroBalance de biocelulose
apoiam a cicatrizacdo das feridas hidratando e absorvendo o
exsudado de feridas de leve a moderada exsudacao, superficiais
ou profundas.
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Indicacoes

Os pensos / tamponamentos HydroBalance Suprasorb® X Pro
sdo adequados para:

+ Ulceras arteriais e venosas

* Ulceras diabéticas

« lesdes por pressao

« queimaduras superficiais de 2.° grau

- feridas cirdrgicas p6s-operatorias

« transplantes de pele

« locais doadores de enxerto de pele de espessura parcial
- feridas por esfolamento, laceracdes

Contraindicacoes

« queimaduras de 3.° grau

- alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes do produto

Efeitos secundarios
Em casos muito raros podem surgir irritacoes cutaneas e / ou
alergias.

Adverténcias e precaucoes

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou
acidentalmente aberta. Em caso de seguintes sintomas, a
continuacdo da terapia deve ser decidida pelos profissionais de
saude:

« alteracbes na cor e/ou no odor da ferida

« estagnacdo do processo de cicatrizacao

« sinais clinicos de uma infecdo

Instrucoes de aplicacao
A aplicacao dos pensos / tamponamentos HydroBalance
Suprasorb® X Pro é realizada por profissionais de saude.

1. Preparacao da ferida
Limpar a ferida cuidadosamente. A pele circundante devera
ficar limpa e seca.

2. Aplicacao do penso

O tamanho do penso a usar dependera da area da ferida. O

penso devera exceder a ferida em pelo menos 2 a 3 cm em

todos os lados.

a) Antes de utilizar, verifique visualmente se o sistema
de barreira estéril apresenta danos de integridade da
embalagem.

b) Abrir a embalagem estéril e retirar o penso em condi¢des
asséticas.

c) Se necessario, cortar o penso e o tamponamento utilizando
uma tesoura estéril. Ao cortar, deixar a pelicula perfurada
azul e a pelicula de protecdo (pelicula com setas impressas)
no penso.

d) Retirar a pelicula de protecdo (pelicula com setas impressas)
do penso (Fig. 1).

e) Deixar a pelicula perfurada azul do penso sobre o produto
durante toda a aplicagdo. Virar o produto de forma que
o lado branco fique voltado para a superficie da ferida. O
lado com a pelicula perfurada azul est4 afastado da ferida e
voltado para cima (Fig. 2).

f)  Colocar o penso com o lado branco do produto sobre a
area a ser tratada e pressionar levemente com os dedos na
ferida ou modelar o penso (Fig. 3).

g) Fixar o penso utilizando um penso secundario adequado
(Suprasorb® F penso de pelicula, Curapor® penso cirdrgico
estéril). Para pacientes com feridas levemente exsudativas,
nao se recomendam outros tipos de pensos secundarios
(risco de desidratacdo). Para pacientes com feridas
moderadamente exsudativas e elevado risco de maceracao,
devem ser utilizados outros tipos de pensos secundarios
(Suprasorb® P sensitive border Penso de espuma). Bordas
salientes da combinacdo de pensos (pelicula perfurada azul
e penso para feridas) sdo inofensivas. O tamanho do penso
secundario tem de ser selecionado de forma a sobrepor-se
ao penso da ferida.

Ao usar o tamponamento

Ambas as peliculas de protecao (peliculas com setas impressas)
devem ser removidas do produto antes de este poder ser
dobrado vérias vezes e inserido na ferida de forma solta.

N&o preencher completamente o espaco da ferida. Cobrir

o tamponamento com um penso secundario apropriado
(Suprasorb® F penso de pelicula, Suprasorb® P penso de
espuma).

3. Mudanca de penso

O intervalo de tempo para a renovacao dos pensos /

tamponamentos HydroBalance Suprasorb® X Pro e a duracao

da terapia serdo definidos pelo profissional de satde, de

acordo com o estado da ferida. Em caso de aplicacdo continua,

Suprasorb® X Pro pode ser usado por mais de 30 dias em casos

individuais. Neste caso, o penso deve ser mudado uma vez a

cada sete dias, o mais tardar, dependendo do estado da ferida.

Se 0 penso ou o tamponamento ficarem secos, deve ser feita

uma reidratacdo suficiente com um tempo de contacto de pelo

menos 10 minutos antes da remocéao.

a) Retirar o penso secundario.

b1) Levantar cuidadosamente o penso HydroBalance
Suprasorb® X Pro de um lado, incluindo a pelicula perfurada
azul, e em sequida, tird-lo delicadamente da ferida.

b2) Remover cuidadosamente o tamponamento HydroBalance
Suprasorb® X Pro da ferida.

c) Nao reutilizar o penso ou o tamponamento retirados.

d) Limpar a ferida antes de aplicar um novo penso ou
tamponamento.

4. Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos
codigos do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens
codigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista Europeia
de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Codigo LER, AVV na
Alemanha). As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos
respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o
fabricante e as autoridades de saude publica competentes.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali

Le medicazioni Suprasorb® X Pro HydroBalance in compressa/
tampone rilasciano umidita alla ferita o assorbono I'essudato
in eccesso, a seconda delle condizioni della ferita. In tal

modo viene a crearsi I'ambiente umido per la ferita. Il cambio
della medicazione risulta atraumatico. Il materiale si adatta
facilmente alla forma e alla profondita della ferita. Per questo
il prodotto é particolarmente adatto anche per zone del corpo
difficili da medicare. Le proprieta cationiche della medicazione
ne contrastano |'adesione alla ferita o alla medicazione
secondaria. L'ambiente umido con effetto rinfrescante viene
percepito dai pazienti come piacevole e in grado di alleviare

il dolore. Ciascun prodotto € imballato singolarmente in
confezione sterile e sterilizzato a raggi gamma.

Composizione del prodotto

Le medicazioni Suprasorb® X Pro HydroBalance sono composte
da cellulosa, acqua e da un film in polietilene perforato blu.

Il tampone Suprasorb® X Pro HydroBalance & composto da
cellulosa e acqua.

Uso previsto

Le medicazioni HydroBalance Bio-Cellulose in compressa/
tampone promuovono la guarigione della ferita rilasciando
umidita e assorbendo I'essudato di ferite da scarsamente a
moderatamente essudanti, superficiali o profonde, a rischio
d'infezione o infette, inoltre inibiscono I'attivita microbica.
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Indicazioni

Le medicazioni Suprasorb® X Pro HydroBalance in compressa/
tampone sono adatte per:
 ulcere arteriose e venose

* ulcere diabetiche

+ ulcere da decubito

« ustioni superficiali di 2° grado

- ferite chirurgiche postoperatorie
+ trapianti di cute

+  siti di prelievo cutaneo

- abrasioni, lacerazioni

Controindicazioni

« ustioni di 3° grado

« allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei
componenti del prodotto

Effetti indesiderati
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o
allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o
accidentalmente aperta. Il proseguimento della terapia
deve essere deciso da personale medico specializzato se si
manifestano i seguenti sintomi:

+ cambiamento di colore e/o di odore della ferita

« la guarigione della ferita non procede

+ segni clinici di infezione

Avvertenze per l'uso

L'applicazione delle medicazioni Suprasorb® X Pro HydroBalance
in compressa/tampone viene eseguita da personale medico
specializzato.

1. Preparazione della ferita
Detergere accuratamente la ferita. La cute circostante deve
essere pulita e asciutta.

2. Applicazione della medicazione

La misura della medicazione dipende dalla superficie della

ferita. La medicazione deve sporgere dai bordi della ferita di

almeno 2-3 cm.

a) Prima dell'uso, il sistema di barriera sterile deve essere
ispezionato visivamente per verificare eventuali difetti di
integrita della confezione.

b) Aprire la confezione sterile ed estrarre la medicazione
asetticamente.

c) Se necessario, la medicazione e il tampone possono essere
adattati ritagliandoli con forbici sterili. Lasciare il film blu
perforato e il film protettivo (film con frecce stampate) sulla
medicazione durante il taglio.

d) Rimuovere il film protettivo (film con frecce stampate) dalla
medicazione (Fig. 1).

e) Lasciare sul prodotto il film blu perforato della medicazione
durante l'intera applicazione. Girare il prodotto in modo che
il lato bianco sia rivolto verso la superficie della ferita. Il lato
con il film blu perforato & lontano dalla ferita ed € rivolto
verso |'alto (Fig. 2).

f) Applicare la medicazione con il lato bianco del prodotto
sull'area da trattare e premere delicatamente o modellare
sulla ferita con le dita (Fig. 3).

g) Fissare la medicazione con una medicazione
secondaria adatta (Suprasorb® F medicazione in film,
Curapor® medicazione chirurgica sterile). In pazienti con
ferite scarsamente essudanti, non sono raccomandati altri
tipi di medicazioni secondarie (rischio di disidratazione).

In pazienti con ferite moderatamente essudanti e un

alto rischio di macerazione, si devono usare altri tipi di
medicazioni secondarie (Suprasorb® P sensitive border
medicazione in schiuma). | margini eccedenti delle due
medicazioni (film blu perforato e medicazione della ferita)
non comportano rischi. La medicazione secondaria deve
essere di dimensioni tali da sovrapporsi alla medicazione
primaria.

Quando si utilizza il tampone

Entrambi i film protettivi (film con frecce stampate) devono
essere rimossi dal prodotto prima che questo possa essere
ripiegato piu volte e inserito senza tensione nella ferita. Non
riempire completamente la ferita. Coprire il tampone con una
medicazione secondaria adatta (Suprasorb® F medicazione in
film, Suprasorb® P medicazione in schiuma)

3. Cambio della medicazione
Gli intervalli di sostituzione delle medicazioni Suprasorb® X Pro
HydroBalance in compressa / tampone e la durata della terapia
vengono stabiliti dal medico curante in base allo stadio di
guarigione della ferita. Con un uso continuo, Suprasorb® X Pro
puo essere usato, in singoli casi, per piu di 30 giorni. A seconda
delle condizioni della ferita, la medicazione deve essere
cambiata al massimo ogni 7 giorni. Qualora la medicazione o
il tampone dovesse asciugarsi, € necessario reidratarlo a fondo
per almeno 10 minuti prima di rimuoverlo.
a) Rimuovere la medicazione secondaria.
b1) Sollevare delicatamente da un lato la medicazione
Suprasorb® X Pro HydroBalance, incluso il film perforato blu,
quindi rimuovere la medicazione dalla ferita con cautela.
b2) Estrarre delicatamente dalla ferita il tampone
Suprasorb® X Pro HydroBalance.
c) Non riutilizzare la medicazione o il tampone rimossi.
d) Detergere la ferita prima di rinnovare la medicazione o il
tampone.

4. Smaltimento

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere assegnato
un codice dei rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti
di imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti di cui al
capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo dei
rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli

imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi
nazionali di riciclaggio.

Indicazioni generali

In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita
sanitarie competenti.

n Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken

De Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondverbanden/-
wondtampons geven afhankelijk van de wondtoestand vocht
aan de wond af of nemen overmatig exsudaat op. Daardoor
wordt een vochtig wondmilieu gecreéerd. De verbandwissel
verloopt atraumatisch. Het materiaal is eenvoudig aan te
passen aan de betreffende wondvorm en wonddiepte. De
producten zijn daarom ook bijzonder geschikt voor moeilijk
te verzorgen lichaamsdelen. De positieve eigenschappen van
het wondverband voorkomen dat het aan de wond of aan het
secundaire verband vastkleeft. Het vochtige milieu heeft een
verkoelend effect en wordt door patiénten als aangenaam
en pijnstillend ervaren. De producten zijn afzonderlijk steriel
verpakt en door middel van straling gesteriliseerd.

Productsamenstelling

De Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondverbanden
bestaan uit cellulose, water en een blauwe, geperforeerde
polyethyleenfolie. De Suprasorb® X Pro HydroBalance-
wondtampons bestaan uit cellulose en water.

Beoogd gebruik

HydroBalance Bio-Cellulose-wondverbanden/-wondtampons
ondersteunen de wondgenezing waarbij ze vocht afgeven en
exsudaat uit licht tot matig exsuderende, oppervlakkig of diepe
wonden absorberen.
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Indicaties

De Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondverbanden/-
wondtampons zijn geschikt voor:

+ arteriéle en veneuze ulcera

« diabetische ulcera

« decubitus

« oppervlakkige tweedegraads brandwonden
« postoperatieve chirurgische wonden

» huidtransplantaties

« split-skinafnameplekken

« schaafwonden, laceraties

Contra-indicaties

« derdegraads brandwonden

« bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of
bestanddelen daarvan

Bijwerkingen
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén
optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of per ongeluk
geopend is. Bij het optreden van de volgende symptomen moet
de professionele zorgverlener besluiten of de behandeling moet
worden voortgezet:

- verandering van kleur en/of geur van de wond

« stagnerende wondgenezing

« klinische tekenen van een infectie

Gebruiksinstructies

Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondverbanden/-
wondtampons moeten door professionele zorgverleners
worden aangebracht.

1. Voorbereiding van de wond
Reinig de wond zorgvuldig. De omringende huid moet schoon
en droog zijn.

2. Aanleggen van het wondverband

Het formaat van het verband wordt afgestemd op het

wondoppervlak. Het verband moet de wond 2-3 cm

overlappen.

a) Voorafgaand aan het gebruik moet het
sterielebarrieresysteem visueel worden gecontroleerd op
schending van de verpakkingsintegriteit.

b) Open de steriele verpakking en haal het verband er onder
aseptische omstandigheden uit.

¢) Indien nodig kunnen het wondverband en de wondtampon
met een steriele schaar op maat worden geknipt. De
blauwe, geperforeerde folie en de beschermfolie (met pijlen
bedrukte folie) moeten bij het bijknippen op het verband
blijven zitten.

d) Haal de beschermfolie (met pijlen bedrukte folie) van het
verband af (Afb. 1).

e) De blauwe, geperforeerde folie van het verband moet
tijdens de hele gebruiksduur op het product blijven
zitten. Draai het product zodanig dat de witte kant
naar het wondoppervlak wijst. De kant met de blauwe,
geperforeerde folie komt niet in contact met de wond en
wijst naar boven (Afb. 2).

f) Leg het wondverband met de witte productkant op de te
behandelen plaats en druk het met de vingers zachtjes op
de wond of pas het aan het oppervlak aan (Afb. 3).

g) Fixeer het wondverband met een geschikt secundair
verband (Suprasorb® F-folieverband, Curapor® steriel
chirurgisch wondverband). Bij patiénten met licht
exsuderende wonden worden andere soorten secundair
verband niet aanbevolen (risico op uitdrogen). Voor
patiénten met matig exsuderende wonden en een
hoog maceratierisico dienen andere soorten secundair
verband (Suprasorb® P sensitive border-schuimverband)
te worden gebruikt. Het is niet erg als randen van de
verbandcombinatie (blauwe, geperforeerde folie en
wondverband) uitsteken. De afmetingen van het secundaire
verband moeten zo worden gekozen dat dit verband het
wondverband overlapt.

Bij gebruik van de wondtampon

Beide beschermfolies (met pijlen bedrukte folies) moeten van
het product worden afgehaald voordat het product meerdere
malen gevouwen en luchtig in de wond kan worden gebracht.
Vul de wond niet helemaal op. Dek de wondtampon af met
een geschikt secundair verband (Suprasorb® F-folieverband,
Suprasorb® P-schuimverband).

3. Verbandwissel

De behandelende arts bepaalt op basis van de wondtoestand

met welke intervallen de Suprasorb® X Pro HydroBalance-

wondverbanden/-wondtampons moeten worden vernieuwd,

en hoe lang de behandeling moet duren. Bij continu gebruik

kan Suprasorb® X Pro in afzonderlijke gevallen gedurende

meer dan 30 dagen worden gebruikt. Hierbij moet het verband

afhankelijk van de wondtoestand ten minste om de 7 dagen

worden gewisseld. Als het verband of de wondtampon

opdroogt, moet een afdoende rehydratatie plaatsvinden met

een inwerktijd van minstens 10 minuten voordat het verband

wordt verwijderd.

a) Verwijder het secundaire verband.

b1) Til het Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondverband
inclusief de blauwe, geperforeerde folie aan één
kant voorzichtig op en trek het wondverband daarna
behoedzaam van de wond af.

b2) Trek de Suprasorb® X Pro HydroBalance-wondtampon
behoedzaam uit de wond.

c) Het verwijderde wondverband of de wondtampon mag niet
opnieuw worden gebruikt.

d) Reinig de wond voordat u opnieuw een wondverband of
wondtampon aanbrengt.

4. Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een
afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan een
afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de Europese
Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen

die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de betreffende
nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen

In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de
fabrikant en de verantwoordelijke zorgautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og specifikationer

Allt efter sartilstanden afgiver Suprasorb® X Pro HydroBalance-
sarbandagerne / -tamponaderne enten fugtighed til saret eller
opsuger overskydende ekssudat. Herved skabes et fugtigt
sarmiljg. Forbindingsskift foregar atraumatisk. Materialet
tillader en enkel tilpasning til den pagaeldende sarform og
sardybde. Produkterne er derfor ogsa egnede til de omrader
pa kroppen, som er vanskelige at behandle. Sarbandagens
positive egenskaber modvirker fastklaebning til saret eller
sekundaerforbindingen. Det fugtige miljg med den kalende
effekt feles behageligt og smertelindrende for patienten.
Produkterne er emballeret enkeltvis og steriliseret ved straling.

Produktsammensaetning

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandager bestar af cellulose,
vand og en bla, perforeret polyethylenfolie. Suprasorb® X Pro
HydroBalance-tamponader bestar af cellulose, vand og en bla,
perforeret polyethylenfolie.

Tilsigtet anvendelse

HydroBalance bio-cellulose sarbandager / -tamponader
understatter sarhelingen ved at yde fugtighed og absorbere
ekssudat fra let til moderrat ekssuderende, overfladiske eller
dybe sar.

800
040

Let til moderat ekssuderende,

overfladiske eller

dybe sar.

-/

Indikationer

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandager / -tamponader er
egnet til:

- arterielle og vengse ulcera

« diabetiske ulcera

« decubitus

- overfladiske forbraendinger af 2. grad
« postoperative, kirurgiske sar

» hudtransplantater

+ delhudsdonorsteder

« hudafskrabninger, lacerationer

Kontraindikationer

« forbreendinger af 3. grad

+ kendt allergi og / eller overfglsomhed over for en af
produktkomponenterne

Bivirkninger
| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer og/
eller allergier.

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget eller abnet
ved en fejltagelse. Det skal afgeres af det sundhedsfaglige
personale, i hvilken udstraekning behandlingen skal fortsaettes,
hvis der optraeder felgende symptomer:

« ndring af farven og/eller lugt fra saret

« stagnerende sarheling

«  Kliniske tegn pa infektion

Anvendelsesanvisninger
Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandager / -tamponader
skal paferes af sundhedsfagligt personale.

1. Forberedelse af saret
Rens séret omhyggeligt. Huden uden om saret skal vaere ren
og tar.

2. Anlaeggelse af sarforbindingen

Forbindingens starrelse afhaenger af saromradet. Forbindingen

skal overlappe saret med mindst 2-3 cm.

a) Inden brug skal det sterile barrieresystem tjekkes visuelt for
beskadigelse af indpakningens integritet.

b) Abn sterilemballagen, og tag forbindingen ud under
aseptiske betingelser.

¢) Efter behov kan sarforbindingen og tamponaden
tilpasses med en steril saks. Den bla, perforerede folie og
beskyttelsesfolien (folie med piletryk) skal have lov at blive
siddende, mens bandagen tilskaeres.

d) Fjern beskyttelsesfolien (folie med piletryk) fra forbindingen
(fig. 1).

€) Lad den bla, perforerede folie péa forbindingen sidde pa
produktet under hele behandlingsforlabet. Vend produktet,
sa den hvide side vender ind mod sarfladen. Siden med den
bla, perforerede folie skal vende vaek fra séret, dvs. vende
opad (fig. 2).

f) Leeg sarforbindingen med den hvide side af produktet over
det sted, der skal behandles, og tryk let med fingrene pa

saret / tilpas (fig. 3).

g) Fikser sarforbindingen med en egnet sekundaerforbinding
(Suprasorb® F folieforbinding, Curapor® steril kirurgisk
sarforbinding). Ved patienter med svagt ekssuderende sar
anbefales andre typer sekundaerforbindinger ikke (risiko
for udterring). For patienter med moderat ekssuderende
sar og hgj macerationsrisiko skal der anvendes andre
typer sekundaerforbindinger (Suprasorb® P sensitive
border skumforbinding). Hvis kanten pa en af bandagerne
(den bla perforerede folie og sarbandagen) rager ud,
har det ingen betydning. Der skal vaelges en sterrelse pa
sekundzerforbindingen, der overlapper sérforbindingen.

Ved anvendelse af tamponade

Begge beskyttelsesfolier (folier med piletryk) skal fjernes

fra produktet, fer produktet foldes sammen flere gange og
anbringes lgst i saret. Saret ma ikke fyldes helt ud. Tamponaden
tildeekkes med en egnet sekundaerforbinding (Suprasorb® F
folieforbinding, Suprasorb® P skumforbinding).

3. skift af forbinding

Intervallerne for udskiftning af Suprasorb® X Pro HydroBalance-

sarbandager / -tamponader og varigheden af behandlingen

afgeres af den behandlende lzege pa basis af sarets tilstand.

Ved kontinuerlig anvendelse kan Suprasorb® X Pro i enkelte

tilfzelde anvendes i over 30 dage. | den forbindelse skal

forbindingen skiftes senest hver 7. dage, alt efter sartilstanden.

Safremt forbindingen eller tamponaden terrer ind, skal der

udfares en tilstraekkelig rehydrering med en indvirkningstid pa

mindst 10 minutter, inden forbindingen fjernes.

a) Fjern sekundaerforbindingen.

b1) Left forsigtigt Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandagen
inklusive den bla, perforerede folie op i den ene side, og
traek herefter sarbandagen forsigtigt af saret.

b2) Traek forsigtigt Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponaden
forsigtigt ud af saret.

¢) Den fijernede sérbandage eller tamponade ma ikke
genanvendes.

d) Saret renses, inden der anlaegges en ny sarbandage eller
tamponade.

4. Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det
europzeiske affaldskatalogs kapitel 18 01, og emballageaffald
en affaldskode i kapitel 15 01 (EU's affaldsdirektiv).
Emballage, der kan genindvindes, skal tilferes et nationalt
genindvindingssystem.

Generelle anvisninger

Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig
til producenten og de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper:

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarférband/tamponader

avger, beroende pa sarets tillstand, fukt till saret eller tar

upp overflodigt exsudat. Sa skapas en fuktig sarmiljo.
Férbandsbytet ar skonsamt mot vavnaden. Materialet méjliggér
enkel anpassning till sérets form och djup. Produkterna ar
darfor sarskilt lampliga for stallen som &r svara att forbinda.
Sarforbandets positiva egenskaper motverkar sammanklibbning
med saret eller sekundarforbandet. Den fuktiga miljon med den
kylande effekten uppfattas som behaglig och smartlindrande
av patienterna. Produkterna &r separat sterilforpackade och
stralsteriliserade.

Produktsammansattning

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarforband bestar av cellulosa,
vatten och en bla perforerad polyetylenfolie. Suprasorb® X Pro
HydroBalance-tamponader bestar av cellulosa och vatten.

Avsedd anvandning
HydroBalance-sarforband/tamponader av biocellulosa framjar
sarlakningen genom att avge fukt och absorbera exsudat fran
latt till mattligt exsuderande, ytliga eller djupa sar.
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Indikationer

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarférband/tamponader lampar
sig for:
« arteriella och venésa ulcus

« diabetessar

«  trycksar

+ ytliga andra gradens brannskador
« postoperativa kirurgiska sar

+ hudtransplantat

+ tagstallen for delhud

«  skrubbsar, lacerationer

Kontraindikationer

- tredje gradens brannskador

« kand allergi och/eller dverkanslighet mot nagon av
produktens komponenter

Biverkningar
I mycket séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier
uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad

eller har 6ppnats av misstag. Vid foljande symptom ska
sjukvardspersonalen besluta om behandlingen ska fortsatta:
« saret andrar farg och/eller lukt

« sarldakningen avstannar

+  kliniska tecken pa infektion

Appliceringsanvisningar
Appliceringen av Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarforband/
tamponader utfors av sjukvardspersonal.

1. Forberedelse av saret
Rengor saret noggrant. Omgivande hud ska vara ren och torr.

2. Applicering av férbandet:

Anpassa storleken pa forbandet efter sarytan. Forbandet ska

Overlappa saret med 2-3 cm.

a) Fore anvandning ska det sterila barridrsystemet undersokas
visuellt med avseende pa forpackningens integritet.

b) Oppna sterilférpackningen och ta ut férbandet under
aseptiska forhallanden.

¢) Vid behov kan sarférbandet och tamponaden klippas

till med en steril sax. Lat den bl perforerade folien och

skyddsfolien (folien med pilar) sitta kvar nar du klipper till

férbandet.

Ta bort skyddsfolien (folien med pilar) fran forbandet

(bild 1).

e) Lat den bla perforerade folien sitta kvar pa forbandet under
hela anvandningen. Vénd produkten sa att den vita sidan
ar vand mot sarytan. Sidan med den bla perforerade folien
riktas fran saret och ligger uppat (bild 2).

f)  Applicera sarforbandet med den vita produktsidan Gver
stallet som behandlas, tryck latt med fingrarna pa saret och
justera (bild 3).

g) Fixera sarforbandet med ett ldampligt sekundarférband
(Suprasorb® F folieférband, Curapor® sterilt kirurgiskt
sarforband). For patienter med latt exsuderande sar
rekommenderas inte andra typer av sekundarfoérband
(risk for uttorkning). FOr patienter med mattligt
exsuderande sar och hdg macerationsrisk ska andra
typer av sekundarforband anvandas (Suprasorb® P
sensitive border skumférband). Overlappande kanter
i forbandskombinationen (bla perforerad folie och
sarforband) ar riskfria. Storleken pa sekundarforbandet
maste anpassas sa att det dverlappar med sarforbandet.

2

Om tamponaden anvénds

Bada skyddsfolierna (folierna med pilar) maste tas bort fran
produkten, som sedan viks flera ganger och laggs 16st i saret.
Fyll inte ut saret helt. Tack tamponaden med ett lampligt
sekundéarforband (Suprasorb® F folieférband, Suprasorb® P
skumférband).

3. Férbandsbyte

Utifran sarets tillstand bestammer den behandlande lakaren

med vilket tidsintervall Suprasorb® X Pro HydroBalance-

sarforband/tamponader behover bytas och hur lange

behandlingen ska paga. Vid kontinuerlig anvandning kan

Suprasorb® X Pro i enstaka fall anvandas i mer &n 30 dagar. Da

ska forbandsbytet, beroende pa sarets tillstand, goras senast

var 7:e dag. Om foérbandet eller tamponaden torkar fast maste

det rehydreras med en verkningstid p& minst 10 minuter innan

det tas loss.

a) Ta bort sekundarférbandet.

b1) Lossa forsiktigt Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarforband
inklusive den bl perforerade folien pa en sida och dra
sedan forsiktigt loss det fran saret.

b2) Dra forsiktigt ut Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponad
ur saret.

c) Sarforbandet eller tamponaden som har tagits bort far inte
ateranvandas.

d) Rengdr saret innan ett nytt sarférband eller en ny tamponad
appliceras.

4. Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran

kapitel 18 01 och forpackningsavfall en avfallskod fran

kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska avfallskatalogen
(avfallskatalogférordningen). Forpackningar som kan atervinnas
ska kasseras enligt de nationella atervinningssystemen.

Allménna anvisningar

Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren
och ansvariga hélsomyndigheter.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner

Avhengig av sarets tilstand avgir Suprasorb® X Pro
HydroBalance-sarbandasjene/-tamponadene fuktighet til saret
eller tar opp overskytende eksudat. Dermed opprettes et
fuktig sarmiljo. Skifte av bandasje skjer atraumatisk. Materialet
tillater en enkel tilpasning til den enkelte sarform og sardybde.
Produktene er derfor ogsa spesielt egnet til kroppssteder som
er vanskelige & pleie. De positive egenskapene til sdrbandasjen
motvirker sammenklebing med saret eller sekundaerbandasjen.
Det fuktige miljget med kjelende virkning oppfattes av
pasienten som behagelig og smertelindrende. Produktene er
sterilt og stralesterilisert pakket enkeltvis.

Produktkomposisjon

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandasjer bestar

av cellulose, vann og en bla, perforert polyetylenfolie.
Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponadene bestér av
cellulose og vann.

Tiltenkt bruk

HydroBalance Bio-Cellulose sarbandasjer/-tamponader stgtter
sarlegingen ved at de gir fuktighet og absorberer eksudatet fra
lett til middels eksuderende, overfladiske eller dype sar.
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Indikasjoner

Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandasjer/-tamponader
egner seg til:

- arteriell og vengs ulcera

+ diabetiske sar

o trykksar

« 2. grads brannsar pa overflaten
« postoperative, kirurgiske sar

« hudtransplantater
 kuttsteder for hudfjerning

+ skrubbsar, laserasjoner

Kontraindikasjoner

+ 3. grads brannsar

+  kjent allergi og/eller overemfintlighet overfor en av
produktkomponentene

Bivirkninger
I sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjoner og/eller
allergier.

Advarsler og forsiktighetsregler

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet eller apnet
ved en feiltakelse. Medisinsk fagpersonale skal avgjgre om
behandlingen skal fortsette dersom falgende symptomer
oppstar:

+ endring av farge pa og/eller lukt fra saret

+ stagnerende sarleging

+  Kliniske tegn pa infeksjon

Instruksjoner for pafering
Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandasjer/-tamponader

paferes av medisinsk fagpersonale.

1. Sarpreparering
Rens saret godt. Huden rundt skal vaere ren og terr.

2. Applisering av bandasjen

Starrelsen pa bandasjen retter seg etter sarflaten. Bandasjen

bar overlappe saret med 2-3 cm.

a) Fer bruk skal det sterile barrieresystemet kontrolleres visuelt
for skader pa emballasjen.

b) Apne sterilpakken og ta ut bandasjen under aseptiske
betingelser.

¢) Ved behov kan sarbandasjen og tamponaden tilskjaeres
med en steril saks. La den bld, perforerte folien og
beskyttelsesfolien (folie med pil) vaere pa bandasjen under
tilskjeering.

d) Ta beskyttelsesfolien (folie med pil) av bandasjen (fig. 1).

e) Laden bla, perforerte folien pa bandasjen vaere pa
produktet under hele bruken. Snu produktet slik at den
hvite siden vender mot sarflaten. Siden med den bla,
perforerte folien ligger ikke pa saret og vender oppover
(fig. 2).

f) Legg sarbandasjen med den hvite produktsiden pa stedet
som skal pleies, og trykk eller form den mot saret med lette
trykk med fingrene (fig. 3).

g) Fest sarbandasjen med en egnet sekundzerbandasje
(Suprasorb® F film-kompress, Curapor® steril kirurgisk
sarbandasje). For pasienter med lett eksuderende sar
anbefales ingen andre typer sekundaerbandasje (fare
for utterking). For pasienter med middels eksuderende
sar og hey risiko for maserasjon skal det brukes andre
typer sekundaerbandasje (Suprasorb® P sensitive
border skumbandasje). Overskytende kanter pa
bandasjekombinasjonen (bla, perforert folie og sarbandasje)
er ubetenkelige. Velg en sekundzerbandasje som er sé stor
at den overlapper sérbandasjen.

Ved bruk av tamponaden

Begge beskyttelsesfoliene (folier med pil) ma fjernes fra
produktet for dette brettes flere ganger og legges lett pa
saret. Ikke fyll séret helt. Dekk tamponaden med en egnet
sekundaerbandasje (Suprasorb® F film-kompress, Suprasorb® P
skumbandasje).

3. Skifte av bandasje

Intervallene for skifte av Suprasorb® X Pro HydroBalance-

sarbandasjer/-tamponader og behandlingens varighet

bestemmes av behandlende lege avhengig av sérets tilstand.

Ved kontinuerlig bruk kan Suprasorb® X Pro i enkelte tilfeller

brukes i mer enn 30 dager. Avhengig av sarets tilstand bar

bandasjen skiftes senest hver 7. dag. Hvis bandasjen eller

tamponaden terker, ma det foretas en tilstrekkelig rehydrering

med en virketid pa minst 10 minutter for fjerning.

a) Fjern sekundaerbandasjen.

b1) Laft Suprasorb® X Pro HydroBalance-sarbandasjen sammen
med den bla, perforerte folien forsiktig pa en side, og trekk
deretter sarbandasjen skansomt av saret.

b2) Ta Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponaden skansomt
ut av saret.

¢) Den fjernede sarbandasjen eller tamponaden ma ikke
gjenbrukes.

d) Rengjer séret for en ny sarbandasje eller tamponade legges
pa.

4. Kassering

| Europa kan kassering av produktet tilegnes en avfallskode fra
kapittel 18 01 og emballasjen en avfallskode fra kapittel 15 01 i
forordningen om europeisk avfallskatalog (Europeisk AvfallsListe
— EAL). Resirkulerbare emballasjer ber leveres inn til et nasjonalt
gjenvinningsanlegg.

Generelle opplysninger
Skulle det en oppsta alvorlig situasjon, bes du henvende deg til
produsenten og de ansvarlige helsemyndigheter.

Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet

Suprasorb® X Pro HydroBalance haavasiteet/-tamponit voivat
haavan kunnon mukaan kostuttaa haavaa tai poistaa liiallista
tulehdusnestetta. Nain saadaan aikaan kostea haavaympaéristé.
Siteen vaihto ei aiheuta traumaa. Materiaali mukautuu hyvin
haavan muotoon ja syvyyteen. Siksi tuotteet soveltuvat erityisen
hyvin my®s sijaintinsa vuoksi hankalasti hoidettaviin haavoihin.
Haavaan kohdistuvat positiiviset vaikutukset ehkéisevat
tuotteen tarttumista haavaan tai toissijaiseen sidokseen. Potilaat
kokevat kostean, viilentavasti vaikuttavan haavaympariston
miellyttavana ja kipua lievittavana. Tuotteet on steriloitu
sateilyttamalla ja pakattu steriilisti yksittaispakkauksiin.

Tuotteen koostumus

Suprasorb® X Pro HydroBalance -haavasiteet sisaltavat
selluloosaa, vettd ja sinisen, rei'itetyn polyeteenifolion.
Suprasorb® X Pro HydroBalance -tamponit siséltdvat selluloosaa
ja vetta.

Kayttotarkoitus

HydroBalance Bio-Cellulose -haavasiteet/-tamponit

tukevat haavan paranemista kosteuttamalla ja poistamalla
tulehdusnestettd vahan tai kohtalaisesti erittavista, pinnallisista
tai syvista haavoista.
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Indikaatiot

Suprasorb® X Pro HydroBalance -haavasiteet/-tamponit
soveltuvat seuraavanlaisiin tilanteisiin:

« valtimoiden ja laskimoiden haavaumat
» diabeteshaavaumat

» painehaavaumat

« pinnalliset 2. asteen palovammat

« leikkaushaavat

« ihosiirteet

« ihonottokohdat

« hiertymahaavat, laseraatiot

Kontraindikaatiot

-« 3. asteen palovammat

- tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin
tuotekomponentille

Sivuvaikutukset
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd ihoarsytysta ja/



tai allergioita.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa
avautunut. Terveydenhuollon ammattilainen paattaa,
voidaanko hoitoa jatkaa, jos seuraavia oireita ilmenee:
» haavan varin ja/tai hajun muutoksia

« haavan paranemisen pysahtyminen

- infektion kliiniset oireet

Kaytto
Vain terveydenhuollon ammattilainen voi asettaa
Suprasorb® X Pro HydroBalance -haavasiteet/-tamponit.

1. Haavan valmistelu
Puhdista haava huolellisesti. Ympéardivan ihon on oltava
puhdas ja kuiva.

2. Haavasiteen asettaminen paikalleen

Siteen koko maaraytyy haava-alan mukaan. Siteen tulee yltaa

2-3 c¢m haavan reunojen yli.

a) Pakkauksen steriilin sulkujarjestelman eheys on

tarkastettava siimamaaraisesti ennen siteen kayttoa.

Avaa steriili pakkaus ja ota side pakkauksesta aseptisissa

olosuhteissa.

¢) Tarvittaessa haavasidetta ja tamponia voi leikata
pienemmaksi steriileilla saksilla. Sininen rei'itetty folio
ja suojakalvo (nuolitarra) on jatettava leikkaamisen
yhteydessa haavasiteen paalle.

d) Irrota suojakalvo (nuolitarra) haavasiteen paalta (kuva 1).

e) Sinista rei'itettya foliota ei tarvitse poistaa tuotteen paalta
kayton ajaksi. Kdanna tuote niin, etté valkoinen puoli on
haavaa kohti. Sinisen rei’itetyn folion puoli ei saa koskettaa
haavaa, ja sen on osoitettava yl6spdin (kuva 2).

f) Aseta haavasiteen valkoinen puoli hoidettavan alueen

paalle ja paina tai muotoile se kevyesti sormilla haavan

paalle (kuva 3).

Kiinnita haavaside sopivalla toissijaisella sidoksella

(Suprasorb® F -foliosidoksella, steriililla kirurgisella

Curapor® -haavasidoksella). Jos haava erittda vain

vahan, muita toissijaisen sidoksen muotoja ei suositella

(kuivumisvaara). Jos haava erittda kohtalaisesti ja

maseraation vaara on suuri, kdytetaan muita toissijaisen

sidoksen muotoja (Suprasorb® P sensitive border

-vaahtosidosta). Sidosyhdistelmien (sinisen rei'itetyn folion

ja haavasiteen) ulkonevat reunat eivat ole haitallisia.

Toissijaisen sidoksen koko valitaan siten, etta se peittda

haavasiteen.
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Tamponin kayttaminen

Tuotteen molemmat suojakalvot (nuolitarrat) on irrotettava,
ennen kuin se voidaan taittaa pienemmaéksi ja asettaa valjasti
haavaan. Tuote ei saa tayttaa haavaa kokonaan. Peita tamponi
sopivalla toissijaisella sidoksella (Suprasorb® F -foliosidoksella,
Suprasorb® P -vaahtosidoksella).

3. Siteen vaihtaminen

Hoitava ladkari ratkaisee haavan kunnon mukaan, kuinka usein

Suprasorb® X Pro HydroBalance -haavasiteet/-tamponit on

vaihdettava. Jatkuvassa kdytdssa Suprasorb® X Pro -tuotetta

voi kayttaa yksittdistapauksissa yli 30 péivén ajan. Silloin side

on vaihdettava haavan kunnon mukaan enintaan 7 paivan

valein. Jos side tai tamponi kuivuu, sita on kostutettava

riittavasti vahintdan 10 minuutin ajan ennen sen poistamista.

a) Poista toissijainen sidos.

b1) Kohota Suprasorb® X Pro HydroBalance -haavasidosta ja
sinista rei'itettya foliota varovasti yhdelta reunalta ja irrota
sitten haavaside haavasta varovasti.

b2) Poista Suprasorb® X Pro HydroBalance -tamponi haavasta
varovasti vetamalla.

o) Ala kaytd haavasidetta tai tamponia uudelleen.

d) Puhdista haava ennen uuden haavasiteen tai tamponin
asettamista.

4. Havittaminen

Euroopan alueella tuote voidaan havittda Euroopan
jateluettelon direktiivin kappaleen 18 01 jatekoodin mukaisesti
ja pakkausjate kappaleen 15 01 jatekoodin mukaisesti
(Jateluettelomaarays - AVV). Kierratettavat tuotepakkaukset
tulee lajitella paikallisten kierratysmaaraysten mukaisesti.

Yleisohjeet

Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja
vastuussa oleviin terveysviranomaisiin.

B2 Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany / tamponady
predavaji rané vlhkost nebo zachycuji nadbytecny exsudat.
Tim se vytvari vihké prostredi rany. K prevaziim dochazi
atraumaticky. Material dovoluje jednoduché prizplisobeni
aktudlnimu tvaru a hloubce rany. Vyrobky jsou proto obzvlast
vhodné i na obtiZzné osetfovanad mista na téle. Pozitivni
vlastnosti kryti na ranu predchazeji jeho slepeni s ranou nebo
se sekundarnim obvazem. VIhké prostfedi s chladivym Gcinkem
pacienti vnimaji jako pfijemné a zmirfiujici bolest. Vyrobky jsou
jednotlivé sterilné zabalené a sterilizované zarenim.

Slozeni vyrobku

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany se skladaji
z celuldzy, vody a modré, perforované polyethylenové folie.
Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponady se skladaji z
celuldzy a vody.

Ucel pouziti

Biocelul6zové HydroBalance obvazy na rany / tamponady
podporuji proces hojeni rany tim, ze predavaiji vihkost a
absorbuji exsudat z lehce az stfedné exsuduijicich povrchovych
nebo hlubokych ran.
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Indikace

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany / tamponady
jsou vhodné v pfipadé:

«  arterialnich a vendznich viedl

- diabetickych viedd

« dekubitalnich viedd

« povrchovych popalenin 2. stupné

» pooperacnich chirurgickych ran

» koznich transplantatd

« mist odbéru koznich transplantatl

« odfenin, laceraci

Kontraindikace
« popéleniny 3. stupné
« znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka mize dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim
otevien. O pokracovani lécby pfi vyskytu nasledujicich priznakd
musi rozhodnout zdravotnicky odbornik:

« zména zabarveni a/nebo zapach rany

 stagnuijici léCeni rany

«  klinické znaky infekce

Pokyny k pouziti
Aplikaci Suprasorb® X Pro HydroBalance obvaz(i na rany /
tamponad provadi zdravotnicky odbornik.

1. Priprava rany
Ranu peclivé vycistéte. Okolni klize by méla byt Cista a sucha.

2. PriloZeni obvazu na ranu

Velikost obvazu se pfizptsobi rozsahu rany. Obvaz by mél ranu

prekryvat o 2-3 cm.

a) Pred pouzitim je nutné vizualné zkontrolovat systém sterilni
bariéry, zda nedoslo k naruseni celistvosti obalu.

b) Otevrete sterilni obal a vyjméte obvaz za aseptickych
podminek.

o) V pfipadé potfeby obvaz na rany a tamponadu pfistfihnéte
sterilnimi ndzkami. Modrou, perforovanou félii a ochrannou
folii (folii s natiskem Sipek) pfi pfistfizeni ponechejte na
obvazu.

d) Z obvazu odstrarite ochrannou fdlii (folii s natiskem Sipek)
(obr. 1).

e) Modrou, perforovanou folii obvazu ponechejte béhem
celé aplikace na vyrobku. Vyrobek otocte tak, aby bila
strana ukazovala ve sméru plochy rany. Strana s modrou,
perforovanou folii je vzdalena od rany a ukazuje nahoru
(obr. 2).

f)  Obvaz na rany pfilozte bilou stranou vyrobku na osetfované
misto a mirné pfitlacte prsty na ranu, resp. vymodelujte
(obr. 3).

g) Obvaz na rany fixujte vhodnym sekundarnim obvazem
(Suprasorb® F foliové kryti, Curapor® sterilni chirurgicky
obvaz na rany). U pacienti se slabé exsudujicimi ranami
se jiné typy sekundarnich obvazl nedoporucuiji (riziko
vysychani). U pacientt se stfedné exsudujicimi ranami
a s vysokym rizikem macerace je nutné pouzit jiné typy
sekundarnich obvazu (Suprasorb® P sensitive border pénovy
obvaz). Pfecnivajici okraje kombinace obvazli (modra
perforovana folie a obvaz na rany) jsou nezavadné. Velikost
sekundarniho obvazu musi byt zvolena tak, aby prekryval
obvaz na rany.

Pfi pouziti tamponady

Obé ochranné folie (folie s natiskem Sipek) je nutné z vyrobku
odstranit, nez je bude mozné nékolikrat sloZit a volné umistit
do rany. Ranu Uplné nevyplriujte. Tamponadu pfikryjte vhodnym
sekundarnim obvazem (Suprasorb® F féliové kryti, Suprasorb® P
pénové kryti).

3. Prevaz

Casové intervaly, v nich? je tfeba Suprasorb® X Pro

HydroBalance obvazy na rany / tamponady vyménit, a

dobu Ié¢by urci odetfujici Iékar v zavislosti na stavu rany. Pfi

nepretrzitém pouzivani Ize Suprasorb® X Pro v jednotlivych

pfipadech pouZivat déle nez 30 dni. V tomto pfipadé by se mél

prevaz provést nejméné kazdych 7 dni v zavislosti na stavu rany.

Pokud obvaz nebo tamponada pfischne k rané, je nutné pred

jeho/jejim odstranénim zajistit dostatecnou rehydrataci s dobou

plsobeni minimalné 10 minut.

a) Odstrante sekundarni obvaz.

b1) Suprasorb® X Pro HydroBalance obvaz na rany vcetné
modré perforované félie na jedné strané opatrné
nazdvihnéte a potom opatrné stahnéte z rany.

b2) Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponadu opatrné
vyjméte z rany.

c) Odstranény obvaz na ranu nebo tamponadu nepouZzivejte
vicekrat.

d) Pred pfiloZenim dalSiho obvazu na rdnu nebo tamponady
ranu vycistéte.
4. Likvidace

V Evropé mUze byt odpadnim produktim pfifazen kdd odpadu
z kapitoly 18 01 a odpadnim obaltim kéd odpadu z kapitoly
15 01 smérnice o evropském katalogu odpadU (nafizeni

o katalogu odpadll — AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba
odevzdat v pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni

V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné
zdravotnické organy.

n Navod na pouzitie

hlboké rany.

-/

Opis produktu a charakteristika vykonu

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany / tamponady

v zavislosti od stavu rany odovzdavaju do rany vlihkost alebo
absorbuju nadbytocny exsudat. Vytvara sa tym vlhké prostredie
rany. Vymena obvdzu je atraumaticka. Material umoZznuje
jednoduché prispdsobenie konkrétnemu tvaru a hlbke rany.
Tieto vyrobky su preto vhodné predovsetkym pre tie miesta

na tele, ktoré sa tazko o3etruju. Pozitivne vlastnosti krytia na
ranu brania zlepeniu s ranou alebo so sekundarnym obvazom.
VIhké prostredie rany s chladivym tGcinkom vnimaju pacienti ako
prijemné a timiace bolest. Viyrobky su balené sterilné po jednom
kuse a su sterilizované Ziarenim.

Zlozenie vyrobku

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany sa skladaju
z celuldzy, vody a modrej, perforovanej polyetylénovej folie.
Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponady sa skladaju z
celuldzy a vody.

Ucel pouzitia

Biocelul6zové HydroBalance obvazy na rany / tamponady
podporuju proces hojenia rany tym, Zze odovzdavaju vihkost
a absorbuju exsudat z mierne az stredne silno exsudujucich
povrchovych alebo hibokych ran.
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Mierne az stredne silno exsudujuce,
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povrchové alebo

Indikacie

Suprasorb® X Pro HydroBalance obvazy na rany / tamponady su
vhodné pri:

- arterialnych a ven6znych vredoch

- diabetickych vredoch

+ dekubitoch

» povrchovych popaleninach 2. stupiia
« pooperacnych chirurgickych ranach
+ koZnych transplantatoch

« miestach odberu koznych Stepov

+ odreninach, laceraciach

Kontraindikacie

« popaleniny 3. stupna

» znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloZiek
vyrobku

Vedlajsie tucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méZe vyskytnut podrazdenie
pokozky a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim
otvorené. O pokracovani liecby v pripade vyskytu nasledujucich
priznakov musi rozhodnut odborny zdravotnicky personal:

« zmena sfarbenia a/alebo pachnuca rana

« stagnujuce hojenie rany

«  klinické znaky infekcie

Pokyny pre aplikaciu
Aplikéciu Suprasorb® X Pro HydroBalance obvadzov na rany /
tamponad vykondva odborny zdravotnicky personal.

1. Priprava rany
Ranu dokladne ocistte. Okolitd pokozka ma byt Cista a sucha.

2. Prilozenie obvazu na ranu:

Velkost obvazu zavisi od plochy rany. Obvéz by mal ranu

presahovat o 2 — 3 cm.

a) Pred pouzitim je nutné vizualne skontrolovat systém sterilnej
bariéry, ¢i nedoslo k naruseniu celistvosti obalu.

b) Otvorte sterilné balenie a obvaz vyberte za aseptickych
podmienok.

c) V pripade potreby obvéz na ranu a tampondadu zostrihnite
sterilnymi noZnicami. Modru, perforovanu féliu a ochrannu
féliu (féliu s potlacou Sipok) pri zostrihnuti ponechajte na
obvaze.

d) Z obvazu odstrante ochrannu féliu (féliu s potlacou sipok)
(obr. 1).

e) Modru, perforovanu foliu obvazu ponechajte pocas celej
aplikacie na produkte. Vyrobok otocte tak, aby biela strana
smerovala k ploche rany. Strana s modrou, perforovanou
féliou je otocend smerom od rany a ukazuje nahor (obr. 2).

f) Obvaz na rany priloZte bielou stranou vyrobku na
oSetrované miesto a mierne pritlacte prstami na ranu, resp.
vymodelujte (obr. 3).

g) Obvaz na rany fixujte vhodnym sekundarnym obvazom
(Suprasorb® F féliové krytie, Curapor® sterilny chirurgicky
obvéz na rany). Pri pacientoch s mierne exsudujucimi ranami
sa neodporucaju iné typy sekundarnych obvazov (riziko
vysychania Pri pacientoch so stredne silno exsudujdcimi
ranami a vysokym rizikom maceracie je nutné pouzit aj
iné typy sekundarnych kryti (Suprasorb® P sensitive border
penové krytie). Precnievajuce okraje kombinacie obvazov
(modré perforovana folia a obvaz na rany) nepredstavuju
problém. Velkost sekundarneho krytia musi byt zvolena tak,
aby prekryval krytie na rany.

Pri pouziti tamponady

Obe ochranné félie (félie s potlacou 3ipok) je potrebné z
vyrobku odstranit predtym, nez ju bude mozné niekolkokrat
prelozit a volne umiestnit do rany. Ranu nevyplite Uplne.
Tamponadu zakryte vhodnym sekundarnym obvazom
(Suprasorb® F féliové krytie, Suprasorb® P penové krytie).

3. Vymena obvazu

Intervaly, v ktorych sa musia Suprasorb® X Pro HydroBalance

obvézy na rany / tamponady HydroBalance vymienat, a

dobu liecby stanovuje oetrujuci lekar podla stavu rany.

Pri nepretrzitom pouzivani mozno Suprasorb® X Pro v

individualnych pripadoch pouzivat dlhsie ako 30 dni. V tomto

pripade sa ma vymena obvazu vykonat najneskor kazdych 7

dni v zavislosti od stavu rany. Ak by obvaz alebo tamponada

prischla, musi sa pred ich odstranenim uskutocnit postacujuca

rehydratacia s minimalnou dobou pésobenia 10 minut.

a) Odstrante sekundarny obvaz.

b1) Suprasorb® X Pro HydroBalance obvaz na ranu vratane
modrej perforovanej félie na jednej strane opatrne
nadvihnite a potom obvaz na ranu opatrne stiahnite z rany.

b2) Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponadu opatrne
vytiahnite z rany.

c) Odstraneny obvdz na ranu alebo tamponadu znovu
nepouzivajte.

d) Pred priloZzenim dalsieho obvézu na ranu alebo dal3ej
tamponady ranu vycistte.

4. Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla kluca
odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla kli¢a odpadov
z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom zozname odpadov
(Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné

obaly by sa mali odovzdat prislusnym narodnym recykla¢nym
systémom.

Vseobecné pokyny

Pri vyskyte zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a
kompetentné zdravotnicke institucie.

m Hasznalati utasitas

A termék rendeltetése

A HydroBalance biocellul6z sebkétszer / tampon folyadék
leadasaval, valamint az enyhén-kézepesen valadékozo, felileti
vagy mély sebekbdl szarmazo véladék felszivasaval elésegiti a
sebgydgyulast.
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Enyhén-kézepesen valadékozo,

Termékleiras és teljesitményjellemzék

A Suprasorb® X Pro HydroBalance sebkétszer / tampon a seb
allapotatol fliggéen folyadékot ad le a sebnek, vagy felveszi
a felesleges véaladékot. Ez nedves sebkdrnyezetet biztosit.

A kotszer cseréje atraumatikusan megy végbe. Az anyaga
egyszerl illeszkedést tesz lehetévé az adott sebformahoz

és sebmélységhez. Ezért a termékek kilonosen alkalmasak
nehezen ellathato testtajak kezelése esetén is. A sebfedd
kedvezd tulajdonsagai gatoljak a sebbe vagy a masodlagos
kotéshez torténd ragadast. A nedves sebkdrnyezetet és a
hité hatast a betegek kényelmesnek és fajdalmat enyhitének
talaljak. A termék egyesével van sterilen csomagolva és
besugérzassal van sterilizalva.

A termék dsszetétele

A Suprasorb® X Pro HydroBalance sebkdtszer cellulozbol, vizbdl
és egy kék, perforalt polietilén féliabol all. A Suprasorb® X Pro
HydroBalance tampon cellulozbol és vizbél all.

——— | felileti vagy
- mély sebek.
Javallatok

A Suprasorb® X Pro HydroBalance sebkotszer / tampon a
kovetkezdk kezelésére alkalmas:

- artérias és vénas fekélyek

+ diabéteszes fekélyek

+  nyomasi fekélyek

« feluletes, masodfoku égések

« posztoperativ sebészeti sebek

«  boratiltetések

«  boratiltetési donorhelyek

+ horzsolt vagy szakitott sebek

Ellenjavallatok

+ harmadfoku égések

+ atermék egyik dsszetevéjével szembeni ismert allergia és/
vagy tulérzékenység

Mellékhatasok
Nagyon ritka esetekben bérirritacio és/vagy allergia léphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Nem alkalmazhatd, ha a csomagolas sérilt, vagy véletlendl
kinyilt. A kovetkezé tinetek fellépése esetén a terapia
folytatasarol egészségugyi szakszemélyzetnek kell dontenie:
+ aseb szinének és/vagy szaganak megvaltozasa

+ stagnalé sebgyogyulas

« fertézés klinikai jelei

Hasznalati tmutatas
A Suprasorb® X Pro HydroBalance sebkdtszert / tampont
egészséglgyi szakszemélyzetnek kell felhelyeznie.

1. A seb elGkészitése
A sebet alaposan meg kell tisztitani. A seb kornyékén a bér
legyen tiszta és szaraz.

2. A kotszer felhelyezése

A kétszer mérete a sebfelillet nagysagahoz igazodjon. A

kotszernek 2-3 cm-rel tdl kell érnie a seben.

a) Hasznalat el6tt vizudlisan ellendrizze a steril gatrendszert,

hogy nem sériilt-e a csomagolas épsége.

Nyissa fel a steril cscomagolast és aszeptikus kortimények

mellett vegye ki a kotszert.

c) Szikség esetén a sebkotszert és a tampont steril olldval
méretre kell vagni. A kék, perforalt féliat és a védéfoliat
(nyomtatott nyilakkal ellatott foliat) a méretre vagaskor rajta
kell hagyni a kotszeren.

d) A védéfaliat (nyomtatott nyilakkal ellatott folia) el kell
tavolitani a kotszerrdl (1. abra).

e) A kotszer kék, perforalt foliajat a teljes alkalmazas alatt rajta
kell hagyni a terméken. A terméket gy kell forditani, hogy
a fehér oldal nézzen a sebfelllet irdnyaba. A kék, perforalt
folia nem érintkezik a sebbel, és felfelé néz (2. abra).

f) Helyezze a sebkotszert a fehér oldalaval a kezelendé tertilet

folé, és ujjal finoman nyomkodija, illetve alakitsa a sebre (3.

abra).

Megfelel6 masodlagos sebkotszerrel (Suprasorb® F

féliakotszer, Curapor® steril sebészi sebkotszer) rogzitse a

sebkotszert. Enyhén valadékozo sebek esetében mas tipusu

masodlagos kotszerek nem ajanlottak (kiszaradas veszélye).

A mérsékelten valadékozé sebekkel és a maceracié nagy

kockazataval rendelkez6 betegeknél mas tipusi masodlagos

kotszereket (Suprasorb® P sensitive border habkétszer)

kell hasznalni. A kotszerkombinacio kialld szélei (kék,

perforalt flia és sebkétszer) artalmatlanok. A masodlagos

kotszer méretét Ugy kell megvalasztani, hogy az atfedje a

sebkotszert.

b
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A tampon hasznalata esetén

A termékrdl mindkét védéfoliat (nyomtatott nyilakkal ellatott
foliak) el kell tavolitani, miel6tt azt tobbszor Gsszehajtva és
lazan a sebbe lehet helyezni Nem szabad teljesen kitolteni a
sebet. A tampont megfelelé masodlagos kotéssel (Suprasorb® F
foliakotszerrel, Suprasorb® P habkétszerrel) fedje le.

3. Kotéscsere

A Suprasorb® X Pro HydroBalance sebkdtszer / tampon

csereintervallumat, valamint a kezelés idétartamat a seb

allapota alapjan hatérozza meg a kezel6orvos. Folyamatos

alkalmazas esetén a Suprasorb® X Pro egyedi esetekben 30

napon tul is hasznélhatd. Ez esetben a kotést a seb allapotatdl

fuggében legaldbb 7 naponta cserélni kell. Ha a kotszer vagy a

tampon kiszarad, eltavolitasa el6tt legalabb 10 perces hatoidej(

megfeleld rehidralasnak kell torténnie.

a) Tavolitsa el a masodlagos kotést.

b1) Az egyik oldalan 6vatosan emelje fel a Suprasorb® X Pro
HydroBalance sebkétszert a kék perforalt folidval egyutt,
majd dvatosan tavolitsa el a sebrél.

b2) Ovatosan tavolitsa el a Suprasorb® X Pro HydroBalance
tampont a sebbdl.

¢) Az eltavolitott sebkdtszert vagy tampont ne hasznélja Ujra.

d) Tisztitsa ki a sebet Ujabb sebkotszer vagy tampon
felhelyezése el6tt.

4. Artalmatlanitas

Eurépaban a termékbdl szarmazé hulladékhoz a
hulladékjegyzékrél sz6l6 iranyelv 18 01 fejezete, a
csomagolasbol szarmazo hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete
alapjan hozzarendelhet6 egy hulladékkoéd. Az Ujrahasznosithato
csomagolast a nemzeti hulladék-Ujrahasznosité rendszerekhez
kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik,
forduljon a gyartéhoz és az illetékes egészségiigyi
hatésagokhoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja
Opatrunki/tamponady HydroBalance Suprasorb® X Pro
nawilzaja rane lub wchtaniajg nadmiar wysieku (w zaleznosci
od stanu rany). Zapewnia to wilgotne $rodowisko rany. Zmiana
opatrunku nastepuje w sposéb bezurazowy. Materiat umozliwia
tatwe dopasowanie do danego ksztattu i gtebokosci rany. Z

tego wzgledu produkty te nadaja sie réwniez do stosowania

w miejscach trudnych do zaopatrzenia. Pozytywne wiasciwosci
opatrunku nie powoduja przywierania do rany lub opatrunku
wtérnego. Wilgotne srodowisko z efektem chtodzenia jest
odbierane przez pacjentdw jako przyjemne i tagodzace bol.
Produkty sa pakowane pojedynczo w jatowych opakowaniach i
sterylizowane radiacyjnie.

Sktad produktu

Opatrunki HydroBalance Suprasorb® X Pro sktadaja sie

z celulozy, wody oraz niebieskiej, perforowanej folii
polietylenowej. Tamponady HydroBalance Suprasorb® X Pro
sktadaja sie z celulozy i wody.

Zastosowanie

Opatrunki/tamponady HydroBalance z biocelulozy wspomagaja
proces gojenia sie rany poprzez jej nawilzanie i wchfanianie
wysieku z ran powierzchownych lub gtebokich o lekkim i
umiarkowanym wysieku.
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Rany o lekkim i umiarkowanym wysieku,
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powierzchowne lub

gtebokie.
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Wskazania

Opatrunki/tamponady HydroBalance Suprasorb® X Pro sa
przeznaczone do stosowania na:

« owrzodzenia tetnicze i zylne

» owrzodzenia cukrzycowe

« odlezyny

« oparzenia powierzchowne 2. stopnia

« pooperacyjne rany chirurgiczne

*  przeszczepy skory

« miejsca pobrania skory do przeszczepu
- otarcia, rozdarcia

Przeciwwskazania

« oparzenia 3. stopnia

« znana alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow
produktu

Dziatania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ podraznienia
skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone
lub zostato przypadkowo otwarte. W przypadku wystapienia
ponizszych objawdw o kontynuowaniu leczenia decyduje
specjalistyczny personel medyczny:

» zmiana barwy i/lub zapachu rany

- stagnacja leczenia rany

«  kliniczne oznaki infekgji

Wskazowki dotyczace stosowania

Za aplikacje opatrunkéw/tamponad HydroBalance
Suprasorb® X Pro odpowiada specjalistyczny personel
medyczny.

1. Przygotowanie rany
Starannie oczysci¢ rane. Skéra wokot rany powinna by¢ czysta
i sucha.

2. Naktadanie opatrunku

Wielkos¢ opatrunku zalezy od powierzchni rany. Opatrunek

powinien wystawac 2-3 cm poza brzegi rany.

a) Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo system bariery sterylnej
pod katem naruszenia integralnosci opakowania.

b) Otworzy¢ opakowanie jatowe i wyjac opatrunek w
warunkach zapewniajacych sterylnosc.

) W razie potrzeby mozna przycia¢ opatrunek i tamponade
za pomoca sterylnych nozyczek. Podczas przycinania
pozostawi¢ na opatrunku niebieska, perforowana folie i
folie ochronna (folia oznaczona strzatkami).

d) Zdjac folie ochronng (folia oznaczona strzatkami) z
opatrunku (rys. 1).

e) Przez caly czas uzywania pozostawi¢ niebieska,
perforowang folie opatrunku na produkcie. Obroci¢
produkt w taki sposéb, aby byt skierowany biatg strong do
powierzchni rany. Strona z niebieska, perforowana folia nie
przylega do rany i jest skierowana do gory (rys. 2).

f) Opatrunek natozy¢ biafa strona produktu na opatrywane
miejsce i delikatnie docisnac palcami do rany lub
wymodelowac (rys. 3).

g) Zamocowac opatrunek za pomocg odpowiedniego
opatrunku wtdrnego (Suprasorb® F opatrunek foliowy,
Curapor® jatowy opatrunek chirurgiczny). Inne rodzaje
opatrunkéw wtérnych nie sa zalecane u pacjentéw z
ranami o lekkim wysieku (ryzyko wyschniecia). U pacjentéw
z ranami o umiarkowanym wysieku i wysokim ryzyku
maceracji nalezy zastosowac inne rodzaje opatrunkéw
wtérnych (Suprasorb® P sensitive border opatrunek
piankowy). Wystajace brzegi potaczenia opatrunkow
(niebieska, perforowana folia i opatrunek) nie sa szkodliwe.
Nalezy wybrac opatrunek wtérny o takich wymiarach, aby
wystawat za brzegi opatrunku na rane.

Uzywanie tamponady

Z produktu usungc¢ obie folie ochronne (folie oznaczone
strzatkami), zanim zostanie on kilkakrotnie ztozony i
umieszczony luzem w ranie. Nie wypetnia¢ nadmiernie i ciasno
catej rany. Przykry¢ tamponade za pomoca odpowiedniego
opatrunku wtdrnego (Suprasorb® F opatrunek foliowy,
Suprasorb® P opatrunek piankowy).

3. Zmiana opatrunku

Czestotliwos$¢ zmiany opatrunku/tamponady HydroBalance
Suprasorb® X Pro oraz czas trwania leczenia ustala lekarz
prowadzacy w zaleznosci od stanu rany. Przy ciggtym
stosowaniu Suprasorb® X Pro, w pojedynczych przypadkach
moze by¢ on uzywany przez ponad 30 dni. W takim przypadku,
w zaleznosci od stanu rany, opatrunek powinien by¢ zmieniany

najpdzniej co 7 dni. Jezeli opatrunek lub tamponada przyschnie,

nalezy dokona¢ jego/jej rehydratacji, pozostawiajac na

przynajmniej 10 minut przed usunigciem.

a) Usunac opatrunek wtorny.

b1) Ostroznie unies¢ opatrunek HydroBalance Suprasorb® X Pro
z jednej strony wraz z niebieska, perforowana folig i
nastepnie ostroznie oddzieli¢ opatrunek od rany.

b2) Ostroznie wyciagna¢ tamponade HydroBalance
Suprasorb® X Pro z rany.

c) Nie uzywac¢ ponownie usunietego opatrunku lub
tamponady.

d) Przed natozeniem kolejnego opatrunku lub tamponady
nalezy oczyscic rane.

4. Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu
odpadow z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu
odpadow z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu
odpadow. Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekazac
do odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0golne wskazowki

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem oraz z wtasciwymi organami stuzb zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Suprasorb® X Pro HydroBalance povoji za rane / tamponade
glede na stanje rane oddajajo vlago v rano ali absorbirajo
odvecen izlocek. Tako se ustvarja vlazno okolje za rano. Povoj
se menja atravmatsko. Material omogoca preprosto prilagajanje
obliki in globini rane. Izdelki so tako 3e posebej primerni za
dele telesa, ki jih je tezko oskrbeti. Pozitivne lastnosti povoja za
rano preprecujejo zlepljenje z rano ali s sekundarnim povojem.
Na bolnika vlazno okolje s hladilnim uc¢inkom deluje prijetno

in mu lajsa bolecine. Izdelki so posamicno sterilno pakirani in
sterilizirani s sevanjem.

Sestava izdelka

Suprasorb® X Pro HydroBalance povoiji za rane so sestavljeni
iz celuloze, vode in modre, perforirane polietilenske folije.
Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponade so sestavljene iz
celuloze in vode.

Namen

Biocelulozni HydroBalance povoji za rane/tamponade podpirajo
celjenje ran, tako da oddajajo vlago in vpijajo izlocek iz rahlo do
zmerno eksudirajocih, povrsinskih ali globokih ran.
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Indikacije

Suprasorb® X Pro HydroBalance povoji za rane / tamponade so
primerni pri:

« arterijskih in venskih razjedah

« diabeti¢nih razjedah

+ razjedah zaradi pritiska

« povrsinskih opeklinah 2. stopnje

« postoperativnih kirurskih ranah

- presaditvah kozZe

» odvzemnih mestih koZnih transplantatov
« odrgninah, raztrganinah

Kontraindikacije

« opekline 3. stopnje

« znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin
izdelka

Nezeleni ucinki
V zelo redkih primerih se lahko pojavi draZenje koZe in/ali
alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali slucajno
odprta. Ce se pojavijo naslednji simptomi, mora o nadaljevanju
zdravljenja odlociti zdravstveno osebje:

« sprememba barve in/ali vonja rane

« stagnirajoCe celjenje rane

+  klini¢ni znaki okuzbe

Napotki za uporabo
Namescanje Suprasorb® X Pro HydroBalance povojev za rane /
tamponad izvede strokovno zdravstveno osebje.

1. Priprava rane
Rano temeljito odistiti. Okoliska koZa mora biti ¢ista in suha.

2. Namestitev povoja za rane

Velikost povoja je odvisna od povrsine rane. Povoj mora rano

prekrivati za 2-3 cm.

a) Pred uporabo je treba sistem sterilne pregrade vizualno
preveriti, da embalaza ni poskodovana.

b) Odprite sterilno embalazo in pod asepti¢nimi pogoji iz nje
vzemite povoj.

c) Po potrebi povoj za rane in tamponado prireZite s sterilnimi
Skarjami. Modro, perforirano folijo in za3¢itno folijo (s
puscico potiskano folijo) pri prirezovanju pustite na povoju.

d) S povoja snemite zascitno folijo (s pudcico potiskano folijo)
(sl. 1).

e) Modro, perforirano folijo povoja pustite namesc¢eno na
izdelku med celotno uporabo. Izdelek zavrtite tako, da bo
bela stran obrnjena v smeri povrdine rane. Stran z modro,
perforirano folijo je oddaljena od rane in obrnjena navzgor
(sl. 2).

f) Povoj za rane z belo stranjo poloZite prek mesta, ki ga boste
oskrbeli, in ga s prsti rahlo pritisnite na rano oz. oblikujte
(sl. 3).

g) Pritrdite povoj za rano s primernim sekundarnim povojem
(Suprasorb® F filmska povoja, Curapor® sterilni kirurski povoj
za rano). Pri pacientih z rahlo eksudirajoc¢imi ranami se
druge vrste sekundarnih povojev ne priporocajo (nevarnost
izsusenja). Pri pacientih z zmerno eksudirajo¢imi ranami
in veliko nevarnostjo maceracije priporo¢amo druge vrste
sekundarnih oblog (penasto oblogo Suprasorb® P sensitive
border). Odvecni robovi kombinacije povojev (modra
perforirana folija in povoj za rane) so neoporecni. Velikost
sekundarne obloge je treba izbrati tako, da prekriva oblogo
za rane.

Pri uporabi tamponade

Obe zascitni foliji (s puscico potiskani foliji) je treba odstraniti
z izdelka, preden ju veckrat zloZite in ohlapno namestite

v rano. Rane ne povsem zapolniti. Pokrijte tamponado z
ustreznim sekundarnim povojem (Suprasorb® F filmska povoja,
Suprasorb® P penasta povoja).

3. Menjava povoja

Casovne intervale, v katerih je Suprasorb® X Pro HydroBalance
povoje za rane / tamponade treba zamenjati, in trajanje
zdravljenja doloci zdravnik glede na stanje rane. Pri neprekinjeni
uporabi se Suprasorb® X Pro v posameznih primerih lahko
uporablja ve¢ kot 30 dni. Povoj je treba pri tem odvisno od
stanja rane menjati najpozneje vsakih 7 dni. Ce se povoj ali
tamponada posusi, je potrebna rehidracija, ki mora delovati vsaj
10 minut, preden se povoj odstrani.

a) Odstranite sekundarni povoj.

b1) Suprasorb® X Pro HydroBalance povoj za rane, vklju¢no z
modro, perforirano folijo, previdno dvignite na eni strani in
ga nato nezno odstranite z rane.

b2) Suprasorb® X Pro HydroBalance tamponado nezno izvlecite
iz rane.

c) Odstranjenega povoja oziroma tamponade ne uporabljajte
ponovno.

d) Preden namestite novi povoj ali tamponado, rano ocistite.

4. Odlaganje med odpadke

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo odpadkov
iz poglavja 18 01, odpadkom embalaZe pa odpadno kodo iz
poglavja 15 01 Evropskega kataloga odpadkov (Pravilnik o
katalogu odpadkov — AVV). EmbalaZo za recikliranje je treba
odnesti ustreznim nacionalnim sistemom za recikliranje.

Splosna navodila

Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in pristojne
zdravstvene organe.

m Upute za uporabu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe
Suprasorb® X Pro HydroBalance-povoji za rane / -tamponade
ovisno o stanju rane, vlaze ranu ili upijaju prekomjerni eksudat.

Time se ostvaruje vlazna okolina rane. Previjanje je atraumatsko.

Materijal omogucuje jednostavnu prilagodbu pojedinom obliku
ili dubini rane. Ovi proizvodi su stoga takoder narocito prikladni
za dijelove tijela koji se teSko zbrinjavaju. Pozitivna svojstva
obloge za rane djeluju protiv njenog lijepljenja za ranu ili
sekundarni povoj. Vlaznu okolinu s u¢inkom hladenja pacijenti
doZivljavaju kao ugodno i ublaZujuce. Proizvodi su pojedinacno
sterilno pakirani i sterilizirani su ionskim zracenjem.

Sastav proizvoda

Suprasorb® X Pro HydroBalance-povoji za rane sastoje se
od celuloze, vode i plave, perforirane polietilenske folije.

Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponade sastoje se od
celuloze i vode.

Namjena

HydroBalance biocelulozni povoji za rane / -tamponade poticu
cijeljenje rana tako da otpustaju vlagu i apsorbiraju eksudat iz
slabo do umjereno eksudirajucih, povrsinskih ili dubokih rana.
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Indikacije

Suprasorb® X Pro HydroBalance-povoji za rane / -tamponade
prikladni su za:

- arterijske ili venske ulkuse

 dijabeticke ulkuse

+ dekubituse

» povrsinske opekline 2. stupnja

» poslijeoperacijske kirurske rane

« transplantate koze

» mjesta uzimanja tkiva koze za presadivanje
- ogrebotine, razderotine

Kontraindikacije

« opekline 3. stupnja

« poznata alergija i/ili preosjetljivost na jednu od komponenti
proizvoda

Nuspojave
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu nastupiti iritacije koze i/ili
alergije.

Upozorenja i mjere opreza

Nemojte primijeniti ako je pakiranje oSteceno ili nehotice
otvoreno. O nastavku terapije mora odluiti stru¢no medicinsko
osoblje ako se pojave sljedeci simptomi:

+ promjena boje i/ili mirisa rane

+ stagnirajuce cijeljenje rane

« klinicki znakovi infekcije

Napomene za primjenu
Primjenu Suprasorb® X Pro HydroBalance-povoja za rane /
-tamponada provodi medicinsko stru¢no osoblje.

1. Priprema rane
Ranu brizljivo ocistiti. Okolna kozZa treba biti Cista i suha.

2. Stavljanje povoja na ranu

Veli¢ina povoja odreduje se prema povrsini rane. Povoj treba

prelaziti rubove rane za 2-3 cm.

a) Prije koriStenja treba vizualno pregledati sustav sterilne

barijere radi provjere da nije narusena cjelovitost pakiranja.

Sterilno pakiranje otvoriti i povoj izvaditi pod asepti¢nim

uvjetima.

c) Povoj za rane i tamponadu prema potrebi odrezati sterilnim
$karama. Pri rezanju ostaviti na povoju plavu perforiranu
foliju i zastitnu foliju (foliju sa strelicama).

d) Ukloniti zastitnu foliju (foliju sa strelicama) s povoja (sl. 1).

e) Tijekom cijele primjene ostaviti na proizvodu plavu
perforiranu foliju povoja. Proizvod okrenuti tako da bijela
strana bude okrenuta prema povrsini rane. Strana s plavom,
perforiranom folijom okrenuta je suprotno od rane i gleda
prema gore (sl. 2).

f) Povoj za rane s bijelom stranom polozZiti preko mjesta koje
se zbrinjava i prstima lagano pritisnuti ranu, odn. prilagoditi
povoj (sl. 3).

g) Povoj za rane fiksirati prikladnim sekundarnim povojem
(Suprasorb® F folijskim povojem, Curapor® sterilnim
kirurSkim povojem za rane). U pacijenata sa slabo
eksudiraju¢im ranama ne preporucuju se druge vrste
sekundarnih povoja (rizik od isusivanja). Za pacijente
s umjereno eksudirajuc¢im ranama i velikim rizikom od
maceracije trebaju se primijeniti druge vrste sekundarnih
povoja (Suprasorb® P sensitive border pjenasti povoj).
Rubovi kombinacije povoja koji vire izvan rane (plava
perforirana folija i povoj za ranu) nisu problematicni.
Veli¢inu sekundarnog povoja treba izabrati na nacin da se
povoj preklapa preko povoja za ranu.

b

Kod primjene tamponade

Obje zastitne folije (folije sa strelicama) moraju se ukloniti s
povoja prije nego se povoj vise puta preklopi i lagano stavi
na ranu. Ne ispuniti ranu u potpunosti. Tamponadu prekriti
prikladnim sekundarnim povojem (Suprasorb® F folijski povoj,
Suprasorb® P pjenasti povoj).

3. Previjanje

Vremenske razmake u kojima se Suprasorb® X Pro

HydroBalance-povoiji za rane / -tamponade moraju te trajanje

terapije zamijeniti, odreduje nadlezni lijecnik ovisno o stanju

rane. U sluaju kontinuirane primjene, Suprasorb® X Pro u

pojedinacnim se slucajevima moze koristiti i duze od 30 dana.

Pritom se previjanje, ovisno o stanju rane, treba provoditi

najkasnije svakih 7 dana. Ako se povoj ili tamponada osusi,

mora se prije uklanjanja rehidrirati u dovoljnoj mjeri tijekom

najmanje 10 minuta.

a) Ukloniti sekundarni povoj.

b1) Suprasorb® X Pro HydroBalance-povoj za rane zajedno s
plavom perforiranom folijom oprezno podignuti na jednoj
strani i potom povoj za rane pazljivo skinuti s rane.

b2) Suprasorb® X Pro HydroBalance-tamponadu pazljivo izvuci
iz rane.

c) Uklonjeni povoj za rane ili tamponadu ne primjenjivati
ponovno.

d) Ocistiti ranu prije stavljanja novog povoja za rane ili
tamponade.

4. Zbrinjavanje

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moZe dodijeliti oznaka
otpada iz Poglavlja 18 01, a za zbrinjavanje pakiranja oznaka
otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive o Europskom katalogu
otpada (Uredba o katalogu otpada — AVV). Reciklirajuca
pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav za
recikliranje.

Opcenite napomene

U slucaju ozbiljnog incidenta, kontaktirajte proizvodaca i
nadlezna zdravstvena tijela.

IB) osnvyisq xpriong

Meplypadr) Kat XapakTnploTIKA Tou TiPoidvTog
Ta emBEPATA TPAVHATOG / KOPOOVIA EMIMWHATIOHOV
HydroBalance Suprasorb® X Pro poo@€touv vypacia oto
Tpalua 1 amoppodouv TEPIOLo eEidpwpa, avaloya He TNV
KATAoTAGN TOL TPAlKATOC. Me Tov TpdTo autd dnuioupyeital
£va Uypo TepIBAAOV Tpavpatog. H aAAayn tou embEpatog
TIPAYATOTIOLEITAL ATPAVHATIKA. To VAIKS eTITPEMEL ATTAR
TIPOCAPHOYH 0TNV eKA0TOTE popdr) Kat BABog Tou TPalHATOC.
M’ autd ta mpoiodvta eivat tdlaitepa KatdAAnAa kat yla onpeia
TOU CWHATOG, TwV otoiwv N TepiBaAPn givat SUOKOAN. Ot
OETIKEG 1810TNTES TOU ETIOENATOC TPAUHATOC ERTTOSiouv TNV
TIPOCKOAANGN HE TO TPAVMA ) HE TO SEVTEPEVOV ETIOENA.

To vypd TepIBAAAOV pE TNV PUKTIKH SpAon Xl EUXAPLIOTN
aioBnon yia Toug aoBeveig kat avakoudilel Tov ToVo Toug. Ta
TIPOIOVTA E{val GUOKEVAOHEVA PELOVWHEVA OE ATTOCTEIPWHEVN
GUOKEUAGIA KAl ATIOCTEIPWHEVA E aKTIVOBOAia.

Z0vOeon MPoiovTog

Ta emB¢pata tpavpatog HydroBalance Suprasorb® X Pro
arnotelolvTal ano KuTTapivn, vepd kal éva yaAadlo, Siatpnto
$UAA0 TToAvalBuAeviou. Ta kKopdovIa EMMWHATICHOV
HydroBalance Suprasorb® X Pro anoteAolvtatl anoé kuttapivn
Kal VEPO.

MpoPBAemopevn xprion

Ta emOEUATA TPAVATOG / KOPSOVIA EMIMWHATIOHOV
Blokuttapivng HydroBalance unootnpifouv tnv emovAwon
TOU TPAUHATOG TTIAPEXOVTAG Lypaacia Kal amoppodwvIag To
e€i6pwpa amo ehadpd Ewg PETPLA £€16pWHATIKG, ETIPAVEIAKA
1 Baba tpavpata.
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Evdeigelg

Ta emBépata Tpavpatog / kopdovia EMMWUATIOHOU
HydroBalance Suprasorb® X Pro gival katdAAnAa yia:
« aptnplakd kat pAePikd €Akn

« Sapntikd €Akn

+ €AKn KatdkAiong

«  emdavelakd eykavpata B' fabuou

+  HETEYXEIPNTIKA TpAlATA

«  Sepuatikd pooyevpata

+  Béoelg ANYNG SEPUATIKWV HOCKEVUATWY HEPIKOU TIAXOUG
+  ek8opEC, PNEELS

Avtevdeielg

« gykalpata y' fabuol

+  yvwoTr aAAepyia f/kal uEpevaloBnaia oe kAToLo amo Ta
GUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG

AVETIOVUNTEG EVEPYELEC
Z& TTOAU OTIAVIES TIEPUTTWOEL TTOPEL VA TIAPOUSLACTOUV
Seppatikoi epediopoi fi/kat aAAepyieg.

Mposgidomotoelg kat mMpoduAdagelg

Mnv 1o XpnotloTIoLE(TE, €AV N CUOKELAGIA EXEL KATAOTPADEL
1 avolxBei akovola. H cuvéyion tng Bepameiag katd tnv
€UdAVION TwV aKOAOUOWY CUUTITWHATWY TIPETTEL Va
anodacloTel Ao 1ATPIKO TTPOCWTIKO:

+  peTaBOAR TOU XPWHATOG H/KAL TNG OOHAG TOU TPAUHATOS
+  OTAGIMOTNTA OTNV EMOUAWON TOU TPAVHATOS

+ KAWIKA onpeia Aoipwéng

Ymodeielg epappoyng

H edpappoyr Twv emBeUdTwy TPAVNATOS / KopSoviwy
emMwpatiopov HydroBalance Suprasorb® X Pro yivetat and
LATPIKO TIPOCWTIKO.

1. Mpostopacia Tov TPAVHATOG
KaBapiote to tpavpa mpooektikd. To mepiBarlov déppa Ba
TIPEMEL va ival KaBapo Kal OTEYVO.

2. TomtoO£tnon tou eTOéparog

To pgyebog Tou emBEpatog gival avdAoyo tng emdAvelag Tou

TPalAtoG. To emiBepa Ba TPEMEL VA UTIEPKAAUTITEL TO TPAVUA

Katd 2-3 cm.

a) Mpiv amod tn Xprion, To cLGTNHA PPAYHOU ATIOCTEIPWONG
TIPETIEL VA ETIOEWPEITAL OTITIKA YLa TUXOV TIAPABIACELS TNG
QAKEPAIOTNTAG TNG CUOKELAT{AG.

b) Avoite tnv amootelpwévn cuokeuasia Kat adalpEcTe To
eMiBepa UTIO AONTITIKEG CUVONKEC.

) Av xpelaletal, KOYte To eMiBePa TPALHATOG Kal TO KOpSdVL
EMIMWKUATIONOV 0TO KATAAANAO péyeBOG Kal OxApa HE
amooTelpwHEVO PaAidl. Apriote To yaAddlo, Sidtpnto
$UANO Kal TO TTPOOTATEVTIKO PUAAO (PUAAO HE TUTTWHEVT
B€An) oto emiBepa, 6tav To KOPETE.

d) Adaipéote To MPOOSTATEVTIKO PUAAO (PUAAO E TUTIWHEVA
B€An) amo to emibepa (Eik. 1).

e) Adnote to yaAadio, Sidtpnto pUAAO Tou emBEUATOC OTO
TIPOIOV KaO'OAN TN SldpKela TG EPAPHOYNG. ZTPEPTE TO
TIPOIOV €101, WOTE N A€UKI TTAEUPA va Seixvel TTPOG TNV
KatevBuvon tou Tpavpatog. H MAgupd pe o yaAadio,
S1atpnTo HUAAO gival avtiBeta amod To Tpavpa Kal Seixvel
PO Ta mavw (EIK. 2).

f) TomoBetrote To €MiBepa TPAVHATOC HE TN AEUKN TTAEUPA
TOU TIPOI6VTOG oTNV TIPog TepiBaApn Béon kat He ta
SdytuAa miéote o eAadpd otnv TMANyA 1 SlapopPwote To
(Eik. 3).

g) KabnAwote to emibepa tpadatog pe KatdAAnAo
Seutepevov emiBepa (Suprasorb® F emiBepa pOAAoL,
Curapor® amooTEIPWHEVO XELPOUPYIKO ETIIOEUA TPAVUATOQ).
Y& a00evei¢ pe eEAadpwg e§1dpwpatikd Tpavpata dev
OLVIOTWVTAL AAAA €i6n SEVTEPEVOVTWY ETIIOEUATWV
(kivéuvog OTEYVWHATOC TOU TPAUHATOC). Z€ TIEPLTTTWOELG
aoBevwv pe Tpavpata peoaiag e€idpwong kat pe vPnAod
Kivéuvo 81aPpoxng TPEMEL va xpnolpomolodvtal dAAa
€i6n SeutepevdvTwy emBepatwy (Suprasorb® P sensitive
border adpwdeg emiBepa). Aev umdpyel Adyog avnouyiag
O€ TIEPITITWON TIOU TIEPIOGEVOUV AKPA TOU CUVSLAGHOU
emBepatog (yaAadlo, diatpnto dUAAO Kal emiBepa
Tpavpatog). To péyebog tou deutepeliovtog emBEpatog
TIPETEL va ETIAEXOET £TOL WOTE Val MIKAAUTITEL TO €O
TOU TPAVHATOC.

‘Otav Xpnouomolgital Kopdovt EMMWUATIGHOV

AUDOTEPA TA TTPOOTATEVTIKA GUAAA (PUAAQ e TUTIWHEVA BEAN)
TIpEMEL va adalpeBolv amo To TPoidV, TTPOTOU AUTO VA UTTOPE]
va SImMAwOel TOAAEC Popég Kal va eloayBei xaAapd 6To Tpavpa.
Mn yepidete TARPWE T TPAVA. KOAUYTE TOV EMIMWUATIONO HE
KatdAAnAo deutepevov emiBepa (Suprasorb® F emiBepa dpUAAOL,
Suprasorb® P appwdeg emibepa).

3. AAAayn emidécpou

Ta xpovika SlaoTApATA oTa oToia TIPETEL va avtikabiotavtal

Ta €MBEPATA TPAVHATOS / KOPSOVIA ETUMTWHATIOHOU

HydroBalance Suprasorb® X Pro kat n Sidpkela tng Beparmeiag

kaBopifovtal ano to Bepdmovta tatpd avaoya He TV

KATAOTAON TOU TPAUKATOG. € TIEPITITWON GUVEXOUG XPnong,

10 Suprasorb® X Pro UTopEi 0€ HEPOVWHEVEC TIEPITTTWOELG VA

xpnotuotmotnOei yia meploootepeg amnd 30 nuEPeS. H arayn

€MOEUATOC Ba TIPETIEL TOTE VA TIPAYUATOTIOLE{TAL AvAAOyd e

TNV KAtdoTaon Tou TPavatog To apyotepo KABe 7 NUEPES.

Z€ TIEPITITWON TIOU OTEYVWOEL TO €MIOeA 1) TO KOPSOVL

ETMMWUATIONOU TTAVW 0TO TPAUKA, TIPAYHATOTIO|OTE EMAPK

emavudatwon He xpovo dpdong Touddylotov 10 Aemtwy Tpv

amo v adaipeon.

a) Adaipéote To deutepeov emiBepa.

B1) AvaonKWoTe TIPOCEKTIKA [Ila TTAEUPA TOU ETIIOEUATOG
Tpavpatog HydroBalance Suprasorb® X Pro padi pe to
yaAadio, didtpnto dUAAO Kal oTn cuvExela Tpaprgte
TIPOOEKTIKA TO ETOEUA TPAVIATOG ATIO TO TPAUKA.

B2) Adatpgote TPABWVTAG TIPOCEKTIKA TO KOPSOVL
emnMwuatiopol HydroBalance Suprasorb® X Pro amé to
TPAlMA.

Y) Mnv enavaypnotporoleite To adalpebev enibepa
TPAVMATOC i} KOPSOVIL EMUMWHATIOHOU.

6) Mptv tnv TomoBETNON VEOU EMIBEUATOC TPAVHATOG i
KopdovioU eMmMwuATIopoU, kabapioTe To Tpavua.

4. Atopppn

>tnv Eupwrn, ota andBAnta Tou Tpoidvtog Umopei va
amodobei évag kwdikdg anofAnTwy and to kepdaio 18 01
Kal 0Ta amoPANTa cLOKELAGIAC £Vag KWSIKOS amoBARTwY amo
10 KePAAaio 15 01 tng odnyiag yla tov Evpwaiko katdAoyo
amoBARTwy (yeppavikr odnyia yia tov KatdAoyo amofAntwy,
Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV). Ot avakukAWGIHES
OUOKevaoieg Ba TPEMEL va 0dnyouvTal 0Ta EKACTOTE EBVIKA
OUOTHANATA AVAKUKAWONG.

Fevikég utodeigeig

>e epimtwon coPapol oupBdvtog aneubuvbeite otov
KATAOKEVLAOTH KAl OTIG APHOSIEC UYEIOVOUIKES APXES.

m WHcTpykuum 3a ynotpe6a

OnucaHune 1 XxapaKTepucTUKN Ha npoayKta
MpeBpb3kMTe 3a paHW/TaMmnoHunpaLLmTe neHTn HydroBalance
Suprasorb® X Pro ocurypsaBaT BNaXHOCT Ha paHaTa unm
abcopbupat U3NULLIHMA ekcyaaT B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO
Ha paHaTa. 1o TO31 HauvH ce Cb3AaBa BMlaXKHa Cpeaa B paHaTa.
CMAHaTa Ha npeBpb3KaTa Ce M3BbpLUBA aTPaBMaTUYHO.
MaTepransT No3BosIABa JIeCHO NpUcnocobsBaHe KbM
cboTBeTHaTa chopma 1 AbnbounHa Ha paHata. Mopaawn

TOBa NPOAYKTUTE ca 0COBEHO NMOAXOAALLM U 3a TPYAHM 3a
TPeTUpaHe y4acTbLM OT TANOTO. [ONOXUTENHNTE CBOMCTBa

Ha NpeBpb3KaTa NpefoTBPaTABAT 3a/enBaHeTo N KbM

paHaTa WM KbM BTOPUYHaTa NpeBpb3ka. BnaxHata cpena ¢
oxnaxaalll edekT ce Bb3nprema oT NaLMeHTUTe KaTo NPUATHA
1 obesbonssallia. [podykTnTe ca onakoBaHW NOOTAEHO B
CTepu/iHa OMakoBKa U ca CTepPUNN3MpaHn Ypes obibyBaHe.

CbcTaB Ha npopaykra

MpeBpb3kunTe 3a paHn HydroBalance Suprasorb® X Pro

Ce CbCTOAT OT LieslyN103a, BOAA U CMHBO nepcopupaHo
nonuneTuneHoBo onno. TamnoHvpalymTe neHtn HydroBalance
Suprasorb® X Pro ce cbCTOAT OT Lienynio3a v Boga.

I'IpenHaBHaHeHMe

EVIOLI,EJ'IyJ'IOBHI/ITe NpPeBPb3KN 3a paHVI/TaMI'IOHVIpaLLI,VI NeHTn
HydroBaIance nognomarat 3a34paBABAHETO Ha paHUTE, KaTo
v OBJIa>XKHABAT nN a6cop6mpaT eKcyfaTa OT JieKo A0 yMepeHo
ekcyampatlm, NoBbpPXHOCTHN N nbnboku paHn.
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Jleko g0 ymepeHo ekcyampatuu,

—— | MOBBPXHOCTHU NN
\W»/ | AbnboKM paHu.
MokasaHusa

MpeBpb3KMTE 3a paHU/TaMnoHvpaLLuTe neHTn HydroBalance
Suprasorb® X Pro ca nogxofsiuy 3a:

* apTepuasiHW 1 BEHO3HU A3BU

«  avabeTHu A3BM

«  [ekybuTanHu s38U

*  MOBBPXHOCTHMW M3rapsiHKs OT BTOpa CTeneH

«  C/1Ie4onepaTUBHU XUPYPTUYHU paHu

«  KOXHW Npucagku

«  [IOHOPCKM MECTa 3a pasueneHn KOXHU Nprucagkm

«  OXy/nBaHWsA, Nalepaumu

npOTMBOI‘IOKa3aHMﬂ

*  V3rapsHuUsA OT TpeTa CTerneH

*  V3BECTHa aneprus wunu cBPbX4yBCTBUTENTHOCT KbM HAKOS
OT CbCTaBKWTE Ha NPOAdyKTa

He>xenaHu cTpaHMYHM peakuun
B MHOro pefikv cilydan morat Aa ce nosiBAT KOXHM
pasapasHeHvia u/vnu anepri.

MpepynpeXkaeHva 1 npeanasHN Mepku

He VI3I'IOJ'I3Bal;lTe, aKO OnakoBKaTa € noBpefeHa nin CJ'Iy‘BVIHO
OTBOpEHa. PelueHneTto 3a npoAb/iKaBaHe Ha TepannATa npn
noABa Ha diegHnTe CUMNTOMIN TpFI6Ba Oa 6'b,El,e B3€eTO OT
MeAULUMHCKK cneunanncr:

¢ NpOMsAHa B LBeTa nw/nnn MUpU3MaTa Ha paHaTa

+ 3aCToON B 3apacTBaHeTO Ha paHaTta

. KIIMHUYHW NpU3HaUn Ha VIH(t)eKLLVIﬂ

Yka3zaHus 3a ynotpeba

AHTUMWKPOBHUTE NPEBPB3KY 33 PaHU/TAMMOHMPALLUTE JIEHTU
HydroBalance Suprasorb® X Pro ce nocTaBaT oT MeAULMHCKM
cneumanmcTy.

1. MoaroroBka Ha paHaTta
MouncreTe paHaTa ctapaTesnHo. Koxata B nepudepusta
TpAbBa fa e YncTa 1 cyxa.

2. MocTaBsAHe Ha NpeBpb3KaTa

Pa3mepbT Ha NpeBpb3kaTa ce onpefens oT NoLlTa Ha paHaTta.

lMpeBpb3kaTta TpAbGBa fa NpUNOKpKBa paHaTa ¢ 2-3 cm.

a) Mpepw ynoTpeba cTepunHaTa bapuepHa cuctema Tpabaa
[la ce NpoBepy BU3yasHO 3a HapyLLEHVA B LiesocTTa Ha
orakoBkaTa.

b) OTBOpeTe cTepunHaTa onakoBka U 13BafeTe NpeBpb3KaTa
NpuY acenTyyHK YCIIOBUS.

c) AKO e HeobXOAUMO, CpexeTe NpeBpb3KaTa 3a paHn n
TaMnoHupaLlaTa fleHTa CbC CTepuHa Hoxuua. OcTaBeTe
CUHBOTO NephoprpaHo onro 1 npeanasHoTo honno
(honmoTo ¢ oTnevaTaHu CTPeNkK) Bbpxy NpeBpb3kaTta
floKaTo pexerte.

d) OrtcrpaHeTe npefnasHoTo honro (hoarnoTo ¢ oTneyaTaHu
CTpenku) oT npespb3kaTa (cur. 1).

e) OcraBeTe CMHBOTO MepdopupaHo Gonro Ha NpeBpb3kaTa
BbPXY NMPOAYKTa Mo BPeMe Ha LANIOTO MPUIoXeHNe.
O6bpHeTe NpofaykTa Taka, Ye 6anaTa cTpaHa ia coun KbM
MOBBPXHOCTTa Ha paHaTa. CMHBOTO nepdopupaHo donuo e
OT flasieyHaTa CTpaHa Ha paHaTa 1 coum Harope (dur. 2).

f) MocTaBeTe npeBpb3KaTa 3a paHu ¢ BsAnata cTpaHa Ha
npoayKTa BbpXy MACTOTO, KOeTo TpsbBa fa ce TpeTupa, n
A NPUTUCHETE NIeKO KbM paHaTa € NpbCcTu U s ohopmeTe
(cpur. 3).

g) ®ukcupaiTe npeBpb3kaTa 3a paHK C NoaxoAALla
BTOPWYHa NpeBpb3ka (Suprasorb® F drnmoBsa npespb3ka,
Curapor® cTepuiHa XvpypriiHa npespb3aka 3a paHu). Mpu
naLmMeHTH C IeKo eKCyAypaLLyW paHu He ce npenopbysaT
Lipyrvi BUOOBE BTOPVYHY NPEBPB3KU (PUCK OT N3CbXBaHE).
TPy NauneHT! C yMepeHo eKCyanpaLLy paHn 1 BUCOK
pUCK OT MaLiepaLnsa TpsAbBa fa ce 13non3eat apyrn
BIOOBE BTOPMYHM NpeBpb3ky (Suprasorb® P sensitive
border MNpeBpb3ka OT NAHa). VI3nbkHanuTe KpavLlia Ha
KOMBMHaLMATa OT NPeBPB3KMN (CMHBO NepdoprpaHo
onmo v npeBpb3Ka 3a paHu) ca 6esonacHW. PasmepbT Ha
BTOpMYHaTa NpeBpb3ka TpsAbBa Aa Gbae U3bpaH Taka, ve T
[la NpUNoKpu1Ba npeBpb3KaTa 3a paHu.

Mpu noctaBAHe Ha TaMNOHMUpPaLLATa JIEHTa

[lBaTa 6pos 3aWwmTHO hosno (Posno ¢ oTnevaTaHy CTpekm)
TpAbBa fa 6bAaT OTCTPaHeHV OT NPoAyKTa, Npeau Tol Aa
6bfie CrbHaT HAKONKO MbTY 1 CBOBOAHO MOCTaBeH B paHaTa.
He 3anbnBaiite paHaTa HambiHO. MokpwiiTe TamMoHypaLlaTa
JleHTa C NoAxoAsLLa BTOpWYHa npeBpb3ka (Suprasorb® F
cdunmoBa npespb3ka, Suprasorb® P npeBpb3ka OT NAHa ).

3. CMAHa Ha npeBpb3KaTa

VIHTepBanuTe 3a CMsiHa Ha NPEeBPb3KWTE 3a paHu/

TamnoHupaLyuTe neHT HydroBalance Suprasorb® X Pro

N NPOLB/KMUTENHOCTTa Ha TepanusaTa ce onpeaensar ot

NekyBaLLMA Nekap B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha paHaTa.

B OTAENHW Cilydan npu NPpoab/DKUTENTHO NPUIoXKeHne

Suprasorb® X Pro Moxe fia ce u3non3sa noseye ot 30 gHW.

B TakbB CNyyal B 3aBUCMMOCT OT CbCTOAHUETO Ha paHaTa

npeBpb3kaTa TPAOBA [la Ce CMeHA Hal-KbCHO Ha BCeku 7 AHW.

AKO npeBpb3KaTa WM TaMMoHagaTa JIeHTa U3CbXHAT, npeau

fa 6baaT oTCTpaHeHw, TpsAbBa Aa ce HanpaByW NOAXOAALLA

pexuapaTauus ¢ Bpeme 3a KOHTaKT OT noHe 10 MUHyTW.

a) OrTcTpaHeTe BTOpWYHATa NpeBpb3Ka.

b1) BHMMaTenHo noBaurHeTe NpeBpb3kaTa 3a paHu
HydroBalance Suprasorb® X Pro, BKJIIOUNTENHO CUHBLOTO
nepdopmpaHo oo, oT egHaTa CTpaHa, v ciep ToBa
LpbHeTe SIeKo npeBpb3KaTa OT paHaTa.

b2) Neko n3pbpnaiite TaMnoHMpaLLa nexHta HydroBalance
Suprasorb® X Pro oT paHaTa.

¢) He n3non3gaiiTe NOBTOPHO OTCTpaHeHaTa npeBpb3ka 3a
paHu 1M TaMMoHMpaLLaTa JIeHTa.

d) MouucTeTe paHaTa, Npean aa nocTaBuTe Apyra npespb3ka
3a paHV UK TaMnoHMpaLLa feHTa.

4. U3xBbpnaHe

B EBpona oTnagbLmMTe OT NPOAyKTU MoraT aa 6baat
0603HavYeHn C KOYOB KOf, Ha oTnafbka oT rnaea 18 01, a
oTnagbLmMTe OT ONAaKOBKM C KJIIOYOB KOJ, Ha OTNaabka OT rnasa
15 01 oT PernameHTa 3a EBpONenckuna Cnncbk Ha otnagbumTe
(PernameHT 3a cnncbka Ha oTnagbuuTe, AVV B fepMaHus).
PeuuKkMpyemmTe OnakoBKM TpsbBa fa ObaaT AenoHUpaHn B
CbOTBETHUTE HaLMOHAJIHN CUCTEMU 3a peLMKIIMpaHe.

06LwWyM ykasaHus

AKO Bb3HUKHe Cepuno3eH MHUMAOEHT, CBbpXeTe Ce C
nponsBoauUTENA N CbOTBETHUTE 30PpaBHN OpraHun.

Kasutusjuhend

Norgalt kuni méddukalt eritist valjutavad
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pindmised voi

sligavad haavad.

-/

Toote kirjeldus ja toimivusomadused

Haava seisundist olenevalt hoiavad haavasidemed/-tampoonid
HydroBalance Suprasorb® X Pro haava niiskena voi imavad
sellest liigset haavavedelikku. Nii luuakse niiske haavakeskkond.
Tanu sellele saab sidet vahetada mittetraumeerivalt. Materjali
saab kergesti kohandada vastavalt haava kujule ja stigavusele.
Seega on tooted eriti sobilikud ka raskesti hooldatavate
kehapiirkondade puhul. Haavasideme head omadused
takistavad haavale voi teisesele sidemele kleepumist. Patsientide
arvates on niiske keskkond ja jahutav toime meeldiv ning valu
leevendav. Tooted on eraldi steriilselt pakitud ja kiiritusega
steriliseeritud.

Toote koostis

Haavasidemed HydroBalance Suprasorb® X Pro koosnevad
tselluloosist, veest ja sinisest perforeeritud polUetlleenkilest.
Tampoonid HydroBalance Suprasorb® X Pro koosnevad
tselluloosist ja veest.

Otstarve

Haavasidemed/-tampoonid HydroBalance Bio-Cellulose
toetavad haava paranemist tanu sellele, et niisutavad haavu ja
imavad nérgalt kuni mdddukalt eritist valjutavatest pindmistest
voi sligavatest haavadest vedelikku.

Naidustused

Haavasidemed/-tampoonid HydroBalance Suprasorb® X Pro
sobivad kasutamiseks jargmiste seisundite korral:
+ arteriaalsed ja venoossed haavandid

+ diabeetilised haavandid

+ lamatised

» pindmised 2. astme pdletused;

-+ operatsioonijargsed I6ikusehaavad

+ nahasiirikud

«+ osalise nahasiiriku votmise kohad

» marrastushaavad, rebendid

Vastunaidustused

« 3. astme pdletused

« teadaolev allergia ja/voi Ulitundlikkus toote mis tahes
komponendi suhtes

Korvaltoimed
Véga harvadel juhtudel v6ib nahal esineda arritust ja/voi
allergiat.

Hoiatusjuhised ja ettevaatusabin6éud

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi kogemata
avatud. Ravi jatkamise Ule jargmiste simptomite tekkimisel
peab otsustama meditsiinipersonal:

« haava vérvi ja/vdi I6hna muutumine

« haava paranemise peatumine

+ Kliinilised nakkusenahud

Kasutusjuhised
Haavasidemete/-tampoonide HydroBalance Suprasorb® X Pro
kasutamise Ule otsustab meditsiinipersonal.

1. Haava ettevalmistamine
Puhastage haav hoolikalt. Umbritsev nahk peaks olema puhas
ja kuiv.

2. Sideme pealepanemine

Sideme suurus oleneb haava pinnast. Side peaks haavast

2-3 cm Ule ulatuma.

a) Enne kasutamist tuleb steriilset barjaarisusteemi visuaalselt
kontrollida pakendi terviklikkuse kahjustuste suhtes.

b) Avage steriilne pakend ning votke side aseptilistes
tingimustes valja.

c) Vajadusel Idigake haavaside ja tampoon steriilsete kaaridega
parajaks. M&6tuldikamisel jatke sinine perforeeritud kile ja
kaitsekile (nooletriikiga) sidemele.

d) Eemaldage sidemelt kaitsekile (nooletriikiga) (joonis 1).

e) Jatke sideme sinine perforeeritud kile kogu kasutamise
ajaks tootele. Keerake toodet nii, et valge pool on suunatud
haava pinna poole. Sinise perforeeritud kilega pool peab
jaama ulespoole, haavast eemale (joonis 2).

f) Asetage haavaside valge tootepoolega hooldatavale kohale

ja vajutage sormedega ornalt haavale v6i vormige (joonis 3).

Fikseerige haavaside sobiva teisese sidemega (Suprasorb® F

kileside, Curapor® steriilne kirurgiline haavaside). Norgalt

eritist valjutavate haavadega patsientide puhul ei ole
soovitatav kasutada muud liiki teiseseid sidemeid (kuivamise
oht). Mdddukalt eritist valjutavate haavadega ja suure
matseratsiooniohuga patsientide puhul vib kasutada

ka muud liiki teiseseid sidemeid (vahtside Suprasorb® P

sensitive border). Kui sidemekombinatsiooni servad

kattuvad (sinine perforeeritud kile ja haavaside), on see
kahjutu. Teisese sideme suurus tuleb valida nii, et see oleks
haavasideme suhtes Ulekattega.

<

Tampooni kasutamisel

Enne kui toote saab mitu korda kokku voltida ja I6dvalt
haavale asetada, tuleb sellelt eemaldada molemad kaitsekiled
(nooletriikiga). Arge taitke haava taielikult. Katke tampoon
sobiva teisese sidemega (Suprasorb® F kileside, Suprasorb® P
vahtside).

3. Sideme vahetamine

Haavasidemete/-tampoonide HydroBalance Suprasorb® X Pro

vahetamise sageduse ja ravi kestuse maarab vastavalt haava

seisundile kindlaks raviarst. Pideval kasutamisel voib toodet

Suprasorb® X Pro teatavatel juhtudel kasutada tle 30 paeva.

Seejuures tuleks sidet haava seisundist olenevalt vahetada

vahemalt iga 7 paeva jarel. Kui side v6i tampoon on dra

kuivanud, tuleb seda enne eemaldamist piisavalt niisutada ja

tagada seda tehes véhemalt 10 minutit kestev kokkupuuteaeg.

a) Eemaldage teisene side.

b1) Tostke haavaside HydroBalance Suprasorb® X Pro koos
sinise perforeeritud kilega ettevaatlikult Ghelt poolt Ules ja
seejarel tdmmake haavaside 6rnalt éra.

b2) TGmmake tampoon HydroBalance Suprasorb® X Pro haavalt
ornalt ara.

o Arge eemaldatud haavasidet ega tampooni rohkem
kasutage.

d) Enne uue haavasideme voi tampooni pealepanemist
puhastage haava.

4. Ara viskamine

Toote jdatmetele saab Euroopas méarata Euroopa
jddtmenimistu (jadtmenimistu madrus) peattki 18 01
koodinumbri, pakendijaatmetele peatiiki 15 01 koodinumbri.
Ringlussevoetavad pakendid tuleks ringlusse votta vastavalt
asjakohastele riiklikele ringlussevatuststeemidele.

Uldised markused
Tosiste vahejuhtumite esinemisel podrduge tootja ja padevate
tervishoiuasutuste poole.

Kullanma talimati

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri

Suprasorb® X Pro HydroBalance yara Ortuleri / yara
dolduruculari, yaranin durumuna gére yaraya nem takviyesinde
bulunur veya fazla ekstidayr emer. Boylece nemli bir yara
ortami olusturulmaktadir. Ortli degisimi atravmatik olarak
gerceklesir. Materyal, ilgili yara sekline ve yara derinligine kolay
bir adaptasyon olanagi saglar. Uriinler bu yiizden, bakimi zor
viicut bolgeleri icin de son derece uygundur. Yara 6rtlsiniin bu
olumlu &zellikleri, yaraya veya ikincil yara értusune yapismasini
6nlemektedir. Sogutucu etki saglayan nemli ortam, hastalar
tarafindan hos ve agri yatistirici olarak tanimlanmaktadir.
Urtinler tek tek steril olarak paketlenmistir ve radyasyonla
sterilize edilmistir.

Uriin bilesimi

Suprasorb® X Pro HydroBalance yara ortlleri seltloz, su ve bir
mavi, perfore polietilen filmden olusmaktadir. Suprasorb® X Pro
HydroBalance yara doldurucular seliiloz ve sudan olusmaktadir.

Kullanim amaci

HydroBalance biyo-seluloz yara ortuleri / yara dolduruculari,
hafif ila orta derecede eksudali, yuzeysel veya derin yaralari
nemlendirerek ve ekstidayl emerek yara iyilesmesini destekler.

800
Y%

Hafif ile orta ekstdall,
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ylzeysel veya

derin yaralar.
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Endikasyonlari

Suprasorb® X Pro HydroBalance yara értiileri / yara
dolduruculari, asagidakiler icin kullanima uygundur:
- arteriyel ve vendz ulserler

« diyabetik Ulserler

+ dekiibit tlserler

« yuzeysel 2. derece yaniklar

+ postoperatif cerrahi yaralar

«  deri greftleri

+  deri grefti dondr alanlari

+ siyriklar, laserasyon

Kontraendikasyonlari

« 3. derece yaniklar

+  UrGnin bilesenlerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya asiri
duyarllik durumlarinda kullaniimamalidir

Yan etkileri
Cok nadir durumlarda ciltte irritasyonlar ve/veya alerjik
reaksiyonlar gorulebilir.

Uyarilar ve giivenlik 6nlemleri

Ambalaj hasarli veya yanlislikla aciimis ise kullanmayin.
Asagidaki semptomlarin gériilmesi durumunda, tedaviye devam
edilip edilmeyecegine tibbi personel karar vermelidir:

- yara renginin ve/veya kokusunun degismesi

« vyaranin iyilesmesinde duraklama

+  klinik enfeksiyon belirtileri

Uygulama bilgileri
Suprasorb® X Pro HydroBalance yara ortlleri / yara
dolduruculari, saglik personeli tarafindan uygulanir.

1. Yaranin hazirlanmasi
Yaray! titizce temizleyin. Yaranin etrafindaki cilt, temiz ve kuru
olmalidir.

2. Yara ortiisiiniin uygulanmasi

Yara Ortstinun blyukligu, yara alaninin buyUkligine gore

secilmelidir. Yara ortiist, yara yataginin 2-3 cm disina tasmalidir.

a) Kullanmadan once steril bariyer sistemi, ambalaj
bitunliguniin zarar gérmis olup olmadigi yoniinden gozle
incelenerek kontrol edilmelidir.

b) Steril ambalaji acin ve yara ortusinu aseptik kosullarda
ambalajdan cikarin.

c) Gereken durumlarda yara 6rtlsini ve yara doldurucusunu,
steril bir makasla istenen ¢lcliye kesin. Yara 6rtlsini
keserken mavi, perfore filmi ve koruyucu filmi (ok baskili
film) 6rtliniin tzerinde birakin.

d) Koruyucu filmi (ok baskili film) yara értlstinden uzaklastirin
(SkI. 1).

e) Yara ortlisinde bulunan mavi, perfore filmi, tim uygulama
suresince Grdniin (zerinde birakin. Urinii, beyaz tarafi yara
alanina bakacak sekilde cevirin. Mavi, perfore film, yaradan
uzakta ve yukariya donuktar (Skl. 2).

f) Yara ortusuni, beyaz Grin tarafi, beslenecek bolgenin
Uzerine gelecek sekilde yerlestirin ve parmaklarinizla hafifce
yaraya bastirin veya sekil verin (Skl. 3).

Yara ortlistini uygun bir sekonder 6rtl (Suprasorb® F

film yara ortiisti, Curapor® steril cerrahi yara 6rtusu) ile
sabitleyin. Diger tip sekonder yara értllerinin hafif eksudali
yaralara sahip hastalarda kullanilmasi énerilmemektedir
(kuruma tehlikesi). Orta derecede ekstidali yaralara ve
yiksek maserasyon riskine sahip hastalarda farkl tip ikincil
ortller (Suprasorb® P sensitive border kopuk yara ortisi)
kullanilmalidir. Orti kombinasyonlarindaki (mavi, perfore
film ve yara 6rtiisii) kenar tasmalari sakincasizdir. ikincil
ortintin boyutu, yara értisinin disina tasacak sekilde
secilmelidir.

Yara doldurucusu kullanildiginda

Her iki koruyucu film (ok baskili filmler), Grlin birkag kez katlanip
yaraya hafifce yerlestiriimeden énce, Grlinden uzaklastiriimalidir.
Yara yatagini tamamen doldurmamaya dikkat edin. Yara
doldurucu uygun bir sekonder ortl (Suprasorb® F film yara
Ortlst, Suprasorb® P kopuk yara ortlsu) ile kapatin.

3. Yara ortiisiiniin degistirilmesi

Suprasorb® X Pro HydroBalance yara ortllerinin / yara

doldurucularinin degistirilme sikligi ve tedavinin ne kadar

stirecedi, ilgili hekim tarafindan yaranin durumuna bagl olarak

belirlenmelidir. Stirekli kullanimda Suprasorb® X Pro muinferit

durumlarda 30 glinden fazla da kullanilabilir. Bu durumlarda

yara Ortusu, yaranin durumuna bagli olarak, en geg her 7 glinde

bir degistirilmelidir. Yara ortlstniin veya yara doldurucusunun

kurumasi durumunda, ¢ikarilmadan 6nce en az 10 dakika etki

sUresiyle, yeterli rehidrasyon saglanmalidir.

a) Sekonder ortlyu gikarin.

b1) Mavi, perfore film dahil olmak Uzere Suprasorb® X Pro
HydroBalance yara ortusiing, bir kenarindan tutarak
dikkatlice kaldirin ve yara ortustnu ihtiyatl bir sekilde
yaradan cekip cikarin.

b2) Suprasorb® X Pro HydroBalance yara doldurucuyu yara
yatagindan ihtiyatl bir sekilde ¢cekerek cikarin.

c) Cikarlan yara ortistinl veya yara doldurucuyu tekrar
kullanmayin.

d) Baska bir yara ortlsu veya yara doldurucu uygulamadan
once yaray! temizleyin.

4. Bertaraf

Avrupa'da Urln atiklari Avrupa Atik Katalogunun 18 01
maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu ile, ambalaj

atiklari ise 15 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu

ile isaretlenebilir (Atik Katalogu Yonetmeligi — AVV). Geri
donustirebilir ambalajlar, ilgili ulusal geri donlsiim sistemlerine
teslim edilmelidir.

Genel aciklamalar
Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda Ureticiyi ve ilgili
saglik kurumunu bilgilendirin.



