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Suprasorb®X
+ PHMB Pro

Antimikrobieller HydroBalance-Wundverband / -Tampo-
nade

Pansement/Méche HydroBalance antimicrobien
Antimicrobial HydroBalance wound dressing / packing rope
HydroBalance Apdsito/Taponamiento antimicrobiano
Penso / tamponamento antimicrobiano HydroBalance

Medicazione antimicrobica/tampone antimicrobico Hydro-
Balance

Antimicrobieel HydroBalance-wondverband / -wondtam-
pon

Antimikrobiel HydroBalance-sarbandage / - tamponade
Antimikrobiellt HydroBalance-sarférband/tamponad
Antimikrobiell HydroBalance-sérbandasje/-tamponade
Antimikrobinen HydroBalance-haavaside/-tamponi
Antimikrobidlni HydroBalance obvaz na rany / tamponada
Antimikrobidlny Hydrobalance obvaz na rany / tamponada
Antimikrobidlis HydroBalance sebkétszer / tampon
Przeciwbakteryjny opatrunek/tamponada HydroBalance
Protimikrobni HydroBalance povoj za rane / tamponada
Antimikrobni HydroBalance-povoj za rane / -tamponada
AvTigikpoBlako emniBepa Tpalpatog / kopdovt
emnwpatiopou HydroBalance

AHTUMNKPOGHa NPeBpPBb3Ka 3a PaHN/TaMMoHMpPaLLa neHTa
HydroBalance

Mikroobivastane haavaside/-tampoon HydroBalance
Antimikrobiyal HydroBalance yara értls( / yara doldurucu

Bacteria

Bacillus subtillis
Enterobacter cloacae
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas putida
Salmonella choleraesius
Salmonella Typhimurium
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (MRSA)
Enterococcus faecalis (VRE)
Streptococcus lactis
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Serratia marcescens
Staphylococcus epidermis
Streptococcus pyogenes

Fungi

Aspergillus niger
Trichophyton mentagrophytes
Yeasts

Candida albicans
Rhodotorula rubra
Saccharomyces cerevisiae

Anaerobe Organism
Bacteroides fragilis
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus prevotii
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m Gebrauchsanweisung

n Mode d’'emploi

m Instructions for Use

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Die Suprasorb® X + PHMB Pro Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbande / -Tamponaden wirken antimikrobiell gegen ein breites
Erregerspektrum*. In vitro konnte eine sehr schnelle und fast vollstandige
Freisetzung von Polyhexanid (PHMB) aus der Wundauflage nach 24h
gezeigt werden. Zusatzlich geben die Produkte je nach Wundzustand
Feuchtigkeit an die Wunde ab oder nehmen iiberschiissiges 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 fiir schwer zu versorgende Kérperstellen besonders geeignet. Die
positiven Eigenschaften der Wundauflage wirken einem Verkleben mit
der Wunde oder dem Sekundarverband entgegen. Das feuchte Milieu
mit dem kiihlenden Effekt wird von den Patienten als angenehm und
schmerzlindernd empfunden. Die Produkte sind einzeln steril verpackt und
strahlensterilisiert.

*Erregerspektrum in vitro nachgewiesen siehe 1. Spalte der
Gebrauchsanweisung

Produktzusammensetzung

Die Suprasorb® X + PHMB Pro Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbande bestehen aus Cellulose, Wasser und 0,3 %
Polyhexamethylenbiguanid (PHMB/Polihexanid) und einer blauen,
perforierten Polyethylenfolie.

Die Suprasorb® X + PHMB Pro Antimikrobiellen HydroBalance-
Tamponaden bestehen aus Cellulose, Wasser und 0,3 %
Polyhexamethylenbiguanid (PHMB/Polihexanid).

Zweckbestimmung

Antimikrobielle HydroBalance Bio-Cellulose Wundverbande / -Tamponaden
unterstiitzen die Wundheilung, indem sie Feuchtigkeit spenden und
Exsudat aus leicht bis maRig exsudierenden, oberflachlichen oder tiefen,
infektionsgefdhrdeten oder infizierten Wunden absorbieren und die
mikrobielle Aktivitdt hemmen.
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Leicht bis maRig exsudierend,

=—— oberflachliche oder
\w/ | tiefe Wunden.
Indikationen

Die Suprasorb® X + PHMB Pro Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbande / -Tamponaden sind geeignet fiir:

« arterielle und vendse Ulcera

+ diabetische Ulcera

« Druckgeschwiire

- oberflachliche Verbrennungen 2. Grades

- postoperative chirurgische Wunden

- Hauttransplantate

« Spalthautentnahmestellen

« Schiirfwunden, Lazerationen

Kontraindikationen

« Verbrennungen 3. Grades

« Wunden mit freiliegendem Knorpelgewebe (hyaliner Knorpel)

+ Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen eine der
Produktkomponenten

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kdnnen Hautirritationen und / oder Allergien
auftreten. Es sind Einzelfélle von einem anaphylaktischen Schock oder
Schmerzen zu Beginn der Behandlung beschrieben.

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

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

Bei der Behandlung infizierter Wunden ist der Wundverband nicht als
alleinige Therapiemafnahme einzusetzen, sondern ist nach Ermessen
des behandelnden Arztes durch eine medikamentdse Therapie in
Ubereinstimmung mit lokalen klinischen Protokollen zu ergénzen.
Mdgliche Wechselwirkungen zwischen kationischem PHMB und
anionischer Hyaluronsaure sowie anderen anionischen Produkten

sind zu beachten, da durch die Bindung der lonen die antimikrobielle
Wirkung des PHMBs reduziert werden kann. Uber die Anwendung in
der Schwangerschaft, bei stillenden Frauen sowie bei Kindern im Alter
von bis zu zwei Jahren entscheidet der behandelnde Arzt. Dies wird aber
nicht empfohlen, da hierzu zur Zeit keine dokumentierten klinischen
Erfahrungen mit dem Produkt vorliegen.

Anwendungshinweise

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

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

2. Anlegen des Verbandes

Die GroRe des Verbandes richtet sich nach der Wundflache. Der Verband
sollte die Wunde um 2-3 cm iiberlappen. Besondere Sicherheitshinweise
aufgrund von dem enthaltenen PHMB beim Anlegen des Wundverbandes
sind nicht notwendig.

a) Vor der Verwendung ist das Sterilbarrieresystem visuell auf
Verletzungen der Verpackungsintegritét zu tiberpriifen.

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).

Die blaue, perforierte Folie des Verbandes wahrend der gesamten
Anwendung auf dem Produkt belassen. Das Produkt so drehen, dass
die weiRe Seite Richtung Wundflache zeigt. Die Seite mit der blauen,
perforierten Folie ist wundfern und zeigt nach oben (Abb. 2).

f) Den Wundverband mit der weifen Produktseite iiber die zu
versorgende Stelle legen und mit den Fingern leicht an die Wunde
andriicken bzw. anmodellieren (Abb. 3).

Fixieren Sie den Wundverband mit einem geeigneten Sekundérverband
(Suprasorb® F Folienverband, Curapor® steriler chirurgischer
Wundverband). Bei Patienten mit leicht exsudierenden Wunden
werden andere Arten von Sekundarverbanden nicht empfohlen
(Risiko des Austrocknens).Fir Patienten mit méRig exsudierenden
Wunden und einem hohen Mazerationsrisiko sind andere Arten von
Sekundarverbanden (Suprasorb® P sensitive border Schaumverband)
zu verwenden. Uberstehende Rénder der Verbandkombination (blaue,
perforierte Folie und Wundverband) sind unbedenklich. Die GréRe
des Sekunddrverbandes muss so gewahlt werden, dass dieser den
Wundverband iiberlappt.
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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 ausfiillen. Die Tamponade mit einem
geeigneten Sekunddrverband abdecken (Suprasorb® F Folienverband,
Suprasorb® P Schaumverband)

3. Verbandwechsel

Die Zeitabstdnde, in denen die Suprasorb® X + PHMB Pro Antimikrobielle

HydroBalance-Wundverbdnde / -Tamponaden erneuert werden

miissen und die Dauer der Therapie setzt der behandelnde Arzt

je nach Wundzustand fest. Bei kontinuierlicher Anwendung kann

Suprasorb® X+PHMB Pro in Einzelfallen fiir mehr als 30 Tage angewendet

werden. Hierbei sollte der Verbandswechsel in Abhdngigkeit des

Wundzustandes spatestens 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 + PHMB Pro Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverband inklusive der blauen perforierten Folie an einer Seite
vorsichtig anheben und anschlieBend den Wundverband behutsam
von der Wunde abziehen.

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

) 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 Abfallschliissel aus Kapitel

18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel

15 01 der Verordnung iiber das Europdische 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 zustandigen Gesundheitsbehdrden. Der
Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist auf Anfrage
(iber das Kontaktformular auf der Website (Lohmann-Rauscher.com), unter
Angabe der Basis-UDI-DI 4021447-0144-KR, erhaltlich.

Description du produit et caractéristiques de performance
Les pansements/meches HydroBalance antimicrobiens

Suprasorb® X + PHMB Pro exercent une action antimicrobienne contre
un large spectre d'agents pathogenes*. La libération tres rapide et
quasi-totale du polyhexaméthylene (PHMB) issu du pansement a pu

étre démontrée in vitro aprés 24 h. En outre, selon I'état de la plaie, les
produits hydratent celle-ci 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 tres 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.

*Spectre d'agents pathogénes démontré in vitro, voir 1e colonne du mode
d'emploi.

Composition du produit

Les pansements HydroBalance antimicrobiens Suprasorb® X + PHMB Pro
sont composés de cellulose, d'eau et de 0,3 % de polyhexaméthylene
biguanide (PHMB/polihexanide) et d'un film de polyéthyléne perforé bleu.
Les meches HydroBalance antimicrobiennes Suprasorb® X + PHMB Pro
sont composeées de cellulose, d'eau et de 0,3 % de polyhexaméthylene
biguanide (PHMB/polihexanide).

Utilisation prévue

Les pansements/meches en bio-cellulose HydroBalance antimicrobiens
aident a la cicatrisation en exercant une action hydratante et en
absorbant I'exsudat de plaies faiblement a modérément exsudatives,
superficielles ou profondes, a risque d'infection ou infectées, et en
inhibant I'activité microbienne.

Y
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Plaies faiblement a modérément exsudatives,

—~—— | superficielles ou
\w/ | profondes.
Indications

Les pansements/meches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB Pro sont prévus pour les cas suivants :
« ulcéres artériels et veineux

« ulceres diabétiques

* escarres

« brilures superficielles au 2e degré

- plaies chirurgicales postopératoires

- greffes cutanées

- sites donneurs de greffe

« écorchures, lacérations

Contre-indications

« brilures au 3e degré

« lésions comportant des tissus cartilagineux a nu (cartilage hyalin)

« 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. Des cas isolés de choc anaphylactique ou de douleurs en début
de traitement ont été rapportés.

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

En cas de traitement de plaies infectées, le pansement ne doit pas étre
utilisé comme seul moyen thérapeutique, mais il doit étre complété selon
I"appréciation du médecin traitant par un traitement médicamenteux
conforme aux protocoles cliniques locaux. Il convient de prendre en
compte les interactions possibles entre le PHMB cationique et I'acide
hyaluronique anionique ainsi qu‘avec d‘autres produits anioniques car

en raison de la fixation des ions, I'effet antimicrobien du PHMB peut étre
réduit. Le médecin traitant décide de I'utilisation durant la grossesse, chez
les femmes allaitantes , ainsi que chez les enfants allant jusqu'a deux ans.
Ceci n'est toutefois pas recommandé, car il n'existe actuellement aucune
expérience clinique documentée en rapport au produit.

Conseils d'utilisation

L'application des pansements/meches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB 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 séche.

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.

Des consignes de sécurité spécifiques ne sont pas nécessaires lors de la
pose du pansement en raison de la présence de PHMB.

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

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

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.

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

Laisser le film perforé bleu du pansement pendant toute la durée
d'utilisation sur le produit. Tourner le produit de sorte que le c6té
blanc soit face a la surface de la plaie. Le c6té 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 légérement avec les doigts sur la plaie et modeler
(. 3).

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.
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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/

méches HydroBalance antimicrobiens Suprasorb® X + PHMB 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 + PHMB 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 |'état de la plaie. Si le pansement ou la meche

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 c6té du pansement HydroBalance
antimicrobien Suprasorb® X + PHMB Pro ainsi que le film perforé bleu,
puis retirer doucement le pansement de la plaie.

b2)Retirer délicatement la méche HydroBalance antimicrobienne
Suprasorb® X + PHMB Pro de la plaie.

¢) 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. Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et

des Performances Cliniques (SSCP) est disponible sur demande via le
formulaire de contact figurant sur le site Internet (Lohmann-Rauscher.com)
avec indication de I'lUD-ID de base 4021447-0144-KR.

Product description and features

Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial HydroBalance wound dressings /
packing rope have an antimicrobial effect against a broad spectrum of
pathogens*. A very rapid and almost complete release of polyhexanide
(PHMB) from the dressing after 24 h has been demonstrated in vitro.
Additionally, depending on the wound condition, the products 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.

*Pathogen spectrum detected in vitro, see first column of the Instructions
for Use

Product composition

Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial HydroBalance wound dressings
consist of cellulose, water and 0.3% polyhexamethylene biguanide
(PHMB/polyhexanide) and a blue perforated polyethylene film.
Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial HydroBalance packing rope
consists of cellulose, water and 0.3% polyhexamethylene biguanide
(PHMB/polyhexanide).

Intended purpose

Antimicrobial HydroBalance Bio-Cellulose wound dressings / packing rope
aid wound healing by donating moisture and absorbing exudate from
lightly to moderately exuding superficial or deep, infected wounds or
wounds at risk of infection, inhibiting microbial activity.
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Indications

Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial 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

+wounds with exposed cartilage tissue (hyaline cartilage)

= known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
components

Side effects

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

Isolated cases of anaphylactic shock or pain at the beginning of treatment
have been described.

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

When treating infected wounds, the wound dressing should not be the
only therapeutic measure used, but rather should be supplemented by
drug therapy at the discretion of the treating physician in accordance with
local clinical protocols. Note that there might be interactions between
cationic PHMB and anionic hyaluronic acid, as well as other anionic
products, as the antimicrobial effect of the PHMB can be reduced by

the binding of the ions. Application during pregnancy, on breastfeeding
women, and children up to two years of age is decided on by the treating
physician. However, this is not recommended, as no documented clinical
experience with the product in such cases is available.

Application Instructions
Application of Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial HydroBalance
wound dressings / packing rope is performed by healthcare professionals.

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

2. Apply the Wound Dressing

The size of the dressing depends on the wound size. The dressing should
overlap the wound by 2-3 cm. Special safety instructions due to the PHMB
it contains are not necessary when applying the wound dressing.

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

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.

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

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.
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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. Dressing change

The intervals at which Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial

HydroBalance wound dressings / packing rope should be replaced and

the duration of treatment are determined by the treating physicians

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

Suprasorb® X + PHMB 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 exposure time of at least

10 minutes, before removal.

a) Remove the secondary dressing.

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

b2)Gently pull out the Suprasorb® X + PHMB Pro Antimicrobial
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
- AW). 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. The Summary of Safety and Clinical Performance

(SSCP) is available upon request via the contact sheet on the website
(Lohmann-Rauscher.com) by stating the Basic UDI-DI 4021447-0144-KR.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

Los HydroBalance apésitos/taponamientos antimicrobianos

Suprasorb® X + PHMB Pro tienen efecto antimicrobiano contra un
amplio espectro de agentes infecciosos*. Los ensayos in vitro han

podido demostrar una liberacién muy rapida y practicamente total de
polihexanida (PHMB) desde el apdsito después de 24 horas. Ademas,
segun el estado de la herida, los productos proporcionan humedad

a la misma o absorben el exceso de exudado, por lo que se crea un
ambiente himedo para la herida. EI cambio de apdsitos 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 apésito impiden la adherencia a la herida o al apdsito secundario. El
medio htimedo, 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.
*Véase la determinacion in vitro del espectro de agentes infecciosos en la
primera columna de las instrucciones de uso

Composicion del producto

Los HydroBalance apésitos antimicrobianos Suprasorb® X + PHMB Pro
estan compuestos por celulosa, aguay 0,3 % de
polihexametilenbiguanida (PHMB/polihexanida) y una pelicula perforada
de polietileno azul.

Los HydroBalance taponamientos antimicrobianos

Suprasorb® X + PHMB Pro estan compuestos por celulosa, agua y 0,3 %
de polihexametilenbiguanida (PHMB/polihexanida).

Finalidad prevista

Los HydroBalance apésitos/taponamientos antimicrobianos de biocelulosa
favorecen la cicatrizacion de las heridas aportando humedad y
absorbiendo el exudado de heridas superficiales y profundas, infectadas
0 con riesgo de infeccion, de exudacion escasa a moderada, asi como
inhibiendo la actividad microbiana.
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Indicaciones

Los HydroBalance apésitos/taponamientos antimicrobianos
Suprasorb® X + PHMB Pro son aptos para:

« Ulceras arteriales y venosas

« Ulceras diabéticas

« lesiones por presion

« quemaduras superficiales de segundo grado
- heridas quirdrgicas posoperatorias

- trasplantes de piel

- sitios de separacion dermoepidérmica

- excoriaciones, laceraciones

Contraindicaciones

- quemaduras de tercer grado

« heridas con tejido cartilaginoso expuesto (cartilago hialino)

- 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.
Se han descrito casos aislados de choque anafilactico o de dolor al
comienzo del tratamiento.

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 decidird 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

El apésito no debe usarse como Unica medida terapéutica para el
tratamiento de heridas infectadas; debe complementarse con farmacos
conforme a los protocolos clinicos locales, segun el criterio del médico
encargado del tratamiento. Deben tenerse en cuenta las posibles
interacciones entre la PHMB catidnica y el acido hialurénico aniénico, asi
como con otros productos aniénicos, puesto que, con la fijacion de los
iones, puede reducirse el efecto antimicrobiano de la PHMB. El médico
responsable decidira sobre la utilizacion en el embarazo, en mujeres en
periodo de lactancia y en nifios de hasta dos afios. No obstante, esto
no se recomienda, pues en la actualidad no se dispone de experiencias
clinicas documentadas con el producto a este respecto.

Modo de aplicacion

La aplicacion de los HydroBalance apdsitos/taponamientos
antimicrobianos Suprasorb® X + PHMB 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 apdsito

El tamafio del apésito depende de la superficie de la herida. El apdsito
debe sobrepasar la herida de 2 a 3 cm. Durante la aplicacion del apésito
no son necesarias precauciones de seguridad especiales debido al
contenido de PHMB.

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

Abrir el envase estéril y retirar el apésito en condiciones asépticas.

En caso necesario, cortar el apdsito y el taponamiento con una

tijera estéril. Al hacerlo, dejar la pelicula perforada azul y la pelicula
protectora (pelicula con la flecha impresa).

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

Dejar la pelicula perforada azul del apésito en el producto durante
toda la aplicacién. 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 apésito con la parte blanca encima del lugar que va a
tratarse y ejercer una ligera presion con los dedos en la herida, o bien
adaptarla como proceda (figura 3).

Fijar el apdsito con un apdsito secundario adecuado (Suprasorb® F
aposito de pelicula, Curapor® apésito quirdrgico, 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 apésitos secundarios (Suprasorb® P sensitive
border apdsito de espuma). Los bordes sobresalientes de la
combinacion de apésitos (pelicula perforada azul y apdsito) son
inocuos. El tamafio del apésito secundario debe seleccionarse de
forma que este se superponga con el apdsito.
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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 apdsito de pelicula, Suprasorb® P apdsito de espuma).

3. Cambio de apoésito
El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos en
los que deben cambiarse los HydroBalance apésitos/taponamientos
antimicrobianos Suprasorb® X + PHMB Pro, asi como la duracion del
tratamiento, en funcién del estado de la herida. En el caso de una
aplicacion continuada, Suprasorb® X + PHMB 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 apésito o el taponamiento se seque,
debe rehidratarse suficientemente durante al menos 10 minutos antes de
quitarlo.
a) Quitar el apésito secundario.
b1)Levantar el HydroBalance apésito antimicrobiano
Suprasorb® X + PHMB Pro cuidadosamente por un lado, incluida la
pelicula perforada azul y, luego, retirarlo con cuidado de la herida.
b2)Retirar el HydroBalance taponamiento antimicrobiano
Suprasorb® X + PHMB Pro con cuidado de la herida.
) No reutilizar el apésito 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
cddigo 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. El informe breve del resumen
sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
puede obtenerse previa solicitud a través del formulario de contacto
del sitio web (Lohmann-Rauscher.com), mencionando el UDI-DI de base
4021447-0144-KR.

Instrucoes de utilizacao

Istruzioni per l'uso

m Gebruiksaanwijzing

Descricdo e caracteristicas do produto

0Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB Pro tém um efeito antimicrobiano sobre um largo
espectro de microrganismos patogénicos*. In vitro foi possivel demonstrar
uma libertacdo muito rapida e quase completa da polihexanida (PHMB)
do penso para feridas ap6s 24 horas. Além disso, conforme o estado

da ferida, os produtos libertam humidade para a ferida ou absorvem o
exsudado em excesso. Consegue-se assim obter um ambiente himido

na ferida. A mudanca do penso é atraumatica. O material permite uma
adaptacdo facil a qualquer forma e profundidade da ferida. Por isso, os
produtos sdo 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.

*Espectro de microrganismos patogénicos comprovado in vitro, consulte
1.2 coluna das Instrucdes de utilizacao

Composicao do produto

0Os pensos antimicrobianos HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro séo
compostos por celulose, dgua e 0,3 % de polihexametileno biguanida
(PHMB/polihexanida) e uma pelicula de polietileno perfurada azul.

Os tamponamentos antimicrobianos HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB Pro sdo compostos por celulose, 4gua e 0,3 % de
polihexametileno biguanida (PHMB/polihexanida).

Finalidade

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance de biocelulose
apoiam a cicatrizacdo das feridas hidratando e absorvendo o exsudado

de feridas de leve a moderada exsudacdo, superficiais ou profundas, com
risco de infecéo ou infetadas, e inibindo a atividade microbiana.
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Indicacoes

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro séo adequados para:

« llceras arteriais e venosas

* Ulceras diabéticas

« lesdes por pressao

« queimaduras superficiais de 2.° grau

- feridas cirdrgicas pds-operatdrias

« transplantes de pele

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

Contraindicacdes

 queimaduras de 3.° grau

- feridas com cartilagens expostas (cartilagem hialina)

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

Efeitos secundarios

Em casos muito raros podem surgir irritacbes cutaneas e / ou alergias.
Foram descritos casos individuais de choque anafilatico ou dores no inicio
do tratamento.

Adverténcias e precaugoes

N&o 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:

« alteracoes na cor e/ou no odor da ferida

- estagnacdo do processo de cicatrizacao

« sinais clinicos de uma infecao

No tratamento de feridas infetadas, o penso nao deve ser utilizado como
Unica medida terapéutica, mas pelo contrario, de acordo com a avaliacdo
do profissional de satide responsavel pelo tratamento, esta deve ser
complementada com uma terapia medicamentosa em conformidade com
0s protocolos clinicos locais. Devem ser consideradas possiveis interacdes
entre a PHMB cationica e o dcido hialurénico aniénico, bem como outros
produtos anidnicos, visto que a ligacdo dos ides pode reduzir o efeito
antimicrobiano da PHMB. Caberd ao profissional de satde decidir sobre
a aplicacdo durante a gravidez, em mulheres lactantes bem como em
criancas até a idade de dois anos. Contudo, isto ndo é recomendado,
uma vez que nao existem atualmente experiéncias clinicas documentadas
sobre o produto.

Instrucées de aplicacdo
A aplicagao dos pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro ¢é realizada por profissionais de sadde.

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

2. Aplicacdo do penso

0 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.

Devido ao PHMB contida no penso ndo séo necessarias instrucdes de

seguranca especiais para a aplicacdo do penso.

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 condicdes asséticas.

) 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.

Retirar a pelicula de protecdo (pelicula com setas impressas) do penso

(Fig. 1).

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 estd 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).

Fixar o penso utilizando um penso secundario adequado (Suprasorb® F

penso de pelicula, Curapor® penso cirtirgico estéril). Para pacientes

com feridas levemente exsudativas, ndo se recomendam outros

tipos de pensos secundarios (risco de desidratacao). 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 combinacao 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.
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Ao usar o tamponamento

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

0 intervalo de tempo para a renovagao dos pensos / tamponamentos

antimicrobianos HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro e a

duracdo da terapia serdo definidos pelo profissional de satde, de

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

Suprasorb® X + PHMB 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 o penso ou o

tamponamento ficarem secos, deve ser feita uma reidratacao suficiente

com um tempo de contacto de pelo menos 10 minutos antes da remocé&o.

a) Retirar o penso secundario.

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

b2)Remover cautelosamente o tamponamento antimicrobiano
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro da ferida.

) Nao reutilizar o penso ou 0 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 cddigos do
capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens cédigos 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.

Indicagdes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e

as autoridades de satde publica competentes. O relatério breve sobre a
seguranca e o desempenho clinico (SSCP) esta disponivel a pedido através
do formulario de contacto no sitio Web (Lohman-Rauscher.com) indicando
0 UDI-DI basico 4021447-0144-KR.

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali

Le medicazioni antimicrobiche Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance
in compressa/tampone svolgono un‘azione antimicrobica contro un
ampio spettro di agenti patogeni*. E stato possibile documentare in

vitro il rapidissimo e quasi completo rilascio di poliesanide (PHMB)

dalla medicazione dopo 24 ore. Inoltre, a seconda delle condizioni

della ferita, i prodotti rilasciano umidita alla ferita oppure riassorbono
I'essudato in eccesso. In tal modo viene a crearsi '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 ¢ particolarmente adatto anche per zone del corpo difficili

da medicare. Le proprieta cationiche della medicazione ne contrastano
I'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.

*Per lo spettro degli agenti patogeni documentato in vitro vedere la prima
colonna delle Istruzioni per I'uso

Composizione del prodotto

Le medicazioni antimicrobiche Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance
sono composte da cellulosa, acqua e poliesametilenbiguanide (PHMB/
poliesanide) allo 0,3% e da un film in polietilene perforato blu.

La medicazione antimicrobica Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance
in tampone & composta da cellulosa, acqua e poliesametilenbiguanide
(PHMB/poliesanide) allo 0,3%.

Uso previsto

Le medicazioni antimicrobiche 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 antimicrobiche Suprasorb® X + PHMB 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

- ferite con cartilagine esposta (cartilagine ialina)

« 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.
Sono stati descritti casi isolati di shock anafilattico o di insorgenza di
dolore all'inizio del trattamento.

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

Nel trattamento di una ferita infetta, la medicazione non va impiegata
come unica misura terapeutica, ma va integrata con una terapia
farmacologica secondo il giudizio del medico curante, conformemente ai
protocolli clinici locali. Si devono considerare le possibili interazioni tra

il PHMB cationico e I'acido ialuronico anionico e altri prodotti anionici,
poiché il legame degli ioni puo ridurre I'effetto antimicrobico del PHMB.
L'uso in gravidanza, nelle donne in allattamento e nei bambini fino a
due anni di eta viene deciso dal medico curante. Tuttavia, questo non

€ raccomandato perché non vi & attualmente alcuna esperienza clinica
documentata con il prodotto.

Avvertenze per 'uso

L'applicazione della medicazione antimicrobica/del tampone antimicrobico
Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance 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.
Durante I'applicazione della medicazione non sono necessarie precauzioni
particolari grazie alla presenza di PHMB.
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.
) 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.
Rimuovere il film protettivo (film con frecce stampate) dalla
medicazione (Fig. 1).
Lasciare sul prodotto il film blu perforato della medicazione durante
I'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 I'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).
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.
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Quando si utilizza il tampone

Entrambi i film protettivi (film con frecce stampate) devono essere rimossi
dal prodotto prima che questo possa essere ripiegato pill 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 antimicrobiche

Suprasorb® X + PHMB 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 + PHMB Pro puo essere usato, in singoli casi, per piti 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 antimicrobica
Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance, incluso il film perforato blu,
quindi rimuovere la medicazione dalla ferita con cautela.

b2)Estrarre delicatamente dalla ferita il tampone antimicrobico
Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance.

) 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. La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (SSCP) & disponibile nel sito web (Lohmann-Rauscher.com), su
richiesta mediante il modulo di contatto, indicando I'UDI-DI di base
4021447-0144-KR.

Productbeschrijving en prestatiekenmerken

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden/-wondtampons hebben een antimicrobiéle werking
tegen een breed spectrum van ziekteverwekkers*. In-vitro-onderzoek
heeft aangetoond, dat het polyhexanide (PHMB) zeer snel en na 24 uur
vrijwel volledig uit het wondverband vrijkomt. Bovendien geven de
producten afhankelijk van de wondtoestand vocht aan de wond af

of nemen ze 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.

*spectrum van ziekteverwekkers in vitro aangetoond, zie kolom 1 van de
gebruiksaanwijzing

Productsamenstelling

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden bestaan uit cellulose, water en 0,3%
polyhexamethyleenbiguanide (PHMB/polyhexanide) en een blauwe,
geperforeerde polyethyleenfolie.

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimicrobiéle HydroBalance-wondtampons
bestaan uit cellulose, water en 0,3% polyhexamethyleenbiguanide
(PHMB/polyhexanide).

Beoogd gebruik

Antimicrobiéle HydroBalance Bio-Cellulose-wondverbanden/-
wondtampons ondersteunen de wondgenezing waarbij ze vocht afgeven,
exsudaat uit licht tot matig exsuderende, oppervlakkig of diepe, aan
infecties blootgestelde en geinfecteerde wonden absorberen, en de
microbiéle activiteit remmen.
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Indicaties

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimicrobiéle 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

+ wonden met blootliggend kraakbeenweefsel (hyalien kraakbeen)

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

Bijwerkingen

In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén optreden.
Er zijn uitzonderingsgevallen van een anafylactische shock of pijn aan het
begin van de behandeling beschreven.

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

Bij de behandeling van geinfecteerde wonden mag het wondverband
niet als enige therapeutische maatregel worden ingezet, maar moet

dit naar beoordeling van de behandelende arts in overeenstemming

met de lokale klinische protocollen worden aangevuld met een
medicamenteuze behandeling. Er moet worden gelet op een eventuele
wisselwerking tussen het kationische PHMB en anionische hyaluronzuren
en andere anionische producten, omdat door de binding van de ionen
de antimicrobiéle werking van het PHMB verminderd kan worden. De
behandelend arts besluit of het product gebruikt kan worden tijdens de
zwangerschap, bij vrouwen die borstvoeding geven, of bij kinderen tot de
leeftijd van twee jaar. Dit wordt echter niet aanbevolen, omdat hiervoor
momenteel geen gedocumenteerde klinische ervaringen met het product
beschikbaar zijn.

Gebruiksinstructies

Suprasorb® X + PHMB Pro antimicrobiéle 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 wondopperviak.
Het verband moet de wond 2-3 cm overlappen. Bijzondere
veiligheidsinstructies voor het aanleggen van het wondverband vanwege
het aanwezige PHMB zijn niet nodig.

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

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

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).

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.
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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 + PHMB Pro antimicrobiéle HydroBalance-

wondverbanden/-wondtampons moeten worden vernieuwd, en

hoe lang de behandeling moet duren. Bij continu gebruik kan

Suprasorb® X + PHMB 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 + PHMB Pro antimicrobiéle 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 + PHMB Pro antimicrobiéle HydroBalance-
wondtampon behoedzaam uit de wond.

o) 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. De samenvatting van
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is op aanvraag beschikbaar

via het contactformulier op de website (Lohmann-Rauscher.com), onder
vermelding van de Basis-UDI-DI 4021447-0144-KR.

m Brugsanvisning

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse og specifikationer

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-sarbandager /
-tamponader virker antimikrobielt mod et bredt spektrum af bakterier*. In
vitro kunne der efter 24 t pavises en meget hurtig og naesten fuldsteendig
frigivelse af polihexanid (PHMB) fra sarkompresset. Desuden produkterne,
afhaengig af sarets tilstand, afgiver fugt il saret eller optage overskydende
ekssudat. Herved skabes et fugtigt sarmilje. Forbindingsskift foregar
atraumatisk. Materialet tillader en enkel tilpasning til den pagldende
sarform og sardybde. Produkterne er derfor ogsd egnede til de omrader
pa kroppen, som er vanskelige at behandle. Sdrbandagens positive
egenskaber modvirker fastklaebning til saret eller sekundaerforbindingen.
Det fugtige miljg med den kelende effekt foles behageligt og
smertelindrende for patienten. Produkterne er emballeret enkeltvis og
steriliseret ved straling.

*Pavist bakteriespektrum in vitro, se 1. spalte i brugsanvisningen

Produktsammensatning

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-sarbandager
bestar af cellulose, vand og 0,3 % polyhexamethylenbiguanid (PHMB/
polihexanid) og en bld, perforeret polyethylenfolie.

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-tamponader
bestar af cellulose, vand og 0,3 % polyhexamethylenbiguanid (PHMB/
polihexanid).

Tilsigtet anvendelse

Antimikrobielle HydroBalance bio-cellulose sarbandager / -tamponader
understatter sarhelingen ved at yde fugtighed og absorbere ekssudat fra
let til moderat ekssuderende, overfladiske eller dybe, infektionstruede eller
inficerede sar og haemme den mikrobielle aktivitet.
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Indikationer

De Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-sérbandager /
-tamponader egner sig til:

- arterielle og vengse ulcera

« diabetiske ulcera

« decubitus

« overfladiske forbreendinger af 2. grad

- postoperative, kirurgiske sar

« hudtransplantater

« delhudsdonorsteder

« hudafskrabninger, lacerationer

Kontraindikationer

- forbreendinger af 3. grad

« sar med fritliggende bruskveev (hyalin brusk)

« kendt allergi og / eller overfalsomhed over for en af
produktkomponenterne

Bivirkninger

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme hudirritationer og/eller
allergier. Der er beskrevet enkelte tilfzelde af anafylaktisk shock eller
smerter i begyndelsen af behandlingen.

Advarsler og forholdsregler

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

« ndring af farven og/eller lugt fra saret

« stagnerende sarheling

« kliniske tegn pa infektion

Ved behandling af inficerede sar mé sarforbindingen ikke anvendes som
eneste behandlingsmetode, men skal efter legens vurdering suppleres
med en medicinsk behandling i overensstemmelse med de lokale kliniske
protokoller. Vaer opmaerksom pa mulige vekselvirkninger mellem kationisk
PHMB og anionisk hyaluronsyre samt andre anioniske produkter, eftersom
ion-bindingen kan reducere den antimikrobielle virkning af PHMB. Den
behandlende lzege treffer afgarelse om anvendelse ved graviditet,
ammende madre samt born mellem et til to ar. Anvendelse til disse
patientgrupper anbefales dog ikke, da der ikke foreligger dokumenterede
kliniske erfaringer med anvendelse af produktet til disse formal.

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

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

2. Anleggelse af sarforbindingen

Forbindingens starrelse afhanger af sdromrédet. Forbindingen skal
overlappe saret med mindst 2-3 cm. Seerlige sikkerhedsanvisninger

ved anlaeggelse af sarforbindingen grundet indholdet af PHMB er ikke
pakraevet.

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

Abn sterilemballagen, og tag forbindingen ud under aseptiske
betingelser.

Efter behov kan sarforbindingen og tamponaden tilpasses med en
steril saks. Den bla, perforerede folie 0g beskyttelsesfolien (folie med
piletryk) skal have lov at blive siddende, mens bandagen tilskeeres.
Fjern beskyttelsesfolien (folie med piletryk) fra forbindingen (fig. 1).
Lad den bla, perforerede folie pa forbindingen sidde pa produktet
under hele behandlingsforlabet. Vend produktet, sa den hvide side
vender ind mod sérfladen. Siden med den bld, perforerede folie skal
vende veek fra saret, dvs. vende opad (fig. 2).

Laeg sarforbindingen med den hvide side af produktet over det sted,
der skal behandles, og tryk let med fingrene pa saret / tilpas (fig. 3).
Fikser sarforbindingen med en egnet sekundzrforbinding
(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 sdr og hej macerationsrisiko skal der
anvendes andre typer sekundzrforbindinger (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 starrelse pa sekunderforbindingen, der overlapper
sarforbindingen.
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Ved anvendelse af tamponade

Begge beskyttelsesfolier (folier med piletryk) skal fjernes fra produktet,
for produktet foldes sammen flere gange og anbringes lost i saret.
Saret ma ikke fyldes helt ud. Tamponaden tildaekkes med en egnet
sekundzerforbinding (Suprasorb® F folieforbinding, Suprasorb® P
skumforbinding).

3. skift af forbinding

Intervallerne for udskiftning af Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle

HydroBalance-sarbandager / -tamponader og varigheden af behandlingen

afgeres af den behandlende laege pa basis af sdrets tilstand. Ved

kontinuerlig anvendelse kan Suprasorb® X + PHMB Pro i enkelte tilfeelde

anvendes i over 30 dage. | den forbindelse skal forbindingen skiftes

senest hver 7. dage, alt efter sartilstanden. Safremt forbindingen eller

tamponaden torrer ind, skal der udferes en tilstraekkelig rehydrering med

en indvirkningstid pa mindst 10 minutter, inden forbindingen fjernes.

a) Fjern sekundarforbindingen.

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

b2)Traek forsigtigt Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobiel HydroBalance-
tamponaden ud af sdret.

) Den fjernede sarbandage eller tamponade ma ikke genanvendes.

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

4. Bortskaffelse

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

Generelle anvisninger

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

rapport om sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) fas pa anfordring vha.
kontaktformularen pa websitet (Lohmann-Rauscher.com) under angivelse
af basis-UDI-DI 4021447-0144-KR.

Produktbeskrivning och egenskaper

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-sarforband/
tamponader verkar antimikrobiellt mot ett brett sjukdomsspektrum.*
In vitro har en mycket snabb och nastan fullstandig frisattning av
polyhexanid (PHMB) fran sarforbandet kunnat pavisas efter 24 timmar.
Dessutom kan produkterna beroende pa sarets tillstand avge fukt till
saret eller ta upp overflodigt exsudat. Sa skapas en fuktig sarmiljc.
Férbandsbytet ar skonsamt mot vavnaden. Materialet méjliggdr

enkel anpassning till sérets form och djup. Produkterna dr darfor
sarskilt lampliga for stallen som ar svara att forbinda. Sarférbandets
positiva egenskaper motverkar sammanklibbning med saret eller
sekundarforbandet. Den fuktiga miljon med den kylande effekten
uppfattas som behaglig och smértlindrande av patienterna. Produkterna
ar separat sterilforpackade och stralsteriliserade.

* For sjukdomsspektrum pavisat in vitro, se forsta spalten i
bruksanvisningen.

Produktsammansattning

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-
sarforband/tamponader bestar av cellulosa, vatten och 0,3 %
polyhexametylenbiguanid (PHMB/polyhexanid).

Avsedd anvandning

Antimikrobiella HydroBalance-sarforband/tamponader av biocellulosa
framjar sarlakningen genom att avge fukt och absorbera exsudat fran latt
till mattligt exsuderande, ytliga eller djupa sar som l6per risk for infektion
eller &r infekterade samtidigt som de hammar den mikrobiella aktiviteten.
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Indikationer

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-sarforband/
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

« sar med blottad broskvavnad (hyalint brosk)

+kand allergi och/eller 6verkdnslighet mot nagon av produktens
komponenter

Biverkningar

I mycket sallsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta. Enstaka
fall av anafylaktisk chock eller smérta i borjan av behandlingen har
beskrivits.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvdnd inte produkten om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats
av misstag. Vid foljande symptom ska sjukvardspersonalen besluta om
behandlingen ska fortsatta:

« saret andrar farg och/eller lukt

- sarldkningen avstannar

« kliniska tecken pa infektion

Vid behandling av infekterade sar ska inte sarforbandet anvandas som
enda behandlingsatgard. Efter beddmning av behandlande lakare ska det
kompletteras med lakemedelshehandling enligt lokala kliniska féreskrifter.
Observera mjliga interaktioner mellan katjonisk PHMB och anjonisk
hyaluronsyra och andra anjoniska produkter, eftersom den antimikrobiella
verkan hos PHMB kan reduceras pa grund av jonernas bindning. Den
behandlande lakaren beslutar om anvandning under graviditet, for
ammande kvinnor och for barn upp till tva ar. Detta rekommenderas dock
inte, eftersom det for narvarande inte finns nagra dokumenterade kliniska
erfarenheter med produkten.

Appliceringsanvisningar
Appliceringen av Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella 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 férbandet efter sarytan. Forbandet ska dverlappa
saret med 2-3 cm. Inga sarskilda sakerhetsanvisningar pa grund av
PHMB-innehdllet krévs vid appliceringen.

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

Oppna sterilférpackningen och ta ut férbandet under aseptiska
forhallanden.

Vid behov kan sarférbandet och tamponaden klippas till med en steril
sax. Lat skyddsfolien sitta kvar nar du klipper forbandet.

Ta loss skyddsfolien pa bada sidorna.

Forbandet kan placeras med valfri sida mot saret.

f) Applicera sarférbandet Gver stallet som behandlas, tryck latt fast det
pa saret med fingararna och justera vid behov.

Fixera med ett [ampligt sekundérforband (Suprasorb® F folieférband
vid svagt exsuderande sar, Suprasorb® P skumfdrband vid mattligt
exsuderande sar). Overlappande kanter i férbandskombinationen &r
riskfria.
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Om tamponaden anvands

Bada skyddsfolierna maste tas bort fran produkten, som sedan viks flera
ganger och 1aggs 10st i saret. Fyll inte ut saret helt. Tack tamponaden
med ett lampligt sekundérforband (Suprasorb® F folieférband vid svagt
exsuderande sar, Suprasorb® P skumforband vid mattligt exsuderande
sar).

3. Forbandsbyte

Utifrdn sdrets tillstdnd bestammer den behandlande lékaren med vilket

tidsintervall Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-

sarforband/tamponader behdver bytas och hur lange behandlingen ska

paga. Vid kontinuerlig anvandning kan Suprasorb® X + PHMB i enstaka

fall anvandas i mer an 30 dagar. Da ska forbandsbytet, beroende pa

sarets tillstdnd, goras senast var 7:e dag. Om forbandet eller tamponaden

torkar fast maste det rehydreras med en verkningstid pa minst 10 minuter

innan det tas loss.

a) Ta bort sekundarforbandet.

b1)Lossa forsiktigt Suprasorb® X + PHMB antimikrobiellt HydroBalance-
sarforband pa en sida och dra sedan forsiktigt loss det fran saret.

b2)Dra forsiktigt ut Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
tamponad ur saret.

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

d) Rengdr sdret innan ett nytt sarforband eller en ny tamponad
appliceras.

4. Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod frén kapitel 18 01
och forpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet
om Europeiska avfallskatalogen (avfallskatalogférordningen).
Férpackningar som kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

Allménna anvisningar

Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren och
ansvariga halsomyndigheter. En sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda (SSCP) kan far pa begaran via kontaktformularet
pa webbplatsen (Lohnmann-Rauscher.com). Ange grundlaggande
UDI-DI 4021447-0019-KJ.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-sarbandasjer/-
tamponader virker antimikrobielt mot et bredt patogenspekter*. In

vitro er det pavist en svaert rask og nesten fullstendig frisetting av
polyheksanid (PHMB) fra sarbandasjen etter 24 t. Avhengig av sarets
tilstand avgir produktene i tillegg fuktighet til saret eller tar opp
overskytende eksudat. Dermed opprettes et fuktig sarmilje. Skifte

av bandasje skjer atraumatisk. Materialet tillater en enkel tilpasning

til den enkelte sarform og sérdybde. Produktene er derfor ogsa

spesielt egnet til kroppssteder som er vanskelige a pleie. De positive
egenskapene til sdrbandasjen motvirker sammenklebing med saret eller
sekundaerbandasjen. Det fuktige miljoet med kjelende virkning oppfattes
av pasienten som behagelig og smertelindrende. Produktene er sterilt og
stralesterilisert pakket enkeltvis.

*Pavist patogenspektrum in vitro se 1. kolonne i Instruksjoner for bruk

Produktkomposisjon

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-sarbandasjer
bestér av cellulose, vann og 0,3 % polyheksametylenbiguanid (PHMB/
polyheksanid) og en bld, perforert polyetylenfolie.

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle HydroBalance-tamponader
bestar av cellulose, vann og 0,3 % polyheksametylenbiguanid (PHMB/
polyheksanid).

Tiltenkt bruk

Antimikrobielle HydroBalance Bio-Cellulose sarbandasjer/-tamponader
statter sarlegingen ved at de gir fuktighet og absorberer eksudatet fra
lett til middels eksuderende, overfladiske eller dype, infeksjonstruede
eller infiserte sar og hemmer den mikrobielle aktiviteten.
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Lett til middels eksuderende,

overfladiske eller

dype sar.

-/

Indikasjoner

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

« arteriell og vengs ulcera

+ diabetiske sar

. trykksar

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

+ hudtransplantater

« kuttsteder for hudfjerning

+ skrubbsar, laserasjoner

Kontraindikasjoner

+ 3. grads brannsar

- sar med frittliggende bruskvev (hyalin brusk)

+ kjent allergi og/eller overamfintlighet overfor en av
produktkomponentene

Bivirkninger

| svaert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjoner og/eller allergier.
Det er beskrevet enkelttilfeller med anafylaktisk sjokk eller smerter ved
behandlingens start.

Advarsler og forsiktighetsregler

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

+ endring av farge pa og/eller lukt fra saret

+ stagnerende sarleging

« kliniske tegn pa infeksjon

Ved behandling av infiserte sar skal sarbandasjen ikke brukes som eneste
behandlingstiltak, men etter vurdering av behandlende lege suppleres
med en legemiddelterapi i samsvar med lokale, kliniske protokoller.

Var oppmerksom pa mulige vekselvirkninger mellom kationisk PHMB

o0g anionisk hyaluronsyre samt andre anioniske produkter, da ionenes
binding kan fere til at den antimikrobielle effekten ved PHMB reduseres.
Behandlende lege avgjer ev. bruk under svangerskap, pd ammende
kvinner samt pd barn i en alder pa opptil to r. Dette anbefales imidlertid
ikke, da det pa det navaerende tidspunkt ikke foreligger dokumenterte,
kliniske erfaringer med produktet.

Instruksjoner for paforing
Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle 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 seq etter sarflaten. Bandasjen ber

overlappe saret med 2-3 cm. Spesielle forholdsregler p& grunn av

innholdet av PHMB er ikke ngdvendig ved applisering av sarbandasjen.

a) Far 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 tilskjeeres med en steril

saks. La den bla, perforerte folien og beskyttelsesfolien (folie med pil)

vaere pa bandasjen under tilskjeering.

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

La den bla, perforerte folien pa bandasjen vaere pa produktet under

hele bruken. Snu produktet slik at den hvite siden vender mot

sarflaten. Siden med den bld, perforerte folien ligger ikke pa sdret 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).

Fest sarbandasjen med en egnet sekundarbandasje (Suprasorb® F

film-kompress, Curapor® steril kirurgisk sarbandasje). For

pasienter med lett eksuderende sar anbefales ingen andre typer

sekundzerbandasje (fare for utterking). For pasienter med middels

eksuderende sar og hoy risiko for maserasjon skal det brukes

andre typer sekundaerbandasje (Suprasorb® P sensitive border

skumbandasje). Overskytende kanter pa bandasjekombinasjonen

(bl3, perforert folie og sarbandasje) er ubetenkelige. Velg en

sekundzerbandasje som er sé stor at den overlapper sarbandasjen.
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Ved bruk av tamponaden

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

3. Skifte av bandasje

Intervallene for skifte av Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobielle

HydroBalance-sarbandasjer/-tamponader og behandlingens varighet

bestemmes av behandlende lege avhengig av sarets tilstand. Ved

kontinuerlig bruk kan Suprasorb® X + PHMB Pro i enkelte tilfeller brukes

i mer enn 30 dager. Avhengig av sdrets tilstand ber bandasjen skiftes

senest hver 7. dag. Hvis bandasjen eller tamponaden tarker, ma det

foretas en tilstrekkelig rehydrering med en virketid pa minst 10 minutter

for fjerning.

a) Fjern sekundaerbandasjen.

b1)Left Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobiell HydroBalance-
sarbandasjen sammen med den bl perforerte folien forsiktig pa en
side, og trekk deretter sarbandasjen skansomt av saret.

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

o) Den fjernede sarbandasjen eller tamponaden ma ikke gjenbrukes.

d) Rengjer sdret 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. Sammendragsrapporten
om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) fas pa foresparsel via
kontaktskjemaet pa nettsiden (Lohmann-Rauscher.com), oppgi
grunnleggende UDI-DI 4021447-0144-KR.



Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance haavasiteet/-
tamponit tehoavat laajaan kirjoon mikrobeja*. Polyheksanidin (PHMB)
on in vitro osoitettu vapautuvan haavassa erittdin nopeasti ja miltei
tdydellisesti 24 tunnin kuluessa. Lisaksi tuotteet voivat haavan kunnon
mukaan kostuttaa haavaa tai poistaa liiallista tulehdusnestettd. Ndin
saadaan aikaan kostea haavaymparisté. Siteen vaihto ei aiheuta
traumaa. Materiaali mukautuu hyvin haavan muotoon ja syvyyteen. Siksi
tuotteet soveltuvat erityisen hyvin myds sijaintinsa vuoksi hankalasti
hoidettaviin haavoihin. Haavaan kohdistuvat positiiviset vaikutukset
ehkaisevat tuotteen tarttumista haavaan tai toissijaiseen sidokseen.
Potilaat kokevat kostean, viilentavasti vaikuttavan haavaympariston
miellyttdvana ja kipua lievittavand. Tuotteet on steriloitu sateilyttamalla
ja pakattu steriilisti yksittaispakkauksiin.

*In vitro osoitettu mikrobikirjo, katso 1. kayttoohjeen palstat

Tuotteen koostumus

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance -haavasiteet
sisdltavat selluloosaa, vettd ja 0,3 % polyheksametyleenibiguanidia
(PHMB/polyheksanidi) sekd sinisen rei'itetyn polyeteenikalvon.
Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance -tamponit
sisaltavat selluloosaa, vettd ja 0,3 % polyheksametyleenibiguanidia
(PHMB/polyheksanidi).

Kayttotarkoitus

Antimikrobiset HydroBalance Bio-Cellulose -haavasiteet/-tamponit
tukevat haavan paranemista kosteuttamalla ja poistamalla
tulehdusnestetta vahan tai kohtalaisesti erittavistd, pinnallisista tai
syvista, infektiovaarassa olevista tai infektoituneista haavoista ja
ehkdisevat mikrobien toimintaa.
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Indikaatiot

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB 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

+ haavat, joissa on irtonaista rustokudosta (lasirusto)

« tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotekomponentille

Sivuvaikutukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihodrsytysta ja/tai
allergioita. Tiedossa on yksittaistapauksia, joissa hoidon alussa on
ilmennyt anafylaktinen shokki tai kipuja.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Al4 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avautunut.
Terveydenhuollon ammattilainen paattdd, voidaanko hoitoa jatkaa, jos
seuraavia oireita ilmenee:

+ haavan vérin ja/tai hajun muutoksia

« haavan paranemisen pysahtyminen

« infektion kliiniset oireet

Infektoituneen haavan hoidossa ei tule kayttaa haavasidetté ainoana
hoitokeinona, vaan on kaytettava lisaksi paikallisten kliinisten
kaytantojen mukaista hoitavan laakdrin maaradamaa ladkehoitoa.

On otettava huomioon, ettd kationisen PHMB:n ja anionisten
hyaluronihappojen ja muiden anionisten tuotteiden valilla saattaa
syntya sivuvaikutuksia, silla ionien sitoutuminen voi heikentdd PHMB:n
antimikrobista vaikutusta. Kdytdsta raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla sekd yhdesta kahden vuoden ikdisilla lapsilla paattaa hoitava
laakari. Sitd ei kuitenkaan suositella, silla talla hetkella ei ole
dokumentoitua kliinistd aineistoa tuotteen téllaisesta kaytosta.

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

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

2. Haavasiteen asettaminen paikalleen

Siteen koko maaraytyy haava-alan mukaan. Siteen tulee yltad 2-3 cm

haavan reunojen yli. Paikalleen asettamisessa ei ole mitaan erityisid

haavasiteen sisaltdmadn PHMB:hen liittyvid turvallisuusohjeita.

a) Pakkauksen steriilin sulkujarjestelman eheys on tarkastettava
silmamaaraisesti ennen siteen kayttoa.

b) Avaa steriili pakkaus ja ota side pakkauksesta aseptisissa

olosuhteissa.

Tarvittaessa haavasidettd ja tamponia voi leikata pienemmaksi

steriileilla saksilla. Sininen rei'itetty folio ja suojakalvo (nuolitarra) on

jatettdva leikkaamisen yhteydessa haavasiteen paalle.

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

Sinista rei'itettya foliota ei tarvitse poistaa tuotteen paaltd kayton

ajaksi. Kaanna tuote niin, etta valkoinen puoli on haavaa kohti.

Sinisen rei'itetyn folion puoli ei saa koskettaa haavaa, ja sen on

osoitettava ylospain (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 erittdd vain vdhan, muita toissijaisen sidoksen muotoja

ei suositella (kuivumisvaara). Jos haava erittaa kohtalaisesti

ja maseraation vaara on suuri, kdytetdan 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,

ettd se peittdd haavasiteen.
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Tamponin kayttaminen

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

3. Siteen vaihtaminen

Hoitava |dakari ratkaisee haavan kunnon mukaan, kuinka

usein antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB Pro HydroBalance,

haavasiteet/-tamponit on vaihdettava. Jatkuvassa kaytdssa

Suprasorb® X + PHMB Pro -tuotetta voi kayttaa yksittaistapauksissa

yli 30 pdivan ajan. Silloin side on vaihdettava haavan kunnon

mukaan enintadn 7 pdivan valein. Jos side tai tamponi kuivuu, sita

on kostutettava riittavasti vahintdan 10 minuutin ajan ennen sen

poistamista.

a) Poista toissijainen sidos.

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

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

) Ald kayta haavasidetta tai tamponia uudelleen.

d) Puhdista haava ennen uuden haavasiteen tai tamponin asettamista.

4. Havittaminen

Euroopan alueella tuote voidaan havittaa Euroopan jateluettelon
direktiivin kappaleen 18 01 jatekoodin mukaisesti ja pakkausjate
kappaleen 15 01 jatekoodin mukaisesti (Jateluettelomaarays -
AW). Kierrdtettavat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierrdtysmaaraysten mukaisesti.

Yleisohjeet

Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja
vastuussa oleviin terveysviranomaisiin. Turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya (SSCP) koskevan raportin voi pyytaa verkkosivujen
(Lohmann-Rauscher.com) kautta yhteystietolomaketta kayttamalla
(Basic-UDI-DI 4021447-0144-KR).

Navod k pouziti

Navod na pouzitie

m Hasznalati utasitas

Popis vyrobku a charakteristika

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialni HydroBalance obvazy na rany /
tamponady maji antimikrobialni acinek proti Sirokému spektru zarodkd*.
In vitro bylo mozné prokdzat velmi rychlé a téméf Gplné uvolnéni
polyhexanidu (PHMB) z kryti na rany po 24 h. Vyrobky navic podle stavu
rany predavaji rané vihkost nebo zachycuji nadbytecny exsudat. Tim se
vytvari vihké prostredi rany. K pfevaziim dochdzi atraumaticky. Material
dovoluje jednoduché prizptisobeni aktualnimu tvaru a hloubce rany.
Vyrobky jsou proto obzvlast vhodné i na obtizné oSetfovana mista na téle.
Pozitivni vlastnosti kryti na ranu pfedchazeji jeho slepeni s ranou nebo

se sekundarnim obvazem. VIhké prostredi s chladivym tcinkem pacienti
vnimaji jako piijemné a zmirfiujici bolest. Vyrobky jsou jednotlivé sterilné
zabalené a sterilizované zafenim.

*Spektrum zarodk{ prokazané in vitro viz 1. sloupec navodu k pouziti

Slozeni vyrobku

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobidIni HydroBalance obvazy na rany
se skladaji z celuldzy, vody a 0,3% polyhexametylenbiguanidu (PHMB/
polyhexanid) a modré, perforované polyethylenové félie.

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialni HydroBalance tamponady

se skladaji z celulézy, vody a 0,3% polyhexametylenbiguanidu (PHMB/
polyhexanid).

Ucel pouziti

Antimikrobialni bioceluldzové HydroBalance obvazy na rany / tamponady
podporuiji proces hojeni rany tim, Ze predavaji vihkost a absorbuji exsudat
z lehce az stfedné exsudujicich povrchovych nebo hlubokych, infekénich
nebo infikovanych ran a potlacuji mikrobialni aktivitu.
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Indikace

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobiIni HydroBalance obvazy na rany /
tamponéady jsou vhodné v piipadé:

- arterialnich a venéznich viedl

- diabetickych viedi

« dekubitdlnich viedd

« povrchovych popalenin 2. stupné
« pooperacnich chirurgickych ran

« koznich transplantatl

« mist odbéru koznich transplantatl
« odfenin, laceraci

Kontraindikace

- popaleniny 3. stupné

« réany s obnaZenou chrupavcitou tkani (hyalinni chrupavka)
+ znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku

Vedlejsi ucinky

Velmi zfidka méze dojit k podrazdéni kize a/nebo alergiim.

Jsou popsany ojedinélé pfipady anafylaktického Soku nebo bolesti na
zacatku 1échy.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevien. O
pokracovani lécby pii vyskytu nasleduijicich pifiznaki musi rozhodnout
zdravotnicky odbornik:

+ zména zabarveni a/nebo zapach rany

- stagnujici 1éceni rany

« klinické znaky infekce

Pri 1é¢bé infikovanych ran nema obvaz na rany slouzit jako jediné
terapeutické opatfeni, ale mél by byt na zakladé rozhodnuti oSetfujiciho
|ékafe dopInén medikamentdzni 1é¢bou v souladu s mistnimi klinickymi
protokoly. MiZe dochazet k vzajemnému plisobeni mezi kationtovym
PHMB a aniontovou kyselinou hyaluronovou a jinymi aniontovymi
produkty, protoze vazanim ionti se mlze snizit antimikrobialni Gcinek
PHMB. O poufZiti v téhotenstvi, u kojicich Zen a u déti ve véku do dvou let
rozhoduje odetfujici lékaf. To se viak nedoporucuje, protoZe v soucasné
dobé nejsou v tomto ohledu k dispozici Zadné zdokumentované klinické
zkusenosti s vyrobkem.

Pokyny k pouziti
Aplikaci Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobidlnich HydroBalance
obvazli na rany / tamponad provadi zdravotnicky odbornik.

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

2. Prilozeni obvazu na ranu

Velikost obvazu se pfizplsobi rozsahu rany. Obvaz by mél ranu prekryvat
0 2-3 cm. Pii prikladani obvazu na ranu neni kviili obsahu PHMB nutné
dodrZovat zadné zvlastni bezpe¢nostni pokyny.

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

Otevrete sterilni obal a vyjméte obvaz za aseptickych podminek.

V pfipadé potieby obvaz na rany a tamponadu pfistfihnéte sterilnimi
ntizkami. Modrou, perforovanou fdlii a ochrannou félii (folii s natiskem
Sipek) pfi pristfizeni ponechejte na obvazu.

Z obvazu odstrarite ochrannou folii (félii s natiskem Sipek) (obr. 1).
Modrou, perforovanou félii obvazu ponechejte béhem celé aplikace na
vyrobku. Vyrobek otocte tak, aby bila strana ukazovala ve sméru plochy
rany. Strana s modrou, perforovanou folii je vzdalend od rany a ukazuje
nahoru (obr. 2).

f) Obvaz na rany pfilozte bilou stranou vyrobku na o3etfované misto a
mirné pfitlacte prsty na ranu, resp. vymodelujte (obr. 3).

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

Obé ochranné félie (folie s natiskem Sipek) je nutné z vyrobku odstranit,
ne je bude mozné nékolikrat sloZit a volné umistit do rany. Ranu Gplné
nevypliiujte. Tamponadu prikryjte vhodnym sekundamim obvazem
(Suprasorb® F foliové kryti, Suprasorb® P pénové kryti).

3. Prevaz

Casové intervaly, v nichz je tfeba Suprasorb® X + PHMB Pro

antimikrobialni HydroBalance obvazy na rany / tamponddy vyménit, a

dobu 1écby urci oetfujici Iékaf v zavislosti na stavu rany. Pfi nepfetrZitém

pouzivani |ze Suprasorb® X + PHMB Pro v jednotlivych pfipadech pouzivat

déle nez 30 dni. V tomto pfipadé by se mél pfevaz provést nejméné

kazdych 7 dni v zavislosti na stavu rany. Pokud obvaz nebo tamponada

pischne k rané, je nutné pfed jeho/jejim odstranénim zajistit dostatecnou

rehydrataci s dobou pdsobeni minimalné 10 minut.

a) Odstrante sekundarni obvaz.

b1)Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialni HydroBalance obvaz na rany
vCetné modré perforované félie na jedné strané opatmé nazdvihnéte a
potom opatrné stahnéte z rany.

b2)Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobiaIni HydroBalance tamponéadu
opatrné vyjméte z rany.

) Odstranény obvaz na ranu nebo tampondadu nepouZzivejte vicekrat.

d) Pred pfilozenim dalsiho obvazu na ranu nebo tamponady ranu
vyCistéte.

4. Likvidace

V Evropé miize byt odpadnim produktlm pfifazen kod odpadu z kapitoly
18 01 a odpadnim obalim kéd odpadu z kapitoly 15 01 smérnice

0 evropském katalogu odpadii (nafizeni o katalogu odpadd — 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. Souhrn Gdajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
je k dispozici na vyzadani prostfednictvim kontaktniho formulafe na
webovych strankach (Lohmann-Rauscher.com) po uvedeni zakladniho
UDI-DI 4021447-0144-KR.

Opis produktu a charakteristika vykonu

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialne HydroBalance obvazy na

rany / tamponady pdsobia antimikrobialne proti Sirokému spektru
choroboplodnych zarodkov*. In vitro bolo mozné preukazat velmi rychle
a takmer Uplné uvolnenie polyhexanidu (PHMB) z obvazu na rany po 24
h. Okrem toho mdZu tieto vyrobky v zavislosti od stavu rany odovzdavat
rane vlhkost alebo absorbovat nadbytocny exsudat. Vytvara sa tym vihké
prostredie rany. Vymena obvdzu je atraumaticka. Material umoZfiuje
jednoduché prispdsobenie konkrétnemu tvaru a hlbke rany. Tieto vyrobky
sU preto vhodné predovsetkym pre tie miesta na tele, ktoré sa tazko
osetruju. Pozitivne vlastnosti krytia na ranu brania zlepeniu s ranou alebo
so sekundarnym obvdzom. Vlhké prostredie rany s chladivym Ucinkom
vnimaju pacienti ako prijemné a timiace bolest. Vyrobky st balené sterilné
po jednom kuse a su sterilizované Ziarenim. ’

*Preukazané spektrum patogénov in vitro — pozri 1. stlpec navodu na
pouZzitie

Zlozenie vyrobku

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialne HydroBalance krytia
na rany / tamponady sa skladaju z celulézy, vody a 0,3 %
polyhexametylénbiguanidu (PHMB/polihexanid).

Ucel pouzitia

Antimikrobialne bioceluldzové HydroBalance obvazy na rany / tamponady
podporuju proces hojenia rany tym, ze odovzdavaji vihkost a absorbuju
exsudat z mierne az stredno silno exsudujucich povrchovych alebo
hibokych, infekénych alebo infikovanych rén a potlacaji mikrobialnu
aktivitu.
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Mierne az stredne silno exsudujtce,
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povrchové alebo

hiboké rany.
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Indikacie

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialne HydroBalance obvdzy na rany /
tamponady st vhodné pri:

- arterialnych a vendznych vredoch

« diabetickych vredoch

+ dekubitoch

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

« miestach odberu koZnych Stepov

« odreninach, laceraciach

Kontraindikacie

« popéleniny 3. stupfia

+ rany s odhalenym chrupavkovym tkanivom (hyalinna chrupavka)

+ znama alergia a/alebo precitlivenost na niektort zo zloZiek vyrobku

VedIajsie ucinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit podrazdenie pokozky
alalebo alergie. Boli popisané individualne pripady anafylaktického Soku
alebo bolesti na zaciatku liecby.

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

- zmena sfarbenia a/alebo pachnuca rana

« stagnujlice hojenie rany

+ klinické znaky infekcie

Pri osetrovani infikovanych ran sa obvaz na ranu nesmie pouzivat ako
jediné liecebné opatrenie, ale podla uvazenia osetrujlceho lekdra sa
ma doplnit medikamentéznou liecbou v sulade s miestnymi klinickymi
protokolmi. Je nutné prihliadat na mozné interakcné Ucinky medzi
kationovym PHMB a anidnovou kyselinou hyalurénovou, ako aj

inymi aniénovymi produktmi, pretoZe viazanim iénov sa méze zniZit
antimikrobialny t¢inok PHMB. O poufZiti v tehotenstve, u dojciacich Zien
a u deti vo veku do dvoch rokov rozhoduje o3etrujuci lekar. Toto sa vSak
neodporica, pretoZe v tejto stvislosti nie st v sii¢asnej dobe k dispozicii
Ziadne zdokumentované klinické skdsenosti s vjrobkom.

Pokyny pre aplikaciu
Aplikaciu Suprasorb® X + PHMB antimikrobialnych HydroBalance obvazov
na rany / tamponad vykonava odborny zdravotnicky personal.

1. Priprava rany
Ranu ddkladne ocistte. Okolitd pokozka ma byt ¢ista a sucha.

2. Prilozenie obvézu na ranu

Velkost obvézu zavisi od plochy rany. Obvdz by mal ranu presahovat o

2 -3 em. Specidlne bezpecnostné pokyny z dévodu obsiahnutého PHMB
nie st pri prikladani obvdzu na ranu potrebné.

a) Pred pouZitim je nutné vizualne skontrolovat systém sterilnej bariéry, ci
nedoslo k naruseniu celistvosti obalu.

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

) V pripade potreby obvaz na ranu a tamponédu zostrihnite sterilnymi
noznicami. Ochrannu féliu pri zostrihnuti ponechajte na kryti.

d) Na oboch stranach odstrarte ochrannd foliu.

e) Krytie je mozné prilozit na ranu obidvomi stranami.

f) Krytie na rany priloZte na o3etrované miesto a mierne pritlacte prstami
na ranu, resp. vymodelujte.

Zafixujte vhodnym sekundarnym krytim (Suprasorb® F féliové krytie
pri slabo exsudujucich ranach, Suprasorb® P penové krytie pri stredne
silno exsudujucich randch). Pre¢nievajlice okraje kombinacie krytia
nepredstavuju problém.

<«

Pri pouziti tamponady

Obe ochranné félie je potrebné z vyrobku odstranit predtym, nez ju bude
mozné niekolkokrat preloZit a volne umiestnit do rany. Ranu nevypliite
UpIne. Tamponadu zakryte vhodnym sekundarnym krytim (Suprasorb® F
foliové krytie pri slabo exsudujucich ranach; Suprasorb® P penové krytie
pri stredne silno exsudujucich ranach).

3. Vymena obvazu

Intervaly, v ktorych sa musia Suprasorb® X + PHMB antimikrobialne

HydroBalance obvdzy na rany / tamponady vymiefiat, a dobu liecby

stanovuje o3etrujuci lekdr podla stavu rany. Pri nepretrzitom pouzivani

mozno Suprasorb® X + PHMB v individudlnych 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 postacujica

rehydratacia s minimalnou dobou pésobenia 10 minut.

a) Odstrante sekundarny obvaz.

b1)Suprasorb® X + PHMB Antimikrobidlny HydroBalance obvaz na ranu
na jednej strane opatrne nadvihnite a potom obvaz na ranu opatre
stiahnite z rany.

b2)Suprasorb® X + PHMB Antimikrobidlnu HydroBalance tamponadu
opatrne vytiahnite z rany.

) Odstraneny obvaz na ranu alebo tamponadu znovu nepouzivajte.

d) Pred prilozenim dalSieho obvézu na ranu alebo dalsej tamponady ranu
vycistte.

4. Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla klti¢a odpadov z
kapitoly 18 01, odpad z obalov podla kitica odpadov z kapitoly 15 01
Nariadenia o eurépskom zozname odpadov (Nariadenie o zozname
odpadov — AWV). Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat prislusnym
narodnym recyklanym systémom.

Vseobecné pokyny

Pri vyskyte zavazného incidentu sa obratte na vjrobcu a kompetentné
zdravotnicke intitdcie. Sihrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP) je k dispozicii na vyziadanie prostrednictvom kontaktného
formulara na webovych strankach (Lohmann-Rauscher.com) po uvedeni
zékladného UDI-DI 4021447-0019-KJ.

Termékleiras és teljesitményjellemzék

A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialis HydroBalance sebkotszer

/ tampon kérokozok széles spektrumaval szemben rendelkezik
antimikrobialis hatassal*. In vitro, 24 éra utan a polihexanid (PHMB)
nagyon gyors és szinte teljes felszabadulasa volt kimutathaté a
sebfedébdl. A termékek tovabba a seb allapotatél fiiggden folyadékot
adnak le a sebnek, vagy felveszik a felesleges valadékot. Ez nedves
sebkdrnyezetet biztosit. A kdtszer cseréje atraumatikusan megy végbe.
Az anyaga egyszerd illeszkedést tesz lehetévé az adott sebforméhoz

és sebmélységhez. Ezért a termékek kiilondsen alkalmasak nehezen
ellathato testtajak kezelése esetén is. A sebfedd kedvezd tulajdonsagai
gatoljak a sebbe vagy a masodlagos kdtéshez torténd ragadast. A nedves
sebkdrnyezetet és a hiit6 hatést a betegek kényelmesnek és fajdalmat
enyhitének talaljak. A termék egyesével van sterilen csomagolva és
besugarzassal van sterilizalva.

*Az in vitro igazolt kérokozdspektrum a hasznalati utasitas 1. oszlopaban
talalhato.

A termék dsszetétele

A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialis HydroBalance sebkétszer
celluldzbdl, vizhdl és 0,3% poli-hexametilén-biguanidbél (PHMB/
polihexanid), valamint egy kék perforélt polietilén féliabol all.

A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialis HydroBalance tampon
cellulézbdl, vizbél és 0,3% poli-hexametilén-biguanidbdl (PHMB/
polihexanid) all.

A termék rendeltetése

Az antimikrobialis HydroBalance biocelluloz sebkétszer / tampon folyadék
leadasaval, valamint az enyhén-kozepesen véladékozo, felileti vagy

mély, fertdzésveszélynek kitett vagy fertézott sebekbdl szarmazé valadék
felszivasaval és a mikrobialis aktivitas gatlasaval elésegiti a sebgydgyulast.
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Enyhén-kdzepesen valadékozo,

fellleti vagy

mély sebek.
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Javallatok

A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobidlis HydroBalance sebkétszer /
tampon kovetkezok kezelésére alkalmas:
- artérias és vénas fekélyek

- diabéteszes fekélyek

« nyomasi fekélyek

« feliiletes, masodfoku égések

+ posztoperativ sebészeti sebek

+ bératiiltetések

« bératiiltetési donorhelyek

« horzsolt vagy szakitott sebek

Ellenjavallatok

+ harmadfoku égések

+ szabadon lévd porcszdvettel (hialinporc) rendelkezd sebek

« atermék egyik dsszetevSjével szembeni ismert allergia és/vagy
tllérzékenység

Mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben bdrirritacio ésivagy allergia Iéphet fel.

A szakirodalomban egy-egy esetet irtak le, melyeknél a kezelés kezdetekor
anafilaxias sokk, illetve fajdalom lépett fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Nem alkalmazhatd, ha a csomagolas sériilt, vagy véletlendl kinyilt. A
kdvetkezd tiinetek fellépése esetén a terapia folytatasardl egészségiigyi
szakszemélyzetnek kell dontenie:

« aseb szinének és/vagy szaganak megvaltozasa

- stagnald sebgydgyulas

- fert6zés klinikai jelei

Fert6zott sebek kezelése esetén ne alkalmazza a sebkotszert egyediili
terapias eszkozként, hanem a kezel6orvos dontésének megfelelGen, a helyi
klinikai protokolloknak megfeleld gydgyszeres kezeléssel kell kiegésziteni.
Figyelembe kell venni a kationos PHMB és az anionos hialuronsav,
valamint az egyéb anionos termékek kdzotti kdlcsénhatasokat, mivel az
ionok kdtédése miatt a PHMB antimikrobidlis hatdsa csdkkenhet. Terhes
és szoptato n6knél, valamint két évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd
alkalmazasrol a kezelGorvos dont. Ez azonban nem ajanlott, mert erre
vonatkozdan jelenleg nem alinak rendelkezésre dokumentalt klinikai
tapasztalatok a termékkel.

Hasznalati atmutatas
A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobidlis HydroBalance sebkotszert /
tampont egészségiigyi szakszemélyzetnek kell felhelyeznie.

1. A seb el6készitése
A sebet alaposan meg kell tisztitani. A seb kornyékén a bér legyen tiszta
és szaraz.

2. A kotszer felhelyezése

A kdtszer mérete a sebfelilet nagysagahoz igazodjon. A kotszernek

2-3 cm-rel tdl kell érnie a seben. A tartalmazott PHMB miatt a sebkdtszer
felhelyezésekor nem sziikségesek kiilonleges biztonsagi Utmutatasok.

a) Hasznalat el6tt vizudlisan ellendrizze a steril gatrendszert, hogy nem
sérilt-e a csomagolds épsége.

Nyissa fel a steril csomagolast és aszeptikus koriilmények mellett vegye
ki a kotszert.

Sziikség esetén a sebkétszert és a tampont steril olléval méretre kell
vagni. A kék, perforalt foliat és a védéfoliat (nyomtatott nyilakkal
ellatott foliat) a méretre végaskor rajta kell hagyni a kétszeren.

A védéfoliat (nyomtatott nyilakkal ellatott folia) el kell tévolitani a
kétszerrdl (1. abra).
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hagyni a terméken. A terméket Ugy kell forditani, hogy a fehér oldal

nézzen a sebfeliilet irdnyaba. A kék, perforalt folia nem érintkezik a

sebbel, és felfelé néz (2. abra).
f) Helyezze a sebkotszert a fehér oldalaval a kezelendd terilet folé, és
ujjal finoman nyomkodja, illetve alakitsa a sebre (3. &bra).
Megfelel6 masodlagos sebkdtszerrel (Suprasorb® F foliakdtszer,
Curapor® steril sebészi sebkétszer) rogzitse a sebkdtszert. Enyhén
valadékozd sebek esetében mas tipusi masodlagos kotszerek nem
ajanlottak (kiszaradas veszélye). A mérsékelten valadékozd sebekkel
és a maceracio nagy kockazataval rendelkezd betegeknél mas tipusu
méasodlagos kotszereket (Suprasorb® P sensitive border habkétszer)
kell hasznalni. A kotszerkombinacio kiallo szélei (kék, perforalt folia
és sebkotszer) artalmatlanok. A masodlagos kdtszer méretét ugy kell
megvalasztani, hogy az atfedje a sebkotszert.

e

A tampon hasznalata esetén

A termékrdl mindkét védéfoliat (nyomtatott nyilakkal ellatott foliak) el kell
tavolitani, miel6tt azt tébbszor dsszehajtva és lazan a sebbe lehet helyezni
Nem szabad teljesen kitdlteni a sebet. A tampont megfelel§ masodlagos
kotéssel (Suprasorb® F féliakétszerrel, Suprasorb® P habkétszerrel) fedje
le.

3. Kotéscsere

A Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobialis HydroBalance sebkotszer /

tampon csereintervallumat, valamint a kezelés id6tartamat a kezelGorvos

a seb éllapota alapjan hatarozza meg. Folyamatos alkalmazas esetén a

Suprasorb® X + PHMB Pro egyedi esetekben 30 napon tdl is hasznalhatd.

Ez esetben a kotést a seb allapotatdl figgden legaldbb 7 naponta cserélni

kell. Ha a kotszer vagy a tampon kiszarad, eltdvolitésa el6tt legaldbb

10 perces hatdideji megfelel6 rehidralasnak kell térténnie.

a) Tavolitsa el a masodlagos ktést.

b1)Az egyik oldalén évatosan emelje fel a Suprasorb® X + PHMB Pro
antimikrobidlis HydroBalance sebkdtszert a kék, perforalt féliaval
egylitt, majd 6vatosan tavolitsa el a sebrd.

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

Q) Az eltavolitott sebkdtszert vagy tampont ne hasznalja Ujra.

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

4. Artalmatlanitas

Eurépaban a termékbdl szarmazé hulladékhoz a hulladékjegyzékré!
sz016 iranyelv 18 01 fejezete, a csomagolashdl szarmazé hulladékhoz
pedig a 15 01 fejezete alapjan hozzarendelhetd egy hulladékkdd. Az
ljrahasznosithaté csomagolast a nemzeti hulladék-ujrahasznositd
rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjiik, forduljon a
gyartohoz és az illetékes egészségiigyi hatésagokhoz. A biztonsagrol és
a klinikai teljesitményrdl (SSCP) sz6l6 dsszefoglald jelentés a weboldalon
(Lohmann-Rauscher.com) talalhato kapcsolatfelvételi (irlapon keresztiil a
4021447-0144-KR alap UDI-DI szam megadasaval kérhetd le.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Przeciwbakteryjne opatrunki/tamponady HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB Pro maja dziatanie przeciwbakteryjne i sa skuteczne
przeciw szerokiemu spektrum bakterii.* W ramach badan in vitro
wykazano bardzo szybkie i prawie catkowite uwolnienie poliheksanidu
(PHMB) z opatrunku po 24 godzinach. Dodatkowo, w zaleznosci od stanu
rany, produkty te nawilzaja ja lub wchfaniaja nadmiar wysieku. Zapewnia
to wilgotne $rodowisko rany. Zmiana opatrunku nastepuje w sposob
bezurazowy. Materiat umozliwia fatwe 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 powodujg przywierania do rany lub opatrunku wtérnego.
Wilgotne $rodowisko z efektem chtodzenia jest odbierane przez pacjentéw
jako przyjemne i tagodzace bél. Produkty sa pakowane pojedynczo w
jatowych opakowaniach i sterylizowane radiacyjnie.

*Podane szczepy drobnoustrojéw odnosza sie do przeprowadzonych
badan in vitro, patrz 1. kolumna instrukcji stosowania

Sktad produktu

Przeciwbakteryjne opatrunki HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro
sktadaja sie z celulozy, wody i 0,3% biguanidu poliheksametylenowego
(PHMB/poliheksanid) oraz niebieskiej, perforowanej folii polietylenowej.
Przeciwbakteryjne tamponady HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro
sktadaja sie z celulozy, wody i 0,3% biguanidu poliheksametylenowego
(PHMB/poliheksanid).

Zastosowanie

Przeciwbakteryjne 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, zagrozonych zakazeniem lub zakazonych, i poprzez hamowanie
aktywnosci drobnoustrojow.
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Rany o lekkim i umiarkowanym wysieku,
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powierzchowne lub

gtebokie.
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Wskazania

Przeciwbakteryjne opatrunki/tamponady HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro sg 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

- ofarcia, rozdarcia

Przeciwwskazania

+ oparzenia 3. stopnia

- rany z odstonieta chrzastka (chrzastka szklista)

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

Dziatania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ podraznienia skory i/lub
alergie. W pojedynczych przypadkach opisywano wstrzas anafilaktyczny
lub bolesnos¢ na poczatku leczenia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

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

« zmiana barwy i/lub zapachu rany

- stagnacja leczenia rany

« kliniczne oznaki infekdji

W razie leczenia zainfekowanej rany opatrunek na rane nie moze

by¢ jedynym sposobem leczenia, lecz zgodnie z uznaniem lekarza
prowadzacego nalezy w uzupetnieniu wdrozy¢ leczenie farmakologiczne
odpowiednio do lokalnych standardéw klinicznych. Nalezy pamietac,

ze moze dojs¢ do interakcji miedzy kationowym PHMB a anionowym
kwasem hialuronowym i innymi anionowymi produktami, gdyz wigzanie
jonéw moze zmniejszy¢ przeciwbakteryjne dziatanie PHMB. Lekarz
prowadzacy leczenie decyduje o zastosowaniu opatrunku u kobiet w
ciazy i w okresie karmienia oraz u dzieci w wieku do dwdch lat. Nie jest
to jednakze zalecane, poniewaz obecnie nie ma zadnych dostepnych
udokumentowanych doswiadczen klinicznych z wykorzystaniem produktu
w tych przypadkach.

Wskazowki dotyczace stosowania
Za aplikacje przeciwbakteryjnych opatrunkéw/tamponad HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro odpowiada specjalistyczny personel medyczny.

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

2. Naktadanie opatrunku

Wielko$¢ opatrunku zalezy od powierzchni rany. Opatrunek powinien
wystawac 2-3 cm poza brzegi rany. Podczas naktadania opatrunku nie

sq konieczne szczegolne $rodki bezpieczenstwa w zwiazku z zawartoécia
PHMB.

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

Otworzy¢ opakowanie jatowe i wyja¢ opatrunek w warunkach
zapewniajacych sterylnosc.

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

Zdjac folie ochronna (folia oznaczona strzatkami) z opatrunku (rys. 1).
Przez caly czas uzywania pozostawic niebieska, perforowana folie
opatrunku na produkcie. Obrdci¢ produkt w taki sposdb, aby byt
skierowany biafa strong do powierzchni rany. Strona z niebieska,
perforowana folig nie przylega do rany i jest skierowana do gory

(rys. 2).

f) Opatrunek natozy¢ biata strona produktu na opatrywane miejsce i
delikatnie docisna¢ palcami do rany lub wymodelowac (rys. 3).
Zamocowac opatrunek za pomoca 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 opatrunkow wtérnych
(Suprasorb® P sensitive border opatrunek piankowy). Wystajace brzegi
pofaczenia opatrunkéw (niebieska, perforowana folia i opatrunek) nie
sg szkodliwe. Nalezy wybra¢ opatrunek wtérny o takich wymiarach,
aby wystawat za brzegi opatrunku na rane.
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Uzywanie tamponady

Z produktu usunac 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 pomocg
odpowiedniego opatrunku wtérnego (Suprasorb® F opatrunek foliowy,
Suprasorb® P opatrunek piankowy).

3. Zmiana opatrunku

Czestotliwo$¢ zmiany przeciwbakteryjnego opatrunku/tamponady

HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro oraz czas trwania leczenia ustala

lekarz prowadzacy w zaleznosci od stanu rany. Przy ciggtym stosowaniu

Suprasorb® X + PHMB Pro, w pojedynczych przypadkach moze by¢

on uzywany przez ponad 30 dni. W takim przypadku, w zaleznosci od

stanu rany, opatrunek powinien by¢ zmieniany najpézniej co 7 dni.

Jezeli opatrunek lub tamponada przyschnie, nalezy dokonac jegojej

rehydratacji, pozostawiajac na przynajmniej 10 minut przed usunieciem.

a) Usunac opatrunek wtorny.

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

b2)Ostroznie wyciagnac przeciwbakteryjng tamponade HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro z rany.

o) Nie uzywa¢ ponownie usunietego opatrunku lub tamponady.

d) Przed natozeniem kolejnego opatrunku lub tamponady nalezy oczysci¢
rane.

4. Utylizacja

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

0golne wskazowki

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem oraz z wiasciwymi organami stuzb zdrowia. Na zadanie
przeslemy raport podsumowujacy dotyczacy bezpieczenistwa i wydajnosci
klinicznej (SSCP), jesli skontaktuja sie Panstwo z nami poprzez formularz
kontaktowy na stronie internetowej (Lohmann-Rauscher.com), podajac
podstawowy identyfikator UDI-DI 4021447-0144-KR.

n Navodila za uporabo

Upute za uporabu
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Opis izdelka in znacilnosti

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance povoji za rane /
tamponade ucinkujejo protimikrobno proti Sirokemu spektru patogenov*.
In vitro je mogoce dokazati zelo hitro in po 24 urah skoraj popolno
sproscanje poliheksanida (PHMB) iz povoja za rano. Poleg tega lahko
izdelki 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 $e 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 ucinkom
deluje prijetno in mu lajsa bolecine. Izdelki so posamicno sterilno pakirani
in sterilizirani s sevanjem.

*Spekter patogenov dokazan in vitro, gl. 1. stolpec navodil za uporabo

Sestava izdelka

Suprasorb® X + PHMB protimikrobne HydroBalance obloge za rane/
tamponade so sestavljene iz celuloze, vode in 0,3 % poliheksametilen
bigvanida (PHMB/poliheksanid).

Namen

Protimikrobni 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 z nevarnostjo okuzbe
ali Ze okuzenih ter zavirajo mikrobno dejavnost.
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globoke rane.
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Indikacije

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance povoji za rane /
tamponade so primerni pri:

- arterijskih in venskih razjedah

- diabeticnih razjedah

« razjedah zaradi pritiska

« povrsinskih opeklinah 2. stopnje

- postoperativnih kirurskih ranah

« presaditvah koze

« odvzemnih mestih koznih transplantatov
« odrgninah, raztrganinah

Kontraindikacije

« opekline 3. stopnje

« rane z izpostavljenim hrustan¢nim tkivom (sklepni hrustanec)
- znana alergija in/ali preob¢utljivost na eno od sestavin izdelka

Nezeleni ucinki

V zelo redkih primerih se lahko pojavi draZenje koZe in/ali alergije.
Porocajo o osamljenih primerih anafilakti¢nega Soka ali bolecin ob zacetku
zdravljenja.

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

Pri zdravljenju okuZenih ran povoja za rane ne uporabljati kot edini
terapevtski ukrep, temvec po presoji odgovornega zdravnika terapijo
razsiriti v skladu z lokalnimi klini¢nimi protokoli. Paziti je treba na mozne
interakcije med kationskim PHMB in anionsko hialuronsko kislino in
drugimi anionskimi izdelki, ker se z vezavo ionov zmanjsa protimikrobni
ucinek PHMBjev. O uporabi v nosecnosti, med dojenjem ali pri otrocih

v starosti do dveh let odloca lececi zdravnik. To pa se ne priporoca, ker
dokumentiranih klini¢nih izkusenj z izdelkom trenutno ni na voljo.

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

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

2. Namestitev povoja za rane

Velikost povoja je odvisna od povrsine rane. Povoj mora rano prekrivati
za 2-3 cm. Zaradi vsebovanega PHMB pri names¢anju povoja za rane
posebni varnostni ukrepi niso potrebni.

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

Odprite sterilno embalaZo in pod asepti¢nimi pogoji iz nje vzemite
povoj.

Po potrebi povoj za rane in tamponado prireZite s sterilnimi $karjami.
Zascitno folijo pri prirezovanju pustite na oblogi.

Odstranite zadcitno folijo na obeh straneh.

Obloga se na rano lahko poloZi z obeh strani.

Oblogo za rane polozite prek mesta, ki ga boste oskrbeli, in jo s prsti
rahlo pritisnite na rano oz. oblikujte.

Pritrdite z ustrezno sekundamo oblogo (Suprasorb® F filmska obloga
pri Sibkih izlockih; Suprasorb® P penasta obloga pri zmemih izlo¢kih iz
rane). Odvecni robovi kombinacije oblog so neoporecni.
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Pri uporabi tamponade

Obe zadcitni foliji je treba odstraniti z izdelka, preden ju veckrat zloZite in
ohlapno namestite v rano. Rane ne povsem zapolniti. Tamponado prekrijte
z ustrezno sekundarno oblogo (Suprasorb® F filmska obloga pri Sibkih
izlockih; Suprasorb® P penasta obloga pri zmernih izlockih iz rane).

3. Menjava povoja

Casovne intervale, v katerih je Suprasorb® X + PHMB protimikrobne

HydroBalance povoje za rane / tamponade treba zamenjati, in trajanje

zdravljenja doloci zdravnik glede na stanje rane. Pri neprekinjeni uporabi

se Suprasorb® X + PHMB 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 + PHMB protimikrobni HydroBalance povoj za rane
previdno dvignite na eni strani in ga nato nezno odstranite z rane.

b2)Suprasorb® X + PHMB protimikrobno HydroBalance tamponado nezno
izvlecite iz rane.

¢) Odstranjenega povoja oziroma tamponade ne uporabljajte ponovno.

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

4. 0dlaganje 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 obrite na proizvajalca in pristojne zdravstvene
organe. Kratko porocilo o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP)

je na voljo na zahtevo prek obrazca za stik na spletnem mestu
(Lohmann-Rauscher.com) z navedbo osnovnega UDI-DI 4021447-0019-KJ.

Opis proizvoda i znacajke izvedbe

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobni HydroBalance-povoji za

rane / -tamponade djeluju antimikrobno protiv irokog spektra
mikroorganizama*. U in vitro uvjetima moglo se nakon 24 h pokazati
vrlo brzo i gotovo potpuno oslobadanje poliheksanida (PHMB) iz obloge
za rane. Uz to, ovi proizvodi 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.

*Za in vitro dokazani spektar mikroorganizama vidjeti 1. stupac uputa za
primjenu.

Sastav proizvoda

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobni HydroBalance-povoji za rane
sastoje se od celuloze, vode i 0,3 % poliheksametilbigvanida (PHMB/
poliheksanid) i plave, perforirane polietilenske folije.

Suprasorb® X + PHMB Pro antimikrobni HydroBalance-tamponade
sastoje se od celuloze, vode i 0,3 % poliheksametilbigvanida (PHMB/
poliheksanid).

Namjena

Antimikrobni HydroBalance biocelulozni povoji za rane / -tamponade
poticu cijeljenje rana tako da otpustaju viagu i apsorbiraju eksudat iz
slabo do umjereno eksudirajucih, povrsinskih ili dubokih rana, rana kojima
prijeti infekcija ili inficiranih rana te inhibiraju mikrobnu aktivnost.
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Indikacije

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

« arterijske ili venske ulkuse

« dijabeticke ulkuse

« dekubituse

« povrsinske opekline 2. stupnja

« poslijeoperacijske kirurke rane

« transplantate koze

- mjesta uzimanja tkiva koZe za presadivanje
- ogrebotine, razderotine

Kontraindikacije

- opekline 3. stupnja

« rane s izloZenim tkivom hrskavice (hijalina hrskavica)

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

Nuspojave

U vrlo rijetkim slucajevima mogu nastupiti iritacije koZe i/ili alergije.
Opisani su pojedinacni slucajevi anafilaktickog Soka ili bolova na pocetku
lijecenja.

Upozorenja i mjere opreza

Nemojte primijeniti ako je pakiranje oSteceno ili nehotice otvoreno. O
nastavku terapije mora odluciti struéno medicinsko osoblje ako se pojave
sljedeci simptomi:

+ promjena boje i/ili mirisa rane

- stagnirajuce cijeljenje rane

« klinicki znakovi infekcije

Prilikom lijecenja inficiranih rana ovaj povoj za rane ne smije se
primijeniti kao jedina terapijska mjera, ve¢ se prema procjeni nadleznog
lijecnika treba dopuniti terapijom lijekovima sukladno lokalnim klinickim
protokolima. Potrebno je obratiti paznju na moguce interakcije izmedu
kationskog PHMB-a i anionske hijaluronske kiseline kao i drugih anionskih
proizvoda, jer se nastankom iona moZe smanijiti antimikrobno djelovanje
PHMB-a. O primjeni u trudnica, dojilja te djece u dobi do dvije godine
odlucuje nadlezni lije¢nik. Medutim, to se ne preporucuje, jer trenutacno
nema dokumentiranih klinickih iskustava s ovim proizvodom.

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

1. Priprema rane
Ranu briZljivo ocistiti. Okolna koZa treba biti ¢ista i suha.

2. Stavljanje povoja na ranu

Veli¢ina povoja odreduje se prema povrsini rane. Povoj treba prelaziti
rubove rane za 2-3 cm. Posebne sigurnosne napomene zbog sadrzanog
PHMB-a pri stavljanju povoja za rane nisu potrebne.

a) Prije koritenja treba vizualno pregledati sustav sterilne barijere radi
provjere da nije narusena cjelovitost pakiranja.

Sterilno pakiranje otvoriti i povoj izvaditi pod asepti¢nim uvjetima.
Povoj za rane i tamponadu prema potrebi odrezati sterilnim Skarama.
Pri rezanju ostaviti na povoju plavu perforiranu foliju i zastitnu foliju
(foliju sa strelicama).

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

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 poloZiti preko mjesta koje se zbrinjava
i prstima lagano pritisnuti ranu, odn. prilagoditi povoj (sl. 3).

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
eksudirajucim 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.
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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 + PHMB Pro antimikrobni

HydroBalance-povoji za rane / -tamponade moraju te trajanje terapije

kontinuirane primjene, Suprasorb® X + PHMB 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 + PHMB Pro antimikrobni 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 + PHMB Pro antimikrobnu HydroBalance-tamponadu
paljivo izvuci iz rane.

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

d) Odistiti 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
— AW). Recikliraju¢a pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni
sustav za recikliranje.

Opcenite napomene

U slucaju ozbiljnog incidenta, kontaktirajte proizvodaca i nadlezna
zdravstvena tijela. Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)
dostupan je na zahtjev putem obrasca za kontakt na internetskoj
stranici (Lohmann-Rauscher.com), uz navodenje osnovnog identifikatora
UDI-DI 4021447-0144-KR.

Nepypadn Kat XapaktnpLoTKa Tou mPoioviog

Ta avtipikpoplakd embepata Tpadpatog / Kopdovia EMMWUATIONOU
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro emibelkviouv avtipikpoplakr
Spaan évavtt evog evpéog daapatog maboyovwv*. In vitro katadeiyOnke
Jta oA Tayeia kat oxedov mArpng anodéapeuon tou moAveEavidiou
(PHMB) am6 to emibepa Tpadpatog wetd and 24 wpec. EmmAéov,
Tpoiovta mpoabétouv Lypaaia oTo Tpavua rj anoppodolv TEPITTlo
€idpwpa, avaAoya pe TNV katdotaon tou Tpadpatog. Me Tov TpoTo autd
Snutoupyeitat éva vypd TepiBaAov Tpavpatog. H aAdayr tou embépatog
TIPAYHATOTOLETAL ATPAVHATIKA. To UAIKO EMITpEEL AmAR TIpooapuoyr
otnv ekdotote popdr kat Babog tou Tpadpatog. N’ avtd ta mpoiovra eivat
1dlaitepa katdAAnAa kat yia onpeia Tou owpatog, Twv omoiwv N TepiBaApn
€ival SUoKoAN. Ot BETIKEC 1810TNTEC To MmBEPATOC TpavpaTog eumodi(ouy
TNV TPOOKOAANGN LE TO TPAUKA 1 pe To deutepelov emibepa. To ypo
niepiBaMov pe v YukTikr Spdan Exel euxaptotn aiobnon yia Toug
aoBeveic kat avakoudilet Tov Tovo Toug. Ta TPoidvTa €ival CUOKEVATHEVA
UELOVWHEVA OE AMOOTEIPWEVT CUCKEVATIC KAl ATOOTEIPWHEVA HE
aktivoPodia.

* Katabedelypévo in vitro dpaopa maboyovwy, PA. 1 oTiAn twv odnywv
Xenong

20vOeon mpoidvtog

Ta avtipikpoplakd embépata tpadparog HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB Pro amoteAolvrat amd Kuttapivn, vepo kat

0,3 % moAve§apebulevodiyovavidio (PHMB/moAvegavidio) kat éva
yaAaqo, diatpnto duAAe moAuaiBuAeviou. Ta avtipikpoPlakd kopdovia
emmwpatiopou HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro anoteAolvrat
ané kuttapivn, vepd kat 0,3 % moAue€apebuAevodtyovavidio (PHMB/
moAve€avi6lo).

NpoPAenodpevn xprion

Ta avtipikpoplakd embépata Tpadpatog / Kopdovia EMMWUATIOHOU
Brokuttapivng HydroBalance umootnpifouv tnv emoUAwaon Tou Tpadpatog
TapéyovTag uypasia kat anoppodpwvtag To e&ibpwpa amo exadppd £wg
pEtpla e§1dpwpatikd, emdaveiakd i Babia tpavpata mov tapovataovy
kivduvo Aoiuwéng 1 Aoipwén kat avaotéAouy T pikpoBlakr
Spaotnplotnta.

Y
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EAadpd €wg pétpla e§16pwpartikd,

emdavelaka

Babia tpavparta.
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Evéeifeic

Ta avtipkpoplakd embépata Tpadpatog / Kopdovia EMMWUATIoHOU
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro eivat kataAAnAa yia:
+ aptnplaka kat GAeBIka €Akn

 Slapnrikd €Akn

+ €Ak katakAiong

« emdavelakd eykavpata B Babpod

*  METEYXEPNTIKA TPalMAT

* deppaTKa pooxedpaTa

B0l AP SepUATIKWY MOOKEUMATWY PEPIKOU TIAXOUC

« exdopég, prgelc

Avtevéeifelg

+ eykavpata y' Badpod

+ Tpadpata pe ektedelpévo xovdpivo 1otd (Varwdn xovdpo)

+ yvwotr aMepyia f/kat umepevaiobnoia o€ kamolo amd Ta CUCTATIKA
TOU TPOI6VTOC

AverBupnTeC evépyeteg

Y& MOAD OTIAVIEG TTEPITTWIOELS UTTOPEL VO TTAPOUCLACTOLY SEPHATIKO]
epeblopiol fi/kat aMepyieg. EXouv MeEplypadEel LEHOVWUEVEC TTEPUTTWOELS
avaduAaktikrg katamAngiag fj dAyoug kata v évapgn tng Bepaneia.

Npogidonoujoslg kat mpodpuAagerg

Mnv 1o Xpnotpomoleite, €Gv n cuokevaaia €xel kataotpadel 1 avolyOei
akolala. H ouvéytan tng Bepameiag katd Ty eudavion twv akoAovbwv
OUUTITWUATWY TIPETEL VA AMOMACIOTEL ATIO 1ATPIKO TIPOCWTTIKG:

*  petaBoAr Tou XpWHATog f/Kal TG 00U TOU TPAUHATOg

+  0TAOWMOTNTA OTNY EMOVAWON TOU TPAOHATOC

+ kAwika onpeia Adofuwéng

Katd tn Bepaneia tpaupdtwy mou mapouotdlouy Aoipwén, To emibepa
TPAUMATOC OEV TPETEL VAl XPNOIMOTIOLETAL WG MovadIKe Beparmeutikd
p€tpo. Avtifeta, Tipémel va ouvodeleTal, katd Ty kpion tou Bepdmovia
1aTpov, and GappakeuTikr Bepareia, o€ CUPGWVIA PE TA TOTIKA KAWVIKA
TpwtokoAAa. Mpémet va AauPdvovrat undyn mbaveg aAnAembpaoelg
petah tng kattovtiki¢ PHMB Kat Tou aviovTikol uaAoupovikol o&€og,
kaBw¢ kat AAAWV avioVTIKWY TTPOiovTwY, KaBWE péow TG SE0UEVONG TV
1Ovtwv pmopei va pelwBei n avtipikpoPlakr dpdon tou PHMB. Zxetika pe
N XpAon Katd tn S1ipkela Tng eykupoolvng, o€ yaAouxoloeg yuvaikeg,
kabuwg kat og Tadla nAwiag éwg dvo etwv anodacilel o Bepdnovrag
atpdg. Qotooo, autr dev ouviotartal, kabwg Sev UTAPXEL £Mi TOU TIAPOVTOG
TEKHNPLWHEVN KAWIKY EUTEIIQ PE TO TTPOTGV.

Yrodeigelg epappoyrc

H edappoyr Twv avtipikpoPlakwy embepdtwy tpaduatog / kopdoviwy
emmwpatiopou HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro yivetat ano
LATPIKO TTPOOWTIIKO.

1. NpogTolpacia Tov TPAVHATOS
Kabapiote o Tpadpa mpooektikd. To mepiBardov Séppa Ba mpemet va eivat
kabapd kat aTeyvo.

2. Tono®£tnon tou emdéparog

To péyeBog Tou emBEpaToC Eival avaroyo TnG EMdAVELQG TOV TPAUMATOC.

To emiBepa Ba mpémet va umePKAAOTTEL TO Tpadpa Katd 2-3 cm. Aev

anarodvral e181kéC umodeifel aodalelag Adyw tou Teplexdpevou PHMB

Katd tnv TomobEToN ToU EMBENATOC TPAUMATOC.

a) NMpwv amd ) xprion, 0 oboTnpa Gpaypol amoaTEipWAnG TPEMEL va
emBewpeital omTikd yia TuKov TapaBldcel Tng akepadTnTag g
ouoKevaaiag.

b) Avoi€te TV amooTelpwEVn cLoKEVATiA Kal AdAPEDTE TO EMBENa UTO
AONTITIKES OUVOIKEC.

Q) Av xpeladetal, kOTe To emibepa Tpavpatog kat to kopdovt

EMMWHUATIONOD 0T0 KaTaAANAo péyeBog Kat oxHa e AMOOTEIPWHEVO

Pahidt. Agriote 0 yarddo, S1dtpnto GpOAAO Kal TO TPOCTATEVTIKO

GOANO (POAAO pe Tumwpéva BEA) oto emibepa, otav To KOPeTe.

AdaipéoTe To MPOTATEVTIKO GUANO (PUAAO e TuTwpEVa BEAN) amd To

emifepa (Ek. 1).

Adrote 1o yaAddlo, diatpnto GpuANo Tou EMBEUATOC OTO TPOIOV

kaB'6An T S1dpkela NG epappoync. TPEYPTE To TPOidV ET0L, WOTE

N Aeukr mAeupd va Seixvel Tpog Ty katedBuvaon Tou Tpalpatog. H

mAeupd pe To yaAado, didatpnto GUAAo €ival avtibeta ano To Tpalpa

Kat eiyvel mpog ta mavw (E. 2).

f) TomoBetrote to emifepa Tpadpatog pe Tn A€ukr TAELPA TOU TIPOIBVTOG

otnv mipog TepiBaPn Béon kat pe ta daytuAa méote o EAadpd otnv

mAnyA A Slapopdworte To (Eik. 3).

KaBnAwote To emibepa tpadpatog pe katdAAnAo devtepedov emiBepa

(Suprasorb® F emiBepia dpUAAov, Curapor® amooTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO

emifepa tpavpatoq). 2 aoBeveic pe eAadpwg eSIGpWUATIKA

Tpavpata dev ouviotwvtal AAAa idn deutepeuOVTwY emBEUATWY

(Kivouvog OTEYVWUATOC TOU TPAUHATOQ). Z€ TEPITTWOEIS A0BEVIV

JE Tpavpata peoaiag e€iGpwang kat pe upnAd kivouvo dlappoxnc

TIPEMEL va ¥pnolporolodvial dAAa €ibn Sevtepevoviwy embepdtwy

(Suprasorb® P sensitive border adpwéeg emibepa). Aev undpyel Adyog

avnouyiag o€ TEPITTWON TV TIEPITOEVOLY (KPA TOU GUVEUACHOD

embéparog (yaAdQo, diatpnto duAAo kat emibepa tpavpartog). To
uéyeBog Tou beutepebovtog embépatog mpemel va emiAexOei €10l wote
va €MKAAUTITEL TO €MIBEpa TOV TPADHATOC.
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‘Otav Xpnotpomnoteital KopSovL EMMWHUATIONOD

Apdotepa ta TpooTateuTika GUAAA (GUAAA pe TuTtwpEva PEAN) Tipémel val
adaipeboly amd to mPoidV, TPOToL AuTH va umopei va SimAwBEl ToAAEG
dopé¢ kat va eloayBei xahapa oto tpadpa. Mn yepilete mifpwg o
Tpavpa. KaAVyte Tov eEmmwpatiopd pe katdAAnAo Sevtepebov emibepa
(Suprasorb® F emifepa dpuANov, Suprasorb® P adppwdeg eniBepa).

3. AAAayn embéopou

Ta xpovikd dlaotripata ota onoia Tpémel va avtikabiotaval ta

avtipikpoflaka embépara Tpaduatog / kopdovia EMMwUaTiopol

HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro kat n Sidpkela tng Oepaneiag

kaBopilovral amo to Bepdmovta (aTpd avaroya Pe TV KATAGTACT TOU

TPAUMATOC. Z€ TIEPITTWATN OUVEKOUG Xpriong, To Suprasorb® X + PHMB Pro

UTOpE 0€ PELOVWHEVEC TIEPITTWOELG Va XPNOIHOTOINOEL yla TEPIOTOTEPEC

ano 30 npépec. H aMhayr embéparog Ba mpémel TOTE va mpaypatoToleita

avaloya e TV KATAGTAOT TOU TPAUMATOC TO apyodTePo KABE 7 NuEPES. Z€

TIEPITTTWON IOV OTEYVWOEL TO EMIBENA 1} TO KOPSOVL EMMWUATIONOD AV

0T0 TPAUNA, TPAYHATOTOINOTE EMAPKI ENAVUSATWON UE Xpovo Spaang

TouAdytotov 10 Aemtiv Tpwv and v adaipeon.

a) Adaipéote o Sevtepebov emiBepa.

B1)Avacnkwote TPooeKTIKA pia TAEVpd Tou avtipikpoBlakol embépatog
Tpavpatog HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro pad pe to yaAddlo,
diatpnto GUAAO Kal 0T cUVEXELD TPABRETE TIPOTEKTIKA TO eMiBepa
Tpaduatog amoé o Tpavpa.

B2)Adaipeate TPaBWVTAS TIPOTEKTIKA TO AVTIMIKPOBLAKO kopdovL
emnwpatiopol HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro and to
TPALA.

y) Mnv enavaypnotpoToteite o adaipedev emibepa tpavpatog i kopdovt
EMMWATIONOU.

6) NMpwv v TomoBéTnon véou emBEPaToC TpavATOS 1 kopdoviol
EMnwpatiopol, kabapioTe To Tpavpd.

4. Anoppupn

Stnv Evpwn, ota andPAnta tou poiévtog propei va anodobei
€vag kwdikag amoBArntwy and to kedaAato 18 01 kat ota anoéBAnta
ouokevaoiag évag kKwdikog amoBAftwv amd to kepaiao 15 01 tng
odnyiag yia tov Eupwmaikd katdAoyo amoBAftwv (yeppavikr odnyia

yla tov Katdtoyo anoPArtwy, Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV). Ot
avVaKkukAWaIpES ouokevaoieg Ba mpemel va oSnyodvial ota ekdoTote eBvIKA
ouoTAPATA AVAKUKAWANG.

levikéG uTtodeigeLg

e nepimtwon cofapol cupPavrog aneuBuvBeite oTov KaTaokeuaotr
KAl OTIG APUOBIEC UYEIOVOUIKES APXEC. H MEpIANYN TwV XapaKTNPIOTIKWY
aodaAelag kat Twv KAWIKQY embooewv (SSCP) eivat Slabéotpn katomy
atfpatog atov diktuakoé tomo (Lohmann-Rauscher.com), dnAwvovtag 1o
Baoké UDI-DI 4021447-0144-KR.

m MHcTpykuum 3a ynotpeba

m Kasutusjuhend

OnuncaHne n XapakTepuCcTMKN Ha NPoayKTa

AHTUMIKPOGHHUTE NpeBpPb3KM 3a paHW/TamMnoHmMpalLy nexTn HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro umat aHTUMUKPOGHO fieiicTBME CpeLLly

LUNPOK CMeKTbp OT natoreHn*. Cnef 24 yaca UH BUTPO Ce A0Ka3a MHOMO
6bp30 1 NOYTH MbAHO 0CBOOOXAABaHe Ha nonuxekcakng (PHMB) ot
npeBpb3kata. OCBEH TOBA, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO Ha paHaTa,
MpOAYKTUTE OCATYPABAT BNAXHOCT Ha paHaTa unm abcopbupar 3nuwwHmA
eKcyniat. 10 To311 HaunH Ce Cb3AaBa BNaxHa cpefa B paHata. CMAHaTa

Ha npespb3KkaTa e U3BbpLUBA aTpaBMaTU4HO. MatepuabT No3BoNABa
NlecHo npucnocobABake kKbM CbOTBETHaTa opma it AbnbOUNHa

Ha paHara. Mopaay ToBa NPOAYKTUTE Ca 0CO6EHO NOAXOAALLM 1 33
TPYAHY 33 TPeTUpaHe y4acTbLy OT TANOTO. MonoxutenHnTe CBOIRCTBA

Ha npeBpb3kaTa NPeAOTBPATABAT 3a/1€NBaHETo il KbM paHaTa unu

KbM BTOpWUYHATa NpeBpb3ka. BnaxHarta cpena ¢ oxnaxpaly eekr ce
Bb3MpUeMa OT MaLyMeHTUTe KaTo NpuUATHa 1 06e36onsBalla. MpopykTuTe
Ca 0nakoBaHI NOOTAENHO B CTEpUIIHA ONAKOBKa U Ca CTepUAM3NpaHm
4pe3 obnbyBaHe.

*CneKTbp OT NaToreHu, [1oka3aH WH BATPO, BX. MbpBaTa KoNoHa oT
WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

CbCTaB Ha npopykTa

AHTUMUKPOOHUTE NpeBpb3ky 3a paku HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB Pro ce cbCToAT 0T Lienyno3a, Boga v 0,3 %
nonmxekcametuner 6uryanug (PHMB/monuxekcaHng) n CuHbo
nepcdopnpaHo nonneTuneHoBo honno. AHTUMUKPOOHUTE TaMMOHMpaLLy
nenTn HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro ce CbCToAT 0T Lienynosa,
Boga 1 0,3 % nonuxekcametuner buryanug (PHMB/nonuxekcanu).

I'Ipep,Ha3Haqu|/|e

BuroLenynosHuTe aHTUMUKPOGHI NPeBpb3KM 3 paH/TaMMoHNpaLLy
nextin HydroBalance noanomarar 3a3paBABaHeTo Ha paHuTe, KaTo rin
OBNaXHABAT 1 abcopompar ekcyaaTa ot N1eko [0 yMepPEeHo ekcyaupaLLm,
NOBBPXHOCTHY UK ABNGOKY, NPeapasnoNnoxeHn KbM nHdeKLMN uin
UHEKTMPAHW PaHW 1 NOTUCKAT MKPOGHATa aKTUBHOCT.
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Jleko [0 yMepeHo ekcyaupaLLy,

NOBBPXHOCTHU nNn

IbNOOKM paHu.
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Moka3anua

AHTUMIKPOGHHTE NpeBpb3KM 3a paHW/TamMnoHupalLy nexTn HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro ca nopxonaium 3a:

+ apTepuanHu 1 BeHO3HM 73BN

«  AnabetHu s3BN

pekybutanHu A3BM

*  MOBbPXHOCTHM M3rapsiHIA OT BTOpA CTeneH

*  CNlefionepaTuBHI XUPYPruyHi paHin

*  KOXHW npucagku

+ [IOHOPCKN MeCTa 3a pa3LieneHu KOXHI Npucaakin
+  OXyNBaHuA, naLepaLum

MpoTuBonokasaHus

¢ n3rapAHuA OT TpeTa cTeneH

* PaHu C OTKpUTa XPYLUANHA TbKaH (XUanuHeH XpyLuan)

¢ WN3BeCTHa aneprua ninnn CBPBXYYBCTBUTEJTHOCT KbM HAKOA OT
CbCTaBKWUTe Ha NpoaykTa

HexenaHu cTpaHUyHN peakumu

B MHOro pesikun cnyyan Morar fia ce NOSBAT KOKHU pasapasHeHns u/unm
aneprun. ONucaHin ca eduHNYHN Cy4an Ha aHachnNakTUYeH WoK uam
6071Ka B HAYanoTO Ha NIeYeHNeTo.

Mpepynpexnexns n npeanasHn MepKu

He u3non3saiiTe, ako OnakoBkara e MoBpefieHa Wi ClIy4aitHo OTBOPeHa.
PelLIeHNETO 33 NPO/B/XaBAHE Ha TepanuATa Npu N0ABa Ha CllefHNTe
cumnTomi TpAGBa f1a Gbe B3ETO OT MEAULIMHCKY CMILNanuCT:

* NpOMAHA B LBETA WY MUPU3MaTa Ha paHaTa

*3aCTOV B 33paCTBAHETO Ha paHaTa

* KIMHUYHN NPU3HALY Ha HEeKLUA

Tpu neyeHneTo Ha MHEKTUPAHY PaHy NpeBpb3kaTa 3a paHu He TpAOBa
Jla ce npunara Kato eMHCTBeHa TepaneBTYHA MAPKa, a TpAOBa Aa Obae
NpuapyXeHa 0T MeAnKaMeHTO3Ha Tepanua no NpeLeHka Ha nekyBaLma
Nlekap B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE KNUHIYHY NpoTokony. TpAbBa fa ce
B3eMar Nof, BHUMaHe Bb3MOXHITE B3aNMOLeNCTBIA MeX[y KaToHHMA
PHMB 1 aHnoHHaTa xuanypoHoBa KUCeNNHa 1 Apyrv aHUOHHU NPOAYKTH,
Thil KaTo CBbP3BAHETO Ha NOHUTE MOXe fia HaManu aHTUMUKPOBHOTO
neicrene Ha PHMB. JlekyBalmAaT nekap B3ema peLuexue 3a
MPUNOXEHNETO MO BpeMe Ha OpeMeHHOCT, Mpyu KbpMeLL XEHH, KaKTo

1 Npy fela A0 2-roAuLiHa Bb3pacT. Toa 0baye He e NpenopbyBa, Thit
kaTo MOHaCTOALLEM HAMA [JOKyMeHTMPaH KNUHIYeH ONWUT C NPoayKTa.

YkasaHua 3a ynotpeba

AHTUMUKPOOHUTE NPeBPb3KY 3a PaHW/TaMNOHUpaLLUTe NIeHT
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro ce nocTaBAT oT MeAMLMHCKM
cneuvanucTu,

1. MoparoToBKa Ha paHata
MouncTeTe paHaTa cTapaTento. Koxata B nepucepuata Tpabea Aa e
4ncTa u cyxa.

2. MocTaBAHe Ha npeBpb3KaTa

Pa3mepbT Ha npeBpb3kaTa ce OMpefens oT MIoLTa Ha paHaTa.
MpeBpb3Kata TpsbBa Aa NpUNokpKBa paHata ¢ 2-3 cm. CbabpxalmaTt

e B npespb3kara 3a paHu PHMB He u3ncksa cnassaHeto Ha cneuuanHu
UHCTPYKLMW 33 6e30nacHoCT.

a) Mpenw ynotpeba cTepunHata bapuepHa cucrema TpsbBa Aa ce
NpoBepu BU3yasHO 3a HapyLLEHNA B LLeN0CTTa Ha ONakoBkara.
OTBOpeTe (TepuiHaTa OnakoBka W n3BajeTe npespb3Kata npu
acenTYHY yCI0BKA.

AKo e HeoOXORIMO, CpexeTe npespb3kaTa 3@ PaHu 1 TaMnoHupallaTa
JleHTa CbC CTepuiiHa Hoxuua. OcTaBeTe CUHBLOTO NepdopupaHo
onvo 1 npeanasHoto oo (honnoto ¢ oTneyaTaHn Crpenki)
BbpXy NpeBpb3KaTa [0KaTo pexere.

OTcTpaHeTe npesnasHoTo (onuo (hoamoTo ¢ oTneyataHu CTpenku) ot
npespb3kata (cur. 1).

) OctaBeTe CMHLOTO NepdopupaHo PONO Ha NPeBpb3KaTa BbPXY
npoaykTa no Bpeme Ha LAnoTo npunoxenve. O6bpHeTe NpoaykTa
Taka, 4ye 6Anata cTpaHa fia Coun KbM NOBBPXHOCTTA Ha paHaTa.
CHBOTO Nepdopupato (onno e oT AaneyHaTta CTpaHa Ha paHaTa u
coun Harope (cur. 2).

MocTaBeTe npeBpb3KaTa 3a paHu ¢ bAnata cTpaHa Ha NPofyKTa BbPXY
MACTOTO, KOeTo TpAbBa A ce TPeTUpa, U A NPUTUCHETE NIeKO KbM
paHata ¢ npbcTin unm s oopmerte (cur. 3).

Oukcnpaiite npeBpb3kaTa 3a paHin C NOAXOAALLA BTOPUYHA NPeBpb3ka
(Suprasorb® F ®unmosa npeBpb3ka, Curapor® crepunHa Xmpypruyqa
npeBpb3Ka 3a paHu). lpu NaLMeHTyH C Neko ekcyanpaLLy paHin

He ce NpenopbyBaT ApYry BULOBE BTOPUYHYM NPEBPB3KN (PUCK OT
13CbXBaHe). Mp1 NaLneHTyH C yMepeHo eKCyaupaLLy paHu 1 BUCOK
puck OT Maliepays TpAGBa Aa ce U3MON3BaT Apyryt BUA0BE BTOPUYHY
npespb3ku (Suprasorb® P sensitive border MpeBpb3ka oT NAHa).
M3mbkHanuTe Kpauiua Ha KOMOUHaLMATA OT NPeBPb3KN (CUHBO
nepchopupaHo honno 1 npespb3ka 3a paHn) ca besonacHn. PasmepsT
Ha BTOpUYHaTa npespb3ka TpAGBa Aa Obfe U3bpaH Taka, ye T4 Aa
NpUNOKpWBa NpeBpb3kaTa 3a paHi.
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Mpu nocTaBAHe Ha TaMNOHMUPaLLaTa NeHTa

[1Bata 6pos 3awwutHO thonno (chonno ¢ oTneyataHu CTpenki) TpabBa
ZAa GbAaT oTCTpaHeHN oT NpoayKTa, Npeay Toit Aa ObAe CrbHAT HAKONKO
MbTN 1 CBOBOAHO NOCTaBeH B paHata. He 3amb/iBaiite paHara HambHO.
MoKpuiiTe TaMNOHMpaLLaTa JIeHTa ¢ NOAXOAALLA BTOPUYHA MpeBpb3Ka
(Suprasorb® F chounmoBa npespb3ka, Suprasorb® P npespb3ka oT nAHa).

3. CmAHa Ha npeBpb3KaTa

HTepBanuTe 3a CMAHA Ha AHTUMUKPOOHUTE NPEBPb3KN 3a paHu/

TamnoHmpatumTe neHtn HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro

11 NPOABLIIXNTENHOCTTA Ha TepanuATa ce ONpefenaT OT ekyBalua

nekap B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO Ha paHaTa. B otaenHu ciydamn

npy NPOLBLIXUTENHO NpunoxeHie Suprasorb® X + PHMB Pro moxe

Ja ce u3nonssa noseye ot 30 AHN. B TakbB Cyyart B 3aBUCUMOCT OT

CbCTOAHMETO Ha paHaTa NpeBpb3kaTa TpAOBa [a Ce CMeHs Hall-KbCHO Ha

BCeky 7 HM. AKO npeBpb3KaTa UK TamMMOHaAaTa IeHTa U3CbXHaT, npeau

Ja 6baat oTcTpaHeHy, TpAbBa fia Ce HanpaBy NoAXoAALLa pexnapaTauns

C Bpeme 3a KOHTaKT oT noHe 10 MUHyTH.

a) OTcTpaHeTe BTOPUYHATa NpeBpb3Ka.

b1)BHuMaTenHo noBarHeTe aHTUMUKPOGHATa NpeBpb3kaTa 3a paHi
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro, BKI104UTENHO CUHLOTO
nepcopupano (oo, OT eHata cTpaHa, U cnef ToBa ApbrHeTe eko
npeBpb3KaTa OT paHarta.

b2)Jeko n3pbpnaiite aHTMMUKpPOGHaTa TaMMOHMpaLLA JieHTa
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro ot paHaTa.

) He n3non3gaiite NOBTOPHO OTCTpaHeHaTa NpeBpb3ka 3a paHu unu
TaMMNOHMpaLLaTa NexTa.

d) Moyncrete paHata, Npeau fa NocTaBuTe Apyra NpeBpb3ka 3a paHu
1AM TaMNOHMpaLLa NexTa.

4. U3xBbpniaHe

B EBpona oTnagbLyTe OT NpofykTh MoraT Ala 6baat 0603HaueHn ¢
K/TI040B KOA Ha oTnagbka o1 rmasa 18 01, a otnagbluTe 0T ONAKoBKM C
K/t040B KO Ha oTnagbka ot rnasa 15 01 ot PernamenTa 3a EBponeiickua
CMACHK Ha oTnambLuTe (PernameHT 3a Cnucbka Ha oTnagbuute, AVV B
TepmaHus). PeunknnpyemuTe onakoBkn TpAbBa a ObAaT AenoHnpaHi B
CbOTBETHUTE HALMOHANHY CUCTEMI 33 peLnkamnpare.

06wm yKazaHus

AKO BB3HIKHE Cepr03eH MHLNAEHT, CBbPXETe ce C NPON3BOANTENs

11 CbOTBETHNUTE 3[PaBHY OpraHu. Pe3loMeTo OTHOCHO Ge3onacHoCTTa

1 KIIMHUYHOTO JeicTBue (SSCP) ce NpenocTaBs Npu NouckBaHe Ype3
hopmynApa 3a KOHTAKT Ha yebcaiiTa (Lohmann-Rauscher.com), kato ce
nocoysa 6asosuaT UDI-DI 4021447-0144-KR.

Toote kirjeldus ja toimivusomadused

Mikroobivastastel haavasidemetel/-tampoonidel HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro on mikroobivastane toime laia haigustekitajate
spektri vastu.* In vitro leidis tdendamist poliheksaniidi (PHMB) kiire

ja peaaegu taielik vabanemine haavasidemest 24 tunni parast. Lisaks
annavad tooted haava seisundist olenevalt haavale kas niiskust voi
imavad dra liigse vedeliku. Nii luuakse niiske haavakeskkond. Tanu
sellele saab sidet vahetada mittetraumeerivalt. Materjali saab kergesti
kohandada vastavalt haava kujule ja siigavusele. Seega on tooted eriti
sobilikud ka raskesti hooldatavate kehapiirkondade puhul. Haavasideme
head omadused takistavad haavale véi teisesele sidemele kleepumist.
Patsientide arvates on niiske keskkond ja jahutav toime meeldiv ning valu
leevendav. Tooted on eraldi steriilselt pakitud ja kiiritusega steriliseeritud.
* In vitro tuvastatud haigustekitajate spektrit vt kasutusjuhendi 1. tulbast.

Toote koostis

Mikroobivastased haavasidemed HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro
koosnevad tselluloosist, veest ja 0,3% poliiheksametiileenbiguaniidist
(PHMB/poliiheksaniid) ning sinisest perforeeritud polietiileenkilest.
Mikroobivastased tampoonid HydroBalance Suprasorb® X + PHMB Pro
koosnevad tselluloosist, veest ja 0,3% poliiheksametiileenbiguaniidist
(PHMB/poliiheksaniid).

Otstarve

Mikroobivastased haavasidemed/-tampoonid HydroBalance Bio-Cellulose
toetavad haava paranemist tanu sellele, et niisutavad haavu ja imavad
norgaltt kuni méddukalt eritist valjutavatest pindmistest voi siigavatest,
nakkusest ohustatud v6i nakatunud haavadest vedelikku ja pérsivad
mikroobset aktiivsust.
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Nérgalt kuni moddukalt eritist valjutavad
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pindmised v6i

stigavad haavad.
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Néaidustused

Mikroobivastased haavasidemed/-tampoonid HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro sobivad kasutamiseks jargmiste seisundite
korral:

« arteriaalsed ja venoossed haavandid

« diabeetilised haavandid

« lamatised

« pindmised 2. astme poletused

« operatsioonijargsed l6ikusehaavad

« nahasiirikud

« osalise nahasiiriku vétmise kohad

« marrastushaavad, rebendid

Vastundidustused

« 3. astme poletused

- lahtise kdhrkoega (hiialiinkdhr-) haavad

- teadaolev allergia ja/vdi dilitundlikkus toote mis tahes komponendi
suhtes

Korvaltoimed
Vaga harvadel juhtudel vdib nahal esineda drritust ja/voi allergiat.
Ravi alguses on kirjeldatud iiksikuid anafiilaktilise Soki voi valu juhtumeid.

Hoiatusjuhised ja ettevaatusabinéud

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

« haava varvi ja/vdi I6hna muutumine

+ haava paranemise peatumine

+ Kliinilised nakkusendhud

Nakatunud haavade ravimisel ei peaks ainsa ravimeetmena kasutama
liksnes haavasidet, vaid seda tuleb raviarsti otsuse kohaselt taiendada
medikamentoosse raviga vastavalt kohalikele kliinilistele eeskirjadele.
Arvestada tuleb katioonse PHMB ja anioonse hiialuroonhappe ning
muude anioonsete toodete vdimalike vastastoimetega, sest ioonide
sidumise tottu voib PHMB mikroobivastane toime vaheneda. Kasutamise
lle rasedatel ja imetavatel naistel ning ka lastel alates teisest eluaastast
otsustab raviarst. Seda aga ei soovitata, sest praeguseni ei ole toote kohta
dokumenteeritud Kliinilisi kogemusi.

Kasutusjuhised
Mikroobivastaste haavasidemete/-tampoonide HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro kasutamise (le 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 ile
ulatuma. Erilised ettevaatusabindud haavasideme pealepanemisel selles
sisalduva PHMB t6ttu ei ole vajalikud.

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

Avage steriilne pakend ning vdtke side aseptilistes tingimustes valja.
Vajadusel I6igake haavaside ja tampoon steriilsete kadridega

parajaks. Mootuloikamisel jatke sinine perforeeritud kile ja kaitsekile
(nooletriikiga) sidemele.

Eemaldage sidemelt kaitsekile (nooletriikiga) (joonis 1).

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 jddma ilespoole, haavast eemale
(joonis 2).

f) Asetage haavaside valge tootepoolega hooldatavale kohale ja vajutage
sormedega drnalt haavale véi vormige (joonis 3).

Fikseerige haavaside sobiva teisese sidemega (Suprasorb® F

kileside, Curapor® steriilne kirurgiline haavaside). Norgalt eritist
véljutavate haavadega patsientide puhul ei ole soovitatav kasutada
muud liiki teiseseid sidemeid (kuivamise oht). Moodukalt eritist
véljutavate haavadega ja suure matseratsiooniohuga patsientide
puhul voib 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
lilekattega.
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Tampooni kasutamisel

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

3. Sideme vahetamine
Mikroobivastaste haavasidemete/-tampoonide HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro vahetamise sageduse ja ravi kestuse maarab
vastavalt haava seisundile kindlaks raviarst. Pideval kasutamisel vdib
toodet Suprasorb® X + PHMB Pro teatavatel juhtudel kasutada Gle
30 pdeva. Seejuures tuleks sidet haava seisundist olenevalt vahetada
vahemalt iga 7 paeva jarel. Kui side vdi tampoon on dra kuivanud, tuleb
seda enne eemaldamist piisavalt niisutada ja tagada seda tehes vahemalt
10 minutit kestev kokkupuuteaeg.
a) Eemaldage teisene side.
b1)Téstke mikroobivastane haavaside HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro koos sinise perforeeritud kilega
ettevaatlikult thelt poolt Ules ja seejarel tommake haavaside 6rnalt
ara.
b2)Tdmmake mikroobivastane tampoon HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB Pro haavalt drnalt dra.
o Arge eemaldatud haavasidet ega tampooni rohkem kasutage.
d) Enne uue haavasideme vdi tampooni pealepanemist puhastage haava.

4. Ara viskamine

Toote jadtmetele saab Euroopas maarata Euroopa jaatmenimistu
(jaatmenimistu maarus) peatiki 18 01 koodinumbri, pakendijaatmetele
peatiki 15 01 koodinumbri. Ringlussevoetavad pakendid tuleks ringlusse
vOtta vastavalt asjakohastele riiklikele ringlussevotusisteemidele.

Uldised markused

Tosiste vahejuhtumite esinemisel pédrduge tootja ja padevate
tervishoiuasutuste poole. Ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP)
lihikokkuvdtet saate taotleda veebisaidil (Lohmann-Rauscher.com)
esitatud kontaktivormi kaudu, kui sisestate kordumatu pohi-UDI-DI all
4021447-0144-KR.

Kullanma talimati

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara ortiileri / yara
dolduruculari, genis bir patojen spektrumuna karsi antimikrobiyal etki
eder*. in vitro olarak; yara értisiinden poliheksanid (PHMB) saliniminin
cok hizli ve 24 saatin sonunda neredeyse tamamen tamamlanmis bir
sekilde gerceklesmis oldugu gézlemlenmistir. Bunun yani sira bu drinler,
yaranin durumuna bagli olarak yaraya nem takviyesinde bulunabilmektir
veya fazla eksiidayr emebilmektedir. Boylece nemli bir yara ortami
olugturulmaktadir. Ortii degisimi atravmatik olarak gerceklesir. Materyal,
ilgili yara sekline ve yara derinligine kolay bir adaptasyon olanagi
saglar. Uriinler bu yiizden, bakimi zor viicut bélgeleri icin de son derece
uygundur. Yara ortisinin bu olumlu ézellikleri, yaraya veya ikincil yara
ortlisiine yapismasini onlemektedir. Sogutucu etki saglayan nemli ortam,
hastalar tarafindan hos ve agri yatistinic olarak tanimlanmaktadir.
Uriinler tek tek steril olarak paketlenmistir ve radyasyonla sterilize
edilmistir.

*Patojen spektrumu in vitro olarak ispatlanmistir, kullanim kilavuzunun
1. siitununa bkz.

Uriin bilesimi

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara ortiileri /
doldurucular, seliiloz, su ve %0,3 polihekzametilen biguanidden (PHMB/
poliheksanid) olusmaktadir.

Kullanim amaai

Antimikrobiyal HydroBalance biyo-seliiloz yara értiileri / yara
dolduruculari, enfeksiyon riski tasiyan veya enfekte, hafif ila orta
derecede eksiidall, yiizeysel veya derin yaralari nemlendirerek ve eksiiday
emerek ve mikrobiyal aktiviteyi baskilayarak yara iyilesmesini destekler.
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Hafif ile orta ekstdali,

ylizeysel veya

derin yaralar.
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Endikasyonlari

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara ortiileri / yara
dolduruculan, asagidakiler icin kullanima uygundur:
- arteriyel ve vendz Ulserler

« diyabetik Glserler

+dekdibit dilserler

« yiizeysel 2. derece yaniklar

« postoperatif cerrahi yaralar

« deri greftleri

« deri grefti dondr alanlar

« siyriklar, laserasyon

Kontraendikasyonlari

+ 3. derece yaniklar

+ kikirdak dokusunun (hiyalin kikirdak) acikta kaldigr yaralar

+{riiniin bilesenlerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya asiri
duyarlilik durumlarinda kullanilmamalidir

Yan etkileri

Cok nadir durumlarda ciltte irritasyonlar ve/veya alerjik reaksiyonlar
gorilebilir. Miinferit vakalarda tedavi baslangicinda anafilaktik sok veya
agnlarin goriildugu bildirilmistir.

Uyarilar ve giivenlik 6nlemleri

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

« yara renginin ve/veya kokusunun degismesi

« yaranin iyilesmesinde duraklama

« klinik enfeksiyon belirtileri

Yara ortiist, enfekte yaralarin tedavisinde tek tedavi yontemi olarak
uygulanmamalidir; bilakis, ilgili hekiminin uygun gordigi, lokal klinik
protokollerle uyumlu bir ilac tedavisi ile tamamlanmalidir. iyonlarin
baglanmasi PHMB'nin antimikrobiyal etkinliginin azalmasina neden
olabilecegi icin, katyonik PHMB ile anyonik hiyalironik asit ve diger
anyonik Urlinler arasinda meydana gelebilecek olasi etkilesimler
dikkate alinmalidir. Hamile veya emziren kadinlarda ve de iki yas ve alti
cocuklarda kullanima iliskin karar, tedaviyi yiiriten hekim tarafindan
verilir. Ancak, hélihazirda iiriin iizerinde buna iliskin dékiimente
edilmis klinik calismalar bulunmamadigi icin, driinin bu tir vakalarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Uygulama bilgileri
Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara ortiileri / yara
doldurucular, saglik personeli tarafindan uygulanir.

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

2. Yara ortiisiiniin uygulanmasi

Yara drtiistintin blydklugu, yara alaninin biytkligiine gére secilmelidir.
Yara ortiist, yara yataginin 2-3 cm disina tasmalidir.

PHMB icermesinden dolayi; yara 6rtiisiiniin uygulanmasi sirasinda
dikkate alinmasi gereken ozel giivenlik uyarilari bulunmamaktadir.

a) Kullanmadan énce steril bariyer sistemi, ambalaj btiinliguntin zarar
gormus olup olmadigi yoninden gozle incelenerek kontrol edilmelidir.
Steril ambalaji agin ve yara ortiisiini aseptik kosullarda ambalajdan
cikarin.

Gereken durumlarda yara rtiistinii ve yara doldurucusunu, steril bir
makasla istenen 6lgiye kesin. Yara értisini keserken koruyucu filmi
ortlinlin Uzerinde birakin.

Her iki taraftaki koruyucu filmi ¢ikarin.

e) Yara ortlistiniin iki tarafi da yaranin Gizerine yerlestirilebilir.

f) Yara ortlsiini, beslenecek bélgenin lizerine gelecek sekilde yerlestirin
ve parmaklarinizla hafifce yaraya bastirin veya sekil verin.

Uygun bir ikincil 6rti (hafif derecede ekstidali yaralarda Suprasorb® F
film yara ortisti, orta derecede eksiidali yaralarda Suprasorb® P kopik
yara ortiist) ile sabitleyin. Ortii kombinasyonlarindaki kenar tasmalari
sakincasizdir.
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Yara doldurucusu kullanildiginda

Her iki koruyucu film, riin birkag kez katlanip yaraya hafifce
yerlestirilmeden 6nce, iriinden uzaklastinlmalidir. Yara yatagini tamamen
doldurmamaya dikkat edin. Yara doldurucuyu uygun bir ikincil ortii (hafif
derecede ekstidali yaralarda Suprasorb® F film yara ortiisti, orta derecede
eksiidali yaralarda Suprasorb® P kopuk yara ortiist) ile kapatin.

3. Yara ortiisiiniin degistirilmesi

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara értiilerinin /

yara doldurucularinin degistirilme sikligi ve tedavinin ne kadar sirecegi,

ilgili hekim tarafindan yaranin durumuna bagli olarak belirlenmelidir.

Stirekli kullanimda Suprasorb® X + PHMB miinferit durumlarda

30 giinden fazla da kullanilabilir. Bu durumlarda yara rtiist, yaranin

durumuna bagli olarak, en geg her 7 giinde bir degistirilmelidir. Yara

6rtlisintin veya yara doldurucusunun kurumasi durumunda, ¢ikarilmadan

6nce en az 10 dakika etki siiresiyle, yeterli rehidrasyon saglanmalidir.

a) Sekonder értiyi ¢ikarin.

b1)Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara ortiistind,
bir kenarindan tutarak dikkatlice kaldirn ve yara ortiisiin ihtiyatl bir
sekilde yaradan cekip ¢ikarin.

b2)Suprasorb® X + PHMB antimikrobiyal HydroBalance yara doldurucuyu
yara yatagindan ihtiyatl bir sekilde cekerek ¢ikarin.

) Cikarilan yara ortisiinii veya yara doldurucuyu tekrar kullanmayin.

d) Baska bir yara ortlisii veya yara doldurucu uygulamadan 6nce yarayi
temizleyin.

4. Bertaraf

Avrupa'da Griin atiklar 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 doniistirebilir ambalajlar, ilgili ulusal geri
dontistim sistemlerine teslim edilmelidir.

Genel agiklamalar

Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda dreticiyi ve ilgili saglk
kurumunu bilgilendirin. Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
web sitesindeki (Lohmann-Rauscher.com) iletisim formu iizerinden,
4021447-0019-KJ no.lu Temel UDI-DI girilerek, talep lzerine temin
edilebilir.



