Suprasorb®X + PHMB

Antimikrobieller HydroBalance-Wundverband /
-Tamponade

Pansement / Méche HydroBalance antimicrobien

Antimicrobial HydroBalance wound dressing /
packing rope

Apdsito / Taponamiento antimicrobiano
HydroBalance

Penso / tamponamento antimicrobiano
HydroBalance

Medicazione antimicrobica HydroBalance in
compressa / tampone

Antimicrobieel HydroBalance-wondverband /
-wondtampon

Antimikrobiel HydroBalance-sarbandage /
-tamponade

Antimikrobiellt HydroBalance-sarférband /
tamponad

Antimikrobiell HydroBalance-sarforbinding /
-tamponade

Antimikrobiset HydroBalance-haavaside/
-tamponi

Antimikrobialni HydroBalance obvaz na rany /
tamponada

Antimikrobialny obvéz na rany / tamponada
HydroBalance

Antimikrobialis HydroBalance kotszer / tampon

AHTUMMKpPOGHas paHeBas noBsi3ka / TamnoHaaa
HydroBalance

Antybakteryjny HydroBalance opatrunek /
tamponada

Protimikrobni HydroBalance povoj za rane /
tamponada

Antimikrobni HydroBalance-povoj za rane /
-tamponada

AvTipikpoBlakog enideopog Tpavparog /
erunwpatiopég HydroBalance

Antimikrobiyal HydroBalance yara ortiisii /
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

Anaerobic Organisms
Bacteroides fragilis
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus prevotii
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Die Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbénde / -Tamponaden wirken antimikrobiell gegen
ein breites Erregerspektrum®. In vitro konnte eine sehr
schnelle und fast vollstandige Freisetzung von Polihexanid
(PHMB) aus der Wundauflage nach 24 h gezeigt werden.
Zusétzlich kénnen die Produkte je nach Wundzustand
Feuchtigkeit an die Wunde abgeben oder liberschiissiges
Exsudat aufnehmen. 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 fur schwer zu versorgende Korperstellen besonders
geeignet. Die positiven Eigenschaften der Wundauflage
wirken einem Verkleben mit der Wunde oder dem Sekundar-
verband entgegen. Das feuchte Milieu mit dem kiihlenden
Effekt wird von den Patienten als angenehm und schmerz-
lindernd empfunden.

Die Produkte sind einzeln steril verpackt und strahlenste-
rilisiert.

Die Suprasorb X + PHMB Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbénde / -Tamponaden sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und diirfen nicht resterilisiert werden.

*Erregerspektrum in vitro nachgewiesen siehe 1. Spalte der
Gebrauchsanweisung

Produktzusammensetzung:

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

Zweckbestimmung:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobielle HydroBalance-
Wundverbande / -Tamponaden dienen der Wundheilung
oder der Wundflachenreduktion von infektgeféhrdeten oder
infizierten Wunden.

Indikationen:

Die Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiellen HydroBalance-
Wundverbéande / -Tamponaden kénnen bei infektgefahrdeten
oder infizierten Wunden eingesetzt werden, wenn sie

schwach bis mittel exsudierend,
E| oberflachlich oder
tief sind, bei

arteriellen und vendsen Ulcera
diabetischen Ulcera

Druckgeschwiiren

oberflachlichen Verbrennungen 2. Grades
postoperativen chirurgischen Wunden
Hauttransplantaten
Spalthautentnahmestellen
Schirfwunden, Lazerationen

Kontraindikationen:

e Verbrennungen 3. Grades

e bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
PHMB (Polihexanid) nicht anwenden

* Wunden mit freiliegendem Knorpelgewebe
(hyaliner Knorpel)

Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Féllen kénnen Hautunvertraglichkeiten oder
Allergien auftreten. Es sind Einzelfélle von einem anaphylak-
tischen Schock oder Schmerzen zu Beginn der Behandlung
beschrieben.

Anwendungshinweise:

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

2. Anlegen des Wundverbandes:

a) Besondere Sicherheitshinweise aufgrund von dem
enthaltenen PHMB beim Anlegen des Wundverbandes
sind nicht notwendig.

Die GroBe des Verbandes richtet sich nach der
Wundflache. Der Verband sollte die Wunde um 2-3 cm
Uberlappen.

b) Die Sterilverpackung 6ffnen und den Verband unter

aseptischen Bedingungen herausnehmen. Den Schutz-

film auf beiden Seiten entfernen. Der Verband kann mit
beiden Seiten auf die Wunde aufgelegt werden.

Bei Bedarf konnen der Wundverband und die Tamponade

mit einer sterilen Schere zugeschnitten werden.

Den Wundverband auf die Wunde auflegen, anmodellieren

und mit einer geeigneten Sekundérabdeckung fixieren.

d) Bei Verwendung der Tamponade diese mehrmals falten
und locker in die Wunde einbringen. Die Wunde nicht
ganz ausflllen. Die Tamponade mit einem geeigneten
Sekundarverband abdecken.

o

3. Verbandwechsel:

Die Zeitabsténde, in denen die Suprasorb® X + PHMB

Antimikrobiellen HydroBalance-Wundverbande / -Tamponaden

erneuert werden missen, setzt der behandelnde Arzt je

nach Wundzustand fest.

a) Den Sekundarverband entfernen.

b1) Den Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiellen

HydroBalance-Wundverband an einer Seite vorsichtig

anheben und anschlieBend den Wundverband behut-

sam von der Wunde abziehen.

Die Suprasorb® X + PHMB Antimikrobielle

HydroBalance-Tamponade behutsam aus der Wunde

herausziehen.

c) Den entfernten Wundverband oder die Tamponade
entsorgen (nicht wiederverwenden).

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

b2

VorsichtsmaBnahmen:

Wenden Sie sich bitte bei Auftreten der folgenden Symptome
an einen Arzt oder eine Pflegekraft:

¢ Veranderung von Féarbung und/oder Geruch der Wunde

e stagnierende Wundheilung

* klinische Anzeichen einer Infektion

Bei bekannter Unvertréaglichkeit oder einer Allergie gegen
einen oder mehrere Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht
angewendet werden.

Bei der Behandlung infizierter Wunden ist der Wundverband
nicht als alleinige TherapiemaBnahme einzusetzen, sondern
ist nach Ermessen des behandelnden Arztes durch eine
medikamentdse Therapie in Ubereinstimmung mit lokalen
klinischen Protokollen zu ergénzen.

Mégliche Wechselwirkungen zwischen kationischem PHMB
und anionischer Hyaluronsdure sowie anderen anionischen
Produkten sind zu beachten.

Sollte der Verband antrocknen, muss eine ausreichende Re-
hydrierung mit einer Einwirkzeit von mindestens 10 Minuten
vor dem Entfernen erfolgen.

Mode d’emploi

Description du produit :

Les pansements/méeches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB exercent une action antimicrobienne
contre un large spectre d’agents pathogénes*. La libération
trés rapide et quasi-totale du polyhexaméthyléne (PHMB)
issu du pansement a pu étre démontrée in vitro aprés 24 h.
En outre, selon I'état de la plaie, les produits peuvent hydrater
celle-ci ou absorber 'exsudat excédentaire. Cela permet

de créer un milieu humide au niveau de la plaie. Le change-
ment 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 proprié-
tés 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 le patient.

Les produits sont conditionnés sous emballage individuel
stérile et stérilisés par irradiation.

Les pansements/méches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB sont congus uniquement pour un
usage unique et ne peuvent étre restérilisés.

*Spectre d’agents pathogenes démontré in vitro voir
1. colonne du mode d’emploi

Composition du produit :

Les pansements/meches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB sont composés de cellulose, d’eau
et de 0,3 % de polyhexaméthyléne biguanide (PHMB).

Finalité :

Les pansements/méeches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB servent a la cicatrisation ou la
réduction de la surface des plaies infectées ou présentant
un risque d’infection.

Indications :

Les pansements/meches HydroBalance antimicrobiens
Suprasorb® X + PHMB peuvent étre utilisés en cas de plaies
infectées ou présentant un risque d’infection, lorsqu’elles
sont

faiblement & modérément exsudatives,
El superficielles ou
profondes, en cas

d’ulceres artériels ou veineux
d’ulcéres diabétiques
d’escarres
de brllures superficielles au 2e degré
de plaies chirurgicales postopératoires
de greffes cutanées

e sites donneurs de greffe
de sites d d ff
d’écorchures, de lacérations

Contre-indications :

e brdlures au 3e degré

* ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité accrue au PHMB
(polyhexaméthyléne)

* |ésions comportant des tissus cartilagineux a nu (cartilage
hyalin)

Effets indésirables :

Dans de tres rares cas, des intolérances cutanées ou

des allergies peuvent apparaitre. Des cas isolés de choc
anaphylactique ou de douleurs en début de traitement ont
été rapportés.

Conseils d’utilisation :

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

2. Pose du pansement :

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

La taille du pansement doit étre choisie en fonction de la
surface de la plaie. Le pansement doit déborder de
2 a3 cmde la plaie.

b) Ouvrir I'emballage stérile et extraire le pansement dans
des conditions aseptiques. Enlever le film de protection
des deux cotés. Chacune des deux faces du pansement
peut étre appliquée sur la plaie.

c) Le pansement et la meche peuvent étre découpés a
'aide de ciseaux stériles, si nécessaire.

Appliguer le pansement sur la plaie, le mettre en forme,
puis le fixer a I'aide d’un recouvrement secondaire
approprié.

d) En cas d'utilisation de la meche, la plier plusieurs fois et
I'insérer dans la plaie sans tasser. Ne pas remplir inté-
gralement la plaie. Recouvrir la meéche d’un pansement
secondaire adéquat.

3. Changement de pansement :

Les intervalles de temps séparant deux changements

de pansements/méches HydroBalance antimicrobiens

Suprasorb® X + PHMB sont définis par le médecin traitant

en fonction de I'état de la plaie.

a) Enlever le pansement secondaire.

b1) Soulever délicatement un c6té du pansement
HydroBalance antimicrobien Suprasorb® X + PHMB,
puis le retirer doucement de la plaie.

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

c) Eliminer le pansement ou la méche retirés (ne pas le/
la réutiliser).

d) Nettoyer la plaie avant de poser un nouveau pansement
ou une nouvelle meche.

Précautions :

En cas d’apparition des symptdémes suivants, veuillez-vous
adresser a un médecin ou au personnel soignant :

* modification de couleur et/ou d’odeur de la plaie

e stagnation de la cicatrisation

* signes cliniques d’une infection

En cas d’intolérance ou d’allergie connue a I'un ou a
plusieurs composants, le produit ne doit pas étre utilisé.

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.

Si le pansement vient a sécher, il convient de procéder a
une réhydratation suffisante en respectant un délai d’action
de 10 minutes minimum avant I'enlevement.

Instructions for Use

Product Description:

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

can 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 counter possible 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.

Suprasorb® X + PHMB antimicrobial HydroBalance wound
dressings / packing rope are for single use only and must
not be resterilised.

*Pathogen spectrum detected in vitro, see first paragraph of
Instructions for Use.

Product Composition:

Suprasorb® X + PHMB antimicrobial HydroBalance wound
dressings / packing rope consist of cellulose, water and
0.3% polyhexamethylene biguanide (PHMB/polyhexanide).

Intended Use:

Suprasorb® X + PHMB antimicrobial HydroBalance wound
dressings / packing rope aid wound healing or reduction of
the wound area of wounds at risk of infection or infected
wounds.

Indications:

Suprasorb® X + PHMB antimicrobial HydroBalance wound
dressings / packing rope can be used for wounds at risk of
infection or infected wounds which

have slight to moderate levels of exudate,

El are superficial or
deep, 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

* do not use on individuals with a known sensitivity to
PHMB (polyhexanide)

* wounds with exposed cartilage tissue (hyaline cartilage)

Side effects:

In very rare cases skin irritation or allergies may occur.
Isolated cases of anaphylactic shock or pain at the
beginning of treatment have been described.

Instructions for Use:

1. Wound Preparation:
Cleanse wound thoroughly. The surrounding skin should be
clean and dry.

2. Application of the Wound Dressing:

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

b) Open the sterile pouch and remove the dressing under

aseptic conditions. Remove the protective film from both

sides. Either side of the dressing may be applied to the
wound.

If required, the wound dressing and the packing rope

may be cut to size with sterile scissors.

Place the wound dressing on the wound, smooth it down

and secure it with a suitable secondary dressing.

d) When using the packing rope, fold it several times and
insert it loosely into the wound. Do not completely fill
the wound. Cover the packing rope with a suitable
secondary dressing.

o

3. Dressing change:

The intervals at which the Suprasorb® X + PHMB Antimicrobial

HydroBalance wound dressings / packing rope should be

replaced are determined by the attending doctor depending

on the condition of the wound.

a) Remove the secondary dressing.

b1) Carefully lift one edge of the Suprasorb® X + PHMB
Antimicrobial HydroBalance wound dressing, then
gently peel the dressing from the wound.

b2) Gently pull out the Suprasorb® X + PHMB Antimicrobial
HydroBalance packing rope from the wound.

c) Dispose of the removed wound dressing or rope
(do not reuse).

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

Precautions:

Please contact a doctor or nurse if any of the following
symptoms should occur:

e change in colour and/or odour of the wound

e stagnant wound healing

e clinical signs of infection

The product may not be used in the presence of a known
intolerance or allergy to one or several of its constituents.
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 doctor 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.

Should the dressing dry out, there must be adequate
rehydration, with an application time of at least 10 minutes
before removal.

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

Los apésitos/taponamientos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB 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 pueden proporcionar humedad a la
misma o absorber el exceso de exudado, por lo que se crea
un ambiente humedo para la herida. El cambio de vendajes
es atraumatico. El material posibilita una adaptacion sencilla
a la forma y profundidad de cada herida. Por consiguiente,
los productos son especialmente aptos para las partes

del cuerpo de dificil acceso. Las propiedades positivas

del apdsito impiden la adherencia a la herida o al apdsito
secundario. El medio humedo, por su efecto refrescante,
proporciona al paciente una sensacion agradable y de alivio
del dolor.

Los productos estan envasados individualmente en
condiciones estériles y son esterilizados por radiacion.

Los apésitos/taponamientos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB estan destinados a un solo uso y no
deben reesterilizarse.

*Véase la determinacion in vitro del espectro de agentes
infecciosos en la primera columna de las instrucciones de
uso

Composicion del producto:

Los apésitos/taponamientos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB estan compuestos por celulosa,
agua y 0,3 % de polihexametilenbiguanida (PHMB/polihe-
xanida).

Finalidad prevista:

Los apésitos/taponamientos antimicrobianos HydroBa-
lance Suprasorb® X + PHMB promueven la cicatrizacién o
la reduccion de la superficie de las heridas con riesgo de
infeccion o infectadas.

Indicaciones:
Los apésitos/taponamientos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB pueden utilizarse en heridas con

riesgo de infeccion o infectadas si son
% de exudacion escasa a media,
El superficiales o

profundas, en

Ulceras arteriales y venosas

llceras diabéticas

Ulceras por presion

quemaduras superficiales de segundo grado
heridas quirlrgicas posoperatorias
trasplantes de piel

sitios de separacion dermoepidérmica
excoriaciones, laceraciones

Contraindicaciones:

* quemaduras de tercer grado

¢ no utilizar en caso de hipersensibilidad conocida
a la PHMB (polihexanida)

¢ heridas con tejido cartilaginoso expuesto
(cartilago hialino)

Efectos secundarios:

Muy raras veces pueden producirse intolerancia cutanea
o alergias. Se han descrito casos aislados de choque ana-
filactico o de dolor al comienzo del tratamiento.

Modo de aplicacion:

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

2. Aplicacion del apésito:

a) Durante la aplicacién del apdsito no son necesarias
precauciones de seguridad especiales debido al
contenido de PHMB.

El tamafo del vendaje depende de la superficie de la
herida. El vendaje debe sobrepasar la herida de 2 a 3 cm.

b) Abrir el envase estéril y retirar el vendaje en condiciones
asépticas. Retirar la pelicula protectora de ambas caras.
Ambas caras del vendaje pueden colocarse sobre la
herida.

c) En caso necesario, el vendaje y el taponamiento pueden
cortarse con una tijera estéril.

Aplicar el apésito sobre la herida, modelarlo y fijarlo con
una cubierta secundaria adecuada.

d) Sise usa el taponamiento, plegarlo varias veces e
introducirlo en la herida sin presionar. No llenar la herida
por completo. Cubrir el taponamiento con un vendaje
secundario adecuado.

3. Cambio de vendaje:

El médico encargado del tratamiento determinara los inter-

valos en los que debe cambiarse el apdsito/taponamiento

antimicrobiano HydroBalance Suprasorb® X + PHMB, en

funcién del estado de la herida.

a) Quitar el vendaje secundario.

b1) Levantar el apdsito antimicrobiano HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB cuidadosamente por un lado y,
luego, retirarlo con cuidado de la herida.

b2) Retirar el taponamiento antimicrobiano HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB con cuidado de la herida.

c) Desechar el vendaje o el taponamiento quitados de la
herida (no reutilizar).

d) Limpiar la herida antes de colocar un apdsito o tapona-
miento nuevos.

Medidas de precaucion:

Si aparecen los sintomas siguientes, consulte con un
médico o personal sanitario:

e cambios de color u olor de la herida

¢ detencion del proceso de cicatrizacion de la herida

¢ signos clinicos de una infeccién

El producto no debe utilizarse en caso de intolerancia
conocida o alergia a uno o mas componentes del producto.
El apdsito no debe usarse como Unica medida terapéu-

tica 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 el
PHMB catidnico y el &cido hialurénico aniénico, asi como
con otros productos aniénicos.

En caso de que el vendaje se seque, debe rehidratarse sufi-
cientemente durante al menos 10 minutos antes de quitarlo.

Instrugdes de utilizacao

Descricao do produto:

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB tem 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 apés
24 horas. Conforme o estado das lesdes, os produtos
podem ainda adicionar humidade ou absorver exsudato em
excesso da ferida. Consegue-se assim obter um ambiente
humido na ferida. A troca dos pensos € atraumatica. O
material permite uma adaptacao facil a qualquer forma e
profundidade de ferida. Por isso, os produtos sdo também
especialmente adequados para regioes de dificil acesso

no corpo. As propriedades positivas do penso da ferida
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 separadamente e esterilizados
por radiagdo.

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB destinam-se a uma Unica utilizagéo
e ndo devem ser re-esterilizados.

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

Composicao do produto:

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB sdo compostos por celulose, dgua e
0,3 % de polihexametilo biguanida (PHMB/polihexanida).

Finalidade:

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB destinam-se a cicatrizagéo de
feridas ou a redugéo da drea de feridas em risco de infecao
ou infetadas.

Indicacoes:

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB podem ser usados em feridas em
risco de infegdo ou infetadas

¢
640

El superficiais ou
profundas, em

Ulceras arteriais e venosas

Ulceras diabéticas

ulceragdes por pressdo

queimaduras superficiais de 2.° grau

feridas cirtrgicas pds-operatérias

transplantes de pele

locais dadores de enxerto de pele de espessura parcial
feridas por esfolamento, laceragdes

com exsudacdo fraca a média,

Contraindicacgées:

e queimaduras de 3.° grau

* ndo usar em caso de conhecida hipersensibilidade a
PHMB (polihexanida)

¢ lesbGes com cartilagens expostas (cartilagem hialina)

Efeitos secundarios:

Em casos muito raros podem surgir incompatibilidades
cuténeas ou alergias Foram descritos casos esporadicos de
choque anafilatico ou dores no inicio do tratamento.

Instrucdes de utilizacao:

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

2. Aplicagao do penso:

a) A PHMB existente no penso ndo torna necessarias
instrugdes de seguranga especiais para a aplicagao do
penso.

O tamanho do penso a usar dependera da area da
ferida. O penso devera exceder a ferida em pelo menos
2 a3 cmem todos os lados.

b) Abra a embalagem estéril e retire o penso em condi¢des
asséticas. Retire a pelicula de protegdo de ambos os
lados. Qualquer dos lados do penso pode ser aplicado
na ferida.

c) Se necessdrio, 0 penso ou tamponamento pode ser
recortado com uma tesoura esterilizada.

Aplique o penso sobre a ferida, molde-o a superficie e
fixe com uma cobertura secundéria adequada.

d) Para usar o tamponamento, dobre-o varias vezes e
aplique-o na ferida sem pressionar. Ndo preencha com-
pletamente o espago da ferida. Cubra o tamponamento
com um penso secundario apropriado.

3. Mudanca de penso:

O intervalo a observar para a renovacao dos pensos /

tamponamentos antimicrobianos HydroBalance

Suprasorb® X + PHMB sera definido pelo médico,

de acordo com o estado da ferida.

a) Retire o penso secundario.

b1) Levante com cuidado o penso antimicrobiano
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB de um lado,
e em seguida tire-o delicadamente da ferida.

b2) O tamponamento antimicrobiano HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB deve ser extraido com
delicadeza da ferida.

c) Elimine imediatamente o penso ou tamponamento
retirado (ndo reutilizar).

d) Antes da aplicagdo de um novo penso ou
tamponamento, limpe a ferida.

Precaucoes:

Consulte um médico ou enfermeiro, no caso de surgirem
quaisquer dos seguintes sintomas:

¢ alteragdes na cor e/ou no odor da ferida

¢ estagnacao do processo de cicatrizagdo

¢ sinais clinicos de uma infegéo

Em caso de incompatibilidade conhecida ou de uma alergia
a uma ou mais substancias constituintes o produto nao
deve ser usado.

No tratamento de feridas infetadas nao se deve considerar
o penso como Unica medida terapéutica, mas pelo contrario,
de acordo com a avaliagdo do médico assistente, esta deve
ser complementada com uma terapia medicamentosa em
conformidade com os protocolos clinicos locais.

Devem ser consideradas possiveis reagoes entre a PHMB
catiénica e o acido hialuronico anidonico, bem como outros
produtos anioénicos.

No caso de ressecar, o penso devera ser sujeito a uma
reidratagdo com um tempo de atuagdo minimo de 10 minutos
antes da sua remogao.

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto:

La medicazione antimicrobica Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance in compressa/tampone svolge un’azione
antimicrobica contro un ampio spettro di agenti patogeni.*
E stato possibile documentare in vitro la rapida e quasi
completa liberazione di poliesanide (PHMB) dalla medi-
cazione dopo 24 ore. Inoltre, a seconda delle condizioni
della ferita, la medicazione pud cedere umidita o assorbire
I’essudato in eccedenza. In tal modo viene a crearsi I’ am-
biente umido per la ferita. La sostituzione della medicazione
risulta atraumatica. |l 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 e imballato singolarmente in confezione
sterile e sterilizzato a raggi gamma.

La medicazione antimicrobica Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance in compressa/tampone & esclusivamente
monouso e non puo essere risterilizzata.

*Per lo spettro degli agenti patogeni documentato in vitro
vedere 1. colonna delle Istruzioni per I'uso

Composizione del prodotto:

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

Uso previsto:

La medicazione antimicrobica Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance in compressa/tampone & impiegata per la
guarigione o la riduzione della superficie delle ferite infette
0 a rischio di infezione.

Indicazioni:

La medicazione antimicrobica Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance in compressa/tampone puo essere utilizzata
per le ferite infette o a rischio di infezione in caso di:

ferite con essudato scarso o moderato,

El superficiali o
profonde, come

ulcere arteriose e venose

ulcere diabetiche

ulcere da decubito

ustioni superficiali di 2° grado
ferite chirurgiche post-operatorie
trapianti di cute

siti di prelievo di innesti cutanei
escoriazioni, lacerazioni

Controindicazioni:

e ustioni di 3° grado

* non utilizzare in caso di ipersensibilita nota al PHMB
(poliesanide)

o ferite con cartilagine esposta (cartilagine ialina)

Effetti indesiderati:

In casi molto rari possono manifestarsi incompatibilita
cutanee o allergie. Sono stati descritti casi isolati di shock
anafilattico o di insorgenza di dolore all’inizio del trattamento.

Istruzioni per ’applicazione:

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

2. Applicazione della medicazione:

a) Durante I'applicazione della medicazione non sono
necessarie precauzioni particolari a causa della presenza
di PHMB
Le dimensioni della medicazione dipendono dalla super-
ficie della ferita. La medicazione deve sporgere dai bordi
della ferita di almeno 2-3 cm.

b) Aprire la confezione sterile ed estrarre la medicazione
asetticamente. Rimuovere la pellicola protettiva da
entrambi i lati. La medicazione pud essere applicata sulla
ferita da entrambi i lati.

c) Se necessario, la medicazione e il tampone possono
essere adattati ritagliandoli con forbici sterili.

Applicare la medicazione sulla ferita, modellarla e fissarla
con una medicazione secondaria adatta.

d) Se si utilizza il tampone, piegarlo piu volte e inserirlo
delicatamente nella ferita. Non riempire completamente
la ferita. Coprire il tampone con una medicazione
secondaria adatta.

3. Sostituzione della medicazione:

Gli intervalli di sostituzione della medicazione antimicrobica

Suprasorb® X + PHMB HydroBalance in compressa/tampone

vengono stabiliti dal medico curante in base allo stadio di

guarigione della ferita.

a) Rimuovere la medicazione secondaria.

b1) Sollevare delicatamente da un lato la compressa
antimicrobica Suprasorb® X + PHMB HydroBalance,
quindi rimuoverla dalla ferita con cautela.

b2) Estrarre delicatamente dalla ferita il tampone antimicro-
bico Suprasorb® X + PHMB HydroBalance.

c) Smaltire la compressa o il tampone rimossi
(non riutilizzare).

d) Detergere la ferita prima di rinnovare la medicazione
(compressa o tampone).

Precauzioni:

In caso di insorgenza dei seguenti sintomi, rivolgersi a un
medico o a un operatore infermieristico:

e cambiamento di colore e/o di odore della ferita

¢ |a guarigione della ferita non procede

¢ segni clinici di infezione

In caso di incompatibilita o di allergia nota verso uno o piu
componenti, non applicare il prodotto.

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.
Possono verificarsi interazioni fra il PHMB cationico e
I'acido ialuronico anionico e altri prodotti anionici.

Qualora la medicazione dovesse asciugarsi, € necessario
reidratarla a fondo per almeno 10 minuti prima di rimuoverla.

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving:

De Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden/-wondtampons hebben een antimicrobiéle
uitwerking 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 kunnen de producten
afhankelijk van de wondtoestand vocht aan de wond afgeven
of overmatig exsudaat opnemen. 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.

De Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden/-wondtampons zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

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

Productsamenstelling:

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

Beoogd doel:

Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden/-wondtampons dienen voor wondgenezing
of verkleining van het wondoppervlak van wonden met
infectiegevaar of geinfecteerde wonden.

Indicaties:

De Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle HydroBalance-
wondverbanden/-wondtampons kunnen worden toegepast
blij ﬁonden met infectiegevaar of geinfecteerde wonden
als deze

licht tot matig exsuderend,
E| oppervlakkig of

diep zijn, en bij

arteriéle en veneuze ulcera

diabetische ulcera

drukzweren

oppervlakkige tweedegraads brandwonden
postoperatieve chirurgische wonden
huidtransplantaties
split-skin-afnameplekken

schaafwonden, laceraties

Contra-indicaties:

¢ derdegraads brandwonden

¢ bij bekende overgevoeligheid voor PHMB (polyhexanide)
niet gebruiken

¢ wonden met blootliggend kraakbeenweefsel (hyalien
kraakbeen)

Bijwerkingen:

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

Gebruiksinstructies:

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

2. Aanleggen van het wondverband:

a) Bijzondere veiligheidsinstructies voor het aanleggen van

het wondverband vanwege het aanwezige PHMB zijn

niet nodig.

Het formaat van het verband wordt afgestemd op het

wondoppervlak. Het verband moet de wond 2-3 cm

overlappen.

Open de steriele verpakking en haal het verband er

onder aseptische omstandigheden uit. Verwijder de

beschermfolie aan beide zijden. Het verband kan met
beide zijden op de wond worden gelegd.

Indien nodig kunnen het wondverband en de wondtampon

met een steriele schaar op maat worden geknipt.

Leg het wondverband op de wond, modelleer het en

fixeer het met een geschikte secundaire afdekking.

d) Indien u de wondtampon gebruikt, vouwt u deze meer-
dere keren en brengt u deze losjes aan in de wond. Vul
de wond niet helemaal op. Dek de wondtampon af met
een geschikt secundair verband.
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3. Verbandwissel:

De behandelende arts bepaalt op basis van de wondtoestand

met welke intervallen de Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle

HydroBalance-wondverbanden/-wondtampons moeten

worden vernieuwd.

a) Verwijder het secundaire verband.

b1) Til het Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle
HydroBalance-wondverband aan één kant voorzichtig
op en trek het wondverband daarna behoedzaam van
de wond af.

b2) Trek de Suprasorb® X + PHMB antimicrobiéle
HydroBalance-wondtampon behoedzaam uit de wond.

c) Gooi het verwijderde wondverband of de wondtampon
weg (gebruik deze niet opnieuw).

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

Voorzorgsmaatregelen:

Wend u tot een arts of verpleegkundige als de volgende
symptomen zich voordoen:

¢ verandering van kleur en/of geur van de wond

* stagnerende wondgenezing

¢ klinische tekenen van een infectie

Bij een bekende overgevoeligheid of allergie voor een of
meer bestanddelen mag het product niet worden gebruikt.
Bij de behandeling van geinfecteerde wonden mag het
wondverband niet als enige therapeutische maatregel
worden ingezet, maar moet dit naar beoordeling van de be-
handelende 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.

Als het verband opdroogt, moet een afdoende rehydratatie
plaatsvinden met een inwerktijd van minstens 10 minuten
voordat het verband wordt verwijderd.

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobielle HydroBalance-
sarbandager / -tamponader virker antimikrobielt over for

et bredt 'spektrum af bakterier*. In vitro kunne der efter

24 t pavises en meget hurtig og naesten fuldsteendig frigi-
velse af polihexanid (PHMB) fra sarkompresset Desuden
kan produkterne afhaengig af sérets tilstand, afglve fugt

til saret eller optage overskydende ekssudat. Saledes
skabes et fugtigt sérmilje. Bandageskift foregar atraumatisk.
Materialet tillader en enkel tilpasning til den pagaldende
sarform og sardybde Produkterne er derfor ogsé egnede
til de omrader pa kroppen, som er vanskelige at behandle.
Sérbandagens positive ejenskaber modvirker fastklaebning

i séret eller med sekundeerforbindingen. Det fugtige milje
med den kelende effekt foles behageligt og smertelindrende
for patienten.

Produkterne er emballeret enkeltvis og steriliseret ved
straling.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobielle HydroBalance-
sarbandager / -tamponader virker antimikrobielt over for et
bredt spektrum af bakterier*.

*Pavist bakteriespektrum in vitro, se 1. spalte i brugsanvis-
ningen

Produktsammenszetning:

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

Tilsigtet anvendelse:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiel HydroBalance-
sarbandager / -tamponader er egnede til sérheling eller til
reducering af inficerede sars sarflade eller til sar med risiko
for infektion.

Indikationer:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobielle HydroBalance-
sarbandager / -tamponader kan anvendes til inficerede sar
eller til s&r med risiko for infektion, hvis de er

svagt til moderat ekssuderende,

E| overfladiske eller
dybe ved

arterielle og vengse ulcera
diabetiske ulcera

tryksar

overfladiske forbraendinger af 2. grad
postoperative, kirurgiske sar
hudtransplantater
delhudsdonorsteder

skrabesér, lacerationer

Kontraindikationer:

o forbraendinger af 3. grad

¢ ma ikke anvendes ved kendt overfelsomhed over for
PHMB (polihexanid)

o sér med fritliggende bruskvaev (hyalin brusk)

Bivirkninger:

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme hudirritationer
eller allergier. Der er beskrevet enkelte tilfeelde af anaphylak-
tisk chock eller smerter i begyndelsen af behandlingen.

Anvendelsesanvisninger:

1. Klargering af saret:
Rens saret omhyggeligt. Huden uden om séret skal veere
ren og tor.

2. Anlzeggelse af sarforbindingen:

a) Seerlige sikkerhedsanvisninger pé grundlag af det

indeholdte PHMB ved anlzeggelse af sarbandagen er

ikke nedvendige.

Forbindingens storrelse afheenger af sdromradet.

Forbindingen skal overlappe saret med mindst 2-3 cm.

Abn sterilemballagen, og tag forbindingen ud under

aseptiske betingelser. Fjern beskyttelsesfollen pa begge

sider Forblndlngen kan laegges pa séret pa begge sider.

Efter behov kan sarbandagen og tamponaden tilpasses

med en steril saks.

Leeg forbindingen pa saret, tilpas og fikser den med en

egnet sekundaerforbinding.

d) Hvis der anvendes tamponade, foldes denne flere gange
og anbringes lost i saret. Saret ma ikke fyldes helt ud.
Tamponaden tildeekkes med en egnet sekundzerforbinding
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3. Bandageskift:

Intervallerne for udskiftning af Suprasorb® X + PHMB

HydroBalance-sarforbinding / -tamponader afgeres af den

behandlende lzege pa basis af sérets tilstand.

a) Fjern sekundaerforbindingen.

b1) Suprasorb® X + PHMB antimikrobiel HydroBalance-

sarbandaqe loftes forsigtigt i den ene side, og derefter
treekkes sarbandagen forsigtigt af saret.

b2) Suprasorb® X + PHMB antimikrobiel HydroBaIance—
tamponade traekkes for5|gtlgt ud af séaret.

c) Bortskaf den fiernede sarbandage eller tamponaden
(ma ikke genanvendes).

d) Séret renses, inden der anlzegges en ny sérbandage
eller tamponade.

Forholdsregler:

Kontakt lzegen eller plejepersonalet, hvis felgende symptomer
skulle forekomme:

e zendring af farven og/eller lugt fra saret

¢ stagnerende sérbehandling

e kliniske tegn pé& infektion

Ved kendt intolerans eller allergi over for et eller flere af
indholdsstofferne méa produktet ikke anvendes.

Ved behandling af inficerede sar méa sarforbindingen ikke
anvendes som eneste behandlingsmetode, men skal efter
lzegens vurdering suppleres med en medicinsk behandling i
overensstemmelse med de lokale kliniske sygejournaler.
Veer opmeerksom pa mulige vekselvirkninger mellem kationisk
PHMB og anionisk hyaluronsyre samt andre anioniske
produkter.

Safremt forbindingen terrer, skal der udferes en tilstraekkelig
rehydrering med en indvirkningstid p& mindst 10 minutter,
inden forbindingen fijernes.

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Supras,orb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-
sarférband/tamponader verkar antimikrobiellt mot ett brett
sjukdomsspektrum.” In vitro har en mycket snabb och
nastan fullstandig frlsattnlng av polyhexanid (PHMB) fran
sarférbandet kunnat pévisas efter 24 timmar. Dessutom
kan produkterna beroende pa sérets tillstand avge fukt till
séaret eller ta upp Sverflodigt exsudat. S4 skapas en fuktig
sarmiljé. Férbandsbytet &r skonsamt mot vavnaden.
Materialet m&jliggér enkel anpassning till sérets form och
djup. Produkterna ar darfor sarskilt lampliga for stallen som
ar svéra att férbinda. Sarférbandets positiva egenskaper
motverkar sammanklibbning med séret eller sekundér-
férbandet. Den fuktiga miljon med den kylande effekten
uppfattas som behaglig och smértlindrande av patienterna.

Produkterna &r separat sterilférpackade och strélsteriliserade.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-
sarférband/tamponader &r avsedda fér engangsbruk och far
inte omsteriliseras.

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

Produktsammansittning:

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

Avsedd anvandning:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-
sarférband/tamponader gynnar sarldkningen eller minsknin-
gen av ytan av sar som &r eller riskerar att bli infekterade:

Indikationer:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella HydroBalance-
sarférband/tamponader kan anvandas pa sar som &r eller
riskerar att bli infekterade om dessa &r

svagt till mattligt vatskande,

E| ytliga eller
djupa

arteriella och vendsa sér
diabetessar

trycksar

ytliga andra gradens brénnskador
postoperativa kirurgiska sar
hudtransplantat

stéllen dar delhud tagits
skrubbsar, lacerationer.

Kontraindikationer:

¢ tredje gradens brannskador

e anvand inte vid kénd 6verkanslighet mot PHMB
(polyhexanid)

¢ sar med blottad broskvavnad (hyalint brosk)

Biverkningar:

| mycket séllsynta fall kan huden utveckla intolerans eller
allergier. Enstaka fall av anafylaktisk chock eller smarta i
bérjan av behandlingen har beskrivits.

Bruksanvisning:

1. Forbereda saret:
Rengor saret omsorgsfullt. Omgivande hud ska vara ren
och torr.

2. Applicera sarférbandet:

a) Inga sérskilda sékerhetsanvisningar pa grund av

PHMB-innehéllet kravs vid appllcerlngen

Anpassa storleken pa férbandet efter sarytan. Férbandet

ska 6verlappa séret med 2-3 cm.

Oppna sterllforpacknlngen och ta ut férbandet under

aseptiska forhallanden. Ta loss skyddsfilmen pa bada

sidorna. Férbandet kan placeras med valfri sida mot saret.

Vid behov kan sarférbandet och tamponaden klippas till

med en steril sax.

Applicera sarférbandet pa séret, forma det och fixera det

med ett lampligt sekundarférband.

d) Om tamponaden anvénds ska den vikas flera ganger och
laggas I0st i saret. Fyll inte ut séret helt. TAck tamponaden
med ett lampligt sekundéarférband.
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3. Byta forband:

Utifran sérets tillstdnd bestdmmer den behandlande lakaren

med vilket tidsintervall Suprasorb® X + PHMB antimikrobiella

HydroBalance-sarférband/tamponader behdver bytas.

a) Ta bort sekundéarférbandet.

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

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

c) Kassera det lossade sarforbandet eller tamponaden
(far inte ateranvandas)

d) Rengor séret innan ett nytt sarférband eller en ny
tamponad appliceras.

Forsiktighetsatgarder:

Kontakta I&kare eller sjukvardspersonal om nagot av féljande
symptom upptrader:

o saret dndrar farg och/eller lukt

* sarldkningen avstannar

o kliniska tecken pa infektion

Produkten far inte anvandas vid kand 6verkanslighet eller
allergi mot ett eller flera innehallsamnen.

Vid behandling av infekterade sar ska inte sarférbandet
anvéndas som enda behandlingsatgard. Efter bedémning av
behandlande ldkare ska det kompletteras med medikamentell
behandling enligt lokala kliniska féreskrifter.

Observera méjliga interaktioner mellan katjonisk PHMB och
anjonisk hyaluronsyra och andra anjoniska produkter.

Om férbandet torkar fast méste det rehydreras med en
verkningstid pa minst 10 minuter innan det tas loss.

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
séarforbindinger / -tamponader virker antlmlkroblelt mot et
bredt patogenspekter*. In vitro kan det pavises en sveert
rask 0g nesten fullstendig frisetting av polyheksanid (PHMB)
fra sarbandaSJen etter 24 t. | tlllegg kan produktene, alt etter
séartilstand, avgi fuktighet til saret, eller ta opp overskytende
eksudat. Dermed opprettes et fuktig sarmilje. Skifte av
forbinding skjer atraumatisk. Materialet tillater en enkel
tilpasning t|| enhver sarform og sardybde. Produktene er
der‘for ogsa spesielt egnet til kroppssteder som er vanskelige
& pleie. De positive egenskapene til sérbandasjen motvirker
sammenklebing med séret eller sekundaerbandasjen. Det
fuktige miljeet med kjolende virkning oppfattes av pasienten
som behagelig og smertelindrende.

Produktene er sterilt og stralesterilisert pakket enkeltvis.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
séarforbindinger / -tamponader er beregnet til engangsbruk,
og mé ikke steriliseres pa nytt.

*Pavist patogenspektrum in vitro se 1. kolonne i bruksan-
visningen

Produktsammensetning:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
sarforbindinger / -tamponader bestér av cellulose, vann og
0,3 % polyheksametylenbiguanid (PHMB/polyheksanid)

Bruksomrade:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
sarforbindinger / -tamponader brukes til sérleging eller
reduksjon av sérflate ved infeksjonstruede eller infiserte sar.

Indikasjoner:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
sarforbindinger / -tamponader kan brukes ved
infeksjonstruede eller infiserte sér hvis disse er

svakt til middels ekssuderende
El pa overflaten eller
- dypere ved

arterielle og venose sar
diabetiske sar

trykksar

2. grads brannsar pa overflaten
postoperative, kirurgiske sar
hudtransplantater

kuttsteder for hudfjerning
skrubbsar, laserasjoner

Kontraindikasjoner:

e 3. grads brannsar

* brukes ikke ved kjent overfelsomhet overfor PHMB
(polyheksanid)

* sér med frittliggende bruskvev (hyalin brusk)

Bivirkninger:

| sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudintoleranse eller
allergier. Det er beskrevet enkelttilfeller med anafylaktisk
sjokk eller smerter ved behandlingens start.

Anvisninger for bruk:

1. Forberedelse av séret:
Rengjor saret forsiktig. Huden rundt skal vaere ren og terr.

2. Legging av sarforbindingen:

a) Ingen spesielle forholdsregler er nadvendige pa grunn av
innholdet av PHMB nér sarforbindingen legges.
Starrelsen til forbindingen retter seg etter sarflaten.
Forbindingen ber overlappe saret med 2-3 cm.

b) Apne sterilpakken, og ta ut forblndlngen under aseptiske
betingelser. Fjern beskyttelsesfllmen pa begge sider.
Forbindingen kan legges pé séret pa begge sider.

c) Ved behov kan sarforbindingen og tamponaden tilskjeeres
med en steril saks.
Legg sarforbindingen pa séret, tilpass og fest med egnet
sekundeerbandasje.

d) Ved bruk av tamponaden foldes denne flere ganger,
og legges lost i saret. Ikke fyll saret helt. Tamponaden
dekkes med en egnet sekundeerbandasije.

3. Skifte av forbinding:

Intervallene for skifte av Suprasorb® X + PHMB antimikrobielle

HydroBalance-sarforbindinger / -tamponader bestemmes

av behandlende lege etter sarets tilstand.

a) Fjern sekundzerbandasjen.

b1) Left Suprasorb® X + PHMB antimikrobiell HydroBalance-
séarforbinding forsiktig pa en side, og trekk deretter
séarforbindingen skansomt av séret.

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

c) Destruer fiernet sarforbinding eller tamponade (ma ikke
gjenbrukes).

d) Rengjor saret for en ny sarforbinding eller tamponade
legges pa.

Forsiktighetsregler:

Oppsok lege eller helsepersonell hvis felgende symptomer
oppstar:

¢ endring av farge og/eller lukt av saret

* stagnerende sarleging

* kliniske tegn pé infeksjon

Ved kjent intoleranse eller en allergi mot ett eller flere av
virkestoffene méa produktet ikke brukes.

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

Vaer oppmerksom pa mulige interaksjoner mellom kationisk
PHMB og anionisk hyaluronsyre samt andre anioniske
produkter.

Hvis forbindingen terker, ma det foretas en tilstrekkelig
rehydrering med en virketid pa minst 10 minutter for
fierning.
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Rear side

Kayttoohje

Tuotekuvaus:

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB HydroBalance
haavasiteet/-tamponit tehoavat laajaan kirjoon mikrobeja*.
Polyheksanidin (PHMB) on in vitro osoitettu vapautuvan
haavassa erittain nopeasti ja miltei taydellisesti 24 tunnin
kuluessa. Lisaksi tuotteet voivat haavan kunnon mukaan
kostuttaa haavaa tai poistaa liiallista tulehdusnestetta. Néin
saadaan aikaan kostea haavaymparist. Siteen vaihto ei ai-
heuta traumaa. Materiaali mukautuu hyvin haavan muotoon
ja syvyyteen. Siksi tuotteet soveltuvat erityisen hyvin myos
sijaintinsa vuoksi hankalasti hoidettaviin haavoihin. Haavaan
kohdistuvat positiiviset vaikutukset ehkaisevat tuotteen
tarttumista haavaan tai toissijaiseen sidokseen. Potilaat
kokevat kostean, viilentévasti vaikuttavan haavaympéaristén
miellyttdvana ja kipua lievittavana.

Tuotteet on steriloitu sateilyttamalla ja pakattu steriilisti
yksittaispakkauksiin.

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB HydroBalance-
haavasiteet/-tamponit on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi,
eika niita saa steriloida uudelleen.

*In vitro osoitettu mikrobikirjo, katso 1. kayttdohjeen palstat

Tuotteen koostumus:

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB HydroBalance-
haavasiteet/-tamponit sisaltavét selluloosaa, vetta ja 0,3 %
polyheksametyleenibiguanidia (PHMB/polyheksanidi).

Kayttotarkoitus:

Antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB HydroBalance
-haavasiteet/-tamponit on tarkoitettu infektiovaarassa
olevien tai infektoituneiden haavojen parantamiseen tai
haava-alan pienentamiseen.

Indikaatiot:

Antimikrobisia Suprasorb® X + PHMB HydroBalance-
haavasiteitd/-tamponeja voidaan kéyttaa infektiovaarassa
oleviin tai infektoituneisiin haavoihin, jos haavat ovat

vahan tai kohtalaisesti erittévia

El pinnallisia tai

syvia. Néita haavoja ovat

valtimoiden ja laskimoiden haavaumat
diabeteshaavaumat

painehaavaumat

pinnalliset 2. asteen palovammat
leikkaushaavat

ihosiirteet

ihonottokohdat

hiertymahaavat, laseraatiot.

Kontraindikaatiot:

e 3. asteen palovammat

e eisaa kayttad, jos potilaan tiedetdan olevan yliherkka
PHMB:lle (polyheksanidille)

¢ haavat, joissa on irtonaista rustokudosta (lasirusto)

Sivuvaikutukset:

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

Kaytto:
1. Haavan valmistelu:

Puhdista haava huolellisesti. Ympar&ivéan ihon on oltava
puhdas ja kuiva.

2. Haavasiteen asettaminen paikalleen:
a) Paikalleen asettamisessa ei ole mitéén erityisia turval-
lisuusohijeita, jotka liittyvat haavasiteen sisaltdméaan
PHMB:hen.
Siteen koko maaraytyy haava-alan mukaan. Siteen tulee
yltda 2-3 cm haavan reunojen yli.
Avaa steriili pakkaus ja ota side pakkauksesta aseptisis-
sa olosuhteissa. Poista suojakalvo kummaltakin puolelta.
Siteen voi asettaa haavan péélle kummin pain tahansa.
c) Tarvittaessa haavasidetté ja tamponia voi leikata pienem-
maksi steriileilld saksilla.
Aseta side haavan paélle, muotoile se ja kiinnité sopivalla
toissijaisella sidoksella.
d) Tamponia kéytettdessa taita side useaan kertaan ja aseta
kevyesti haavaan. Side ei saa tayttda haavaa kokonaan.
Peité tamponi sopivalla toissijaisella sidoksella.

Res

3. Siteen vaihtaminen:

Hoitava laakari ratkaisee haavan kunnon mukaan, kuinka

usein antimikrobiset Suprasorb® X + PHMB HydroBalance

haavasiteet/-tamponit on vaihdettava.

a) Poista toissijainen sidos.

b1) Kohota antimikrobista Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance -haavasidosta varovasti yhdelta reunalta
ja irrota sitten haavaside haavasta varovasti.

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

c) Havité poistettu haavaside tai tamponi (él& kayta
uudelleen).

d) Puhdista haava ennen uuden haavasiteen tai tamponin
asettamista.

Varotoimenpiteet:

Mikali seuraavia oireita ilmenee, on otettava yhteys laakériin
tai sairaanhoitajaan:

e haavan varin ja/tai hajun muutoksia

¢ haavan paranemisen pysédhtyminen

e infektion kliiniset oireet.

Tuotetta ei saa kayttaa, jos tiedetdédn vahintédén yhden
tuotteen siséltdman aineen aiheuttavan yliherkkyytta tai
allergiaa.

Infektoituneen haavan hoidossa ei tule kédyttda haavasidetta
ainoana hoitokeinona, vaan on kaytettava lisaksi paikallisten
kliinisten kéytantéjen mukaista hoitavan |dakarin maaraamaa
laakehoitoa.

On otettava huomioon, etté kationisen PHMB:n ja anionisten
hyaluronihappojen ja muiden anionisten tuotteiden valilla
saattaa syntya sivuvaikutuksia.

Jos side kuivuu, sité on kostutettava riittavasti vahintaan

10 minuutin ajan ennen sen poistamista.

Navod k pouziti

Popis vyrobku:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlni HydroBalance obvazy
na rany / tamponady maiji antimikrobidlni U¢inek proti
Sirokému spektru zarodkd*. In vitro bylo mozné prokazat
velmi rychlé a téméF UpIné uvolnéni polyhexanidu (PHMB) z
kryti na rany po 24 h. Vyrobky navic mohou rané podle jejiho
stavu predavat vihkost nebo zachycovat nadbytec¢ny ex-
sudat. Tim se vytvari vihké prostredi rany. K vyménéymeéna
obvazu dochazi atraumaticky. Material dovoluje jednoduché
prizpUsobeni aktualnimu tvaru a hloubce rany. Vyrobky jsou
proto obzvlast vhodné i na obtizné oSetfovana mista na téle.
Pozitivni vlastnosti kryti na ranu predchazeji jeho slepeni

s ranou nebo se sekundarnim obvazem. VIhké prostredi

s chladivym G¢inkem pacienti vnimaji jako pfijemné a
zmirfiujici bolest.

Vy[ob’ky jsou jednotlivé sterilné zabalené a sterilizované
zarenim.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlni HydroBalance obvazy

na rany / tamponady jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouZiti a nesméji se znovu sterilizovat.

*Spektrum zarodkl prokéazané in vitro viz 1. sloupec navodu
k pouziti

Slozeni vyrobku:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialni HydroBalance obvazy
na rany / tamponady se skladaji z celulézy, vody a 0,3%
polyhexametylenbiguanidu (PHMB/polyhexanid).

Stanoveni tGcelu:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialni HydroBalance obvazy
na rany / tamponady slouzi k hojeni nebo zmenseni plochy
ran s rizikem infekce nebo infikovanych ran.

Indikace:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialni HydroBalance obvazy
na rany / tamponady mohou byt pouZity na rany s rizikem
infekce nebo infikované rany, pokud jsou

slabé az stfedné exsudujici
E| povrchové nebo

hluboké, v ptipadé

arteridlnich a vendznich viedl
diabetickych viedu

dekubitalnich viedd

povrchovych popélenin 2. stupné
pooperacnich chirurgickych ran
koznich transplantatt

mist odbéru koznich transplantatd
odfrenin, lacerace

Kontraindikace:

* popdleniny 3. stupné

® nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na PHMB (polyhexanid)
® rany s obnazenou chrupavcitou tkani (hyalinni chrupavka)

Vedlejsi ucinky:

Velmi zfidka mUze dojit k podrazdéni kGize nebo k alergii.
Jsou popsany ojedinélé pripady anafylaktického Soku nebo
bolesti na zacatku lécby.

Pokyny k pouziti:

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

2. PfiloZzeni obvazu na ranu:

a) P¥i prikladani obvazu na ranu neni kvili obsahu PHMB
nutné dodrzovat zadné zvlastni bezpecnostni pokyny.
Velikost obvazu se pfizpUsobi rozsahu rany. Obvaz by
mél ranu prekryvat o 2-3 cm.

Otevrete sterilni obal a vyjméte obvaz za aseptickych
podminek. Odstrarite ochranny film na obou stranach.
Obvaz je mozné prilozit na ranu obéma stranami.

V pripadé potreby Ize obvaz na rany a tamponadu
pristrihnout sterilnimi ndzkami.

Prilozte obvaz na ranu, vytvarujte a zafixujte vhodnym
sekundarnim krytim.

P¥i pouziti tamponady ji nékolikrat slozte a volné viozte
do rany. Rénu UpIné nevypliujte. Tamponadu prikryjte
vhodnym sekundarnim obvazem.

Rex

o

e

:3. Vyména obvazu:

Casové intervaly, v nichz je tfreba Suprasorb® X + PHMB

HydroBalance antimikrobialni obvazy na rany / tamponady

vyménit, uréi osetfujici lékar v zavislosti na stavu rany.

a) Odstrarite sekundarni obvaz.

b1) Suprasorb® X + PHMB antimikrobiélni HydroBalance
obvaz na rany na jedné strané opatrné nazdvihnéte a
potom opatrné stahnéte z rany.

b2) Suprasorb® X + PHMB antimikrobiéini HydroBalance
tamponadu opatrné vyjméte z rany.

c) Odstranény obvaz nebo tamponadu zlikvidujte
(nepouzivat vicekrat).

d) Pred prilozenim dalSiho obvazu nebo tamponady ranu
vycistéte.

Preventivni opatteni:

Vyskytnou-li se nasledujici symptomy, obratte se na lékare
nebo zdravotnika:

* zména zabarveni a/nebo zapach rany

® stagnujici IéCeni rany

* klinické znaky infekce

Pfi znamé nesnasenlivosti nebo alergii na jednu nebo vice
obsazenych latek se vyrobek nesmi pouzivat.

Pfi lé¢bé infikovanych ran nema obvaz na rany slouzit jako
jediné terapeutické opatreni, ale mél by byt na zékladé
rozhodnuti oSetfujiciho Iékare doplnén medikamentézni
lé€bou v souladu s mistnimi klinickymi protokoly.

Muize dochazet k vzajemnému plsobeni mezi kationtovym
PHMB a aniontovou kyselinou hyaluronovou a jinymi
aniontovymi produkty.

Pokud obvaz pfischne k rané, je nutné pred jeho
odstranénim zajistit dostate¢nou rehydrataci s dobou
pasobeni minimainé 10 minut.

Navod na pouzitie

Popis vyrobku:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlne obvézy na rany /
tamponady HydroBalance pdsobia antimikrobidlne proti
Sirokému spektru choroboplodnych zarodkov*. In vitro bolo
mozné preukazat velmi rychle a takmer UpIné uvolnenie
polihexanidu (PHMB) z krytia na ranu po 24 h. Okrem toho
mozu tieto vyrobky v zavislosti od stavu rany odovzdavat
rane vlhkost alebo absorbovat nadbytocny exsudat.
Vytvara sa tym vlhké prostredie rany. Vymena obvazu je
atraumaticka. Material umozriuje jednoduché prispésobenie
konkrétnemu tvaru a hibke rany. Tieto vyrobky sa preto
mimoriadne hodia aj pre tie miesta na tele, ktoré sa tazko
osetruju. Pozitivne vlastnosti krytia na ranu brania zlepeniu
s ranou alebo so sekundarnym obvézom. Vihké prostredie
rany s chladivym uéinkom vnimaju pacienti ako prijemné a
timiace bolest.

Vyrobky su balené jednotlivo a sterilne a su sterilizované
oziarenim.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlne obvézy na rany /
tamponady HydroBalance st uréené len na jednorazové
pouzitie a nesmu sa opatovne sterilizovat.

* Preukazané spektrum choroboplodnych zarodkov in vitro
pozri 1. stipec ndvodu na pouzitie

Zlozenie vyrobku:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobialne obvézy na rany /
tamponady HydroBalance sa skladaju z celulozy, vody

a 0,3 % polyhexametylénbiguanidu (PHMB/polihexanid).

Uéel pouzitia:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlne obvazy na rany /
tamponady HydroBalance sluzia na hojenie rany alebo
redukciu plochy rany pri ranach ohrozenych infekciou alebo
infikovanych ranach.

Indikacie:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlne obvézy na rany /
tamponady HydroBalance sa mézu pouzivat na rany
ohrozené infekciou alebo infikované rany, ak st

slabo az stredne silno exsuduijlce,

)
E| povrchové alebo
hiboké, pri

arteridlnych a venéznych vredoch
diabetickych vredoch

dekubitoch

povrchovych popaleninach 2. stupria
pooperacnych chirurgickych ranach
koznych transplantatoch

miestach odberu koznych stepov
odreninach, laceraciach

Kontraindikacie:

* popaleniny 3. stupria

* nepouzivat pri znamej precitlivenosti na PHMB
(polihexanid)

e rany s odhalenym chrupavkovym tkanivom (hyalinna
chrupavka)

Vedlajsie téinky:

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut kozné
reakcie alebo alergie. Boli popisané individualne pripady
anafylaktického $oku alebo bolesti na zaciatku liecby.

Pokyny na pouzivanie:

1. Priprava rany:
Ranu dokladne odistite. Okolita koza méa byt Cista a sucha.

2. PriloZenie obvédzu na ranu:

a) Specidlne bezpe¢nostné pokyny z dévodu obsiahnutého

PHMB nie su pri prikladani obvazu na ranu potrebné.

Velkost obvazu sa voli podla plochy rany. Obvaz by mal

ranu presahovat o 2-3 cm.

Otvorte sterilny obal a obvéz vyberte pri dodrzani

aseptickych podmienok. Na oboch stranach odstrarite

ochranny film. Obvaz je mozné prilozit na ranu obidvomi

stranami.

V pripade potreby je mozné obvaz na ranu a tamponadu

zostrihnut sterilnymi noznicami.

Obvéz na ranu polozte na ranu, vytvarujte a upevnite

vhodnym sekundarnym krytim.

d) Ak sa pouziva tamponada, viackrat ju prelozte a volne
prilozte do rany. Ranu nevypliite Uplne. Tamponadu
zakryte vhodnym sekundarnym obvézom.
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3. Vymena obvazu:

Intervaly, v ktorych sa musia Suprasorb® X + PHMB

antimikrobialne obvazy na rany / tamponady HydroBalance

vymienat, stanovuje osetrujuci lekar podla stavu rany.

a) Odstrante sekundarne krytie.

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

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

c) Odstraneny obvaz na ranu alebo tamponadu zlikvidujte
(znovu nepouzivat).

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

Preventivne opatrenia:

Ak sa vyskytnu nasledujice symptomy, obratte sa na lekara
alebo osetrovatela:

* zmena sfarbenia a/alebo zépach z rany

* stagnujlce hojenie rany

o klinickeé znaky infekcie

Pri zndmej neznasanlivosti alebo alergii na jednu alebo
viacero obsiahnutych latok sa vyrobok nesmie pouZit.

Pri o8etrovani infikovanych réan sa obvéz na ranu nesmie
pouzivat ako jediné lieGebné opatrenie, ale podla Gvahy
oSetrujuceho lekara sa ma doplnit medikamentéznou
lieGbou v sulade s miestnymi klinickymi protokolmi.

Je nutné zohladnit mozné interakéné Ucinky medzi katio-
novym PHMB a aniénovou kyselinou hyalurénovou, ako aj
inymi aniénovymi produktmi.

Ak by obvéz prischol, musi sa pred jeho odstranenim
uskutoénit postadujlca rehydratacia s minimalnou dobou
posobenia 10 minut.

Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance
kotszer / tampon kérokozok széles spektrumaval szemben
rendelkezik antimikrobidlis hatassal*. In vitro, 24 éra

utan a polihexanid (PHMB) nagyon gyors és szinte teljes
felszabadulasa volt kimutathato a sebfedébél. A termék

a seb dllapotatdl fliggben folyadékot tud leadni a sebnek,
vagy képes felvenni a felesleges valadékot. Ez nedves
sebkoérnyezetet biztosit. A kotszer cseréje atraumatikusan
megy végbe. Az anyaga lehetévé teszi a mindenféle sebfor-
mahoz és sebmélységhez val¢ illeszkedést. Ezért a termék
kilonosen alkalmas nehezen ellathaté testtajak kezelése
esetén is. A sebfedé pozitiv tulajdonsagai gatoljak a sebbe
vagy a masodlagos kotéshez térténd ragadast. A nedves
sebkdrnyezetet és a hité hatast a betegek kényelmesnek
és fajdalmat enyhitének talaljak.

A termék egyesével van sterilen csomagolva és besugarzas-
sal van sterilizélva.

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance
kotszer / tampon egyszer hasznalatos és nem szabad
Ujrasterilizalni.

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

Termékosszetétel:

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance
kotszer / tampon cellulézt, vizet és 0,3% poli-hexametilén-
biguanidot (PHMB/polihexanid) tartalmaz.

A termék rendeltetése:

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance
kotszer / tampon fertézés veszélyének kitett vagy fert6zott
sebek gyogyitasara és a sebek felliletének csokkentésére
szolgal.

Javallatok:

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance
kotszer / tampon fertézés veszélyének kitett vagy fertézott
sebeknél alkalmazhatd, ha a seb

enyhén vagy kdzepesen valadékozo,
E| fellletes vagy
mély, illetve

artérias vagy vénas fekélyek
diabéteszes fekélyek

nyomasi fekélyek

feltletes, masodfoku égések
posztoperativ sebészeti sebek
bératiiltetések

részvastag bdr vételi helyek
horzsolt vagy szakitott sebek esetén

Ellenjavallatok:

harmadfoku égések

ne hasznélja polihexaniddal (PHMB) szembeni ismert
tulérzékenyseg esetén

szabadon Iévd porcszdvettel (hialinporc) rendelkezé
sebek

Mellékhatasok:

Nagyon ritka esetekben bdérirritacié vagy allergia Iéphet fel.
A szakirodalomban egy-egy esetet irtak le, melyeknél a
kezelés kezdetekor anafilaxias sokk, illetve fajdalom Iépett fel.

Hasznalati Gtmutatas:

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

2. A kotszer felhelyezése:
a) A tartaimazott PHMB miatt a kétszer felhelyezésekor
nem sziikségesek kulonleges biztonsagi Utmutatasok.
A kotszer mérete a sebfellllet nagysagahoz igazodik.
A kétszernek 2-3 cm-rel tul kell érnie a seben.
b) Nyissa fel a steril csomagolast és aszeptikus korilmé-
nyek mellett vegye ki a kotszert. Tavolitsa el mindkét
oldalrél a védéfilmet. A kdtszer barmelyik oldalaval a
sebre helyezhet6.
Igény esetén a kotszer és a tampon steril olléval méretre
vaghato.
Helyezze a kotszert a sebre, igazitsa el és megfeleld
masodlagos fedéssel régzitse.
A tampon hasznalata esetén tobbszor hajtsa 6ssze és
lazan helyezze a sebbe. Ne toltse ki teljesen a sebet.
A tampont egy arra alkalmas masodlagos koétéssel fedje le.
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3. A kotszer cseréje:

A Suprasorb® X + PHMB antimikrobidlis HydroBalance

kotszer / tampon csereintervallumét a kezel6orvos a seb

allapota alapjan hatarozza meg.

a) Tavolitsa el a masodlagos kotést.

b1) Az egyik oldalan évatosan emelje fel a Suprasorb® X +
PHMB antimikrobialis HydroBalance kétszert, majd
dvatosan tavolitsa el a sebbdl.

b2) Ovatosan tavolitsa el a Suprasorb® X + PHMB antimi-
krobidlis HydroBalance tampont a sebbél.

c) Az eltavolitott kbtszert vagy tampont artalmatlanitsa
(ne haszndlja Ujra).

d) Tisztitsa ki a sebet Ujabb kétszer vagy tampon felhe-
lyezése el6tt.

Ovintézkedések:

Keérjik, az aldabbi tiinetek fellépése esetén forduljon orvos-
hoz vagy szakapoléhoz:

* aseb szinének és/vagy szaganak megvaltozasa

* stagnalé sebgyogyulas

o fert6zés klinikai jelei

A terméket valamely 6sszetevéjével szembeni ismert
érzékenység vagy allergia esetén nem szabad hasznalni.
Fert6zott sebek kezelése esetén ne alkalmazza a kotszert
egyedili terdpias eszkdzként, hanem a kezel6orvos donté-
sének megfeleléen, a helyi klinikai protokolloknak megfelel
gyogyszeres kezeléssel kell kiegésziteni.

Figyelembe kell venni a kationos PHMB és az anionos
hialuronsayv, valamint a mas anionos termékek kozotti
kolcsénhatasokat.

Ha a kotszer kiszarad, eltavolitasa el6tt legaldbb 10 perces
hatéidejii megfeleld rehidralasnak kell térténnie.

PyKOBOACTBO MO NPUMEHEHNIO

Onucanune nsgenus:

AHTUMNKPOGHbIEe paHeBble MOBS3KU 1 TaMMoHagb!
Suprasorb® X + PHMB HydroBalance okasbiBatoT
aHTUMUKPOBHOE BO3[ENCTBYE Ha LUMPOKUI CNEKTP
BO36yauTeneii*. B nabopaTopHbIx ycnoBusx 6ei10
NPOAEMOHCTPUPOBAHO ObICTPOE U NPAKTUYECKU MONHOe
BbICBOGOXXAEHMe nonurekcanuga (PHMB) s paHesoin
NOBA3KMN B Te4eHne 24 4acoBs. [JononHUTENLHO, B
3aBUCYMOCTMN OT COCTOSHUSA PaHbl, faHHbIE N3AENUS MOryT
YBN@XHSTb paHy 1N BNUTbIBATb M3MULLHWIA 3KCCyAaT.
Takum 06pa3om, Co3AaeTCs BnaxHas paHesas cpeaa.
Mpu cMeHe NOBSA3KM HE NMPOUCXOAUT MOBPEXAEHMS
TKaHell. /icnonb3yembiit MaTepuian Nno3BosseT Nerko
afanTypoBath NoBsi3Ky K (popme v riybuHe paHbl. MoaTtomy
[laHHble N3Aennst OCOOEHHO YAOGHbI ANst NPUMEHeHNs!

Ha TPYAHOAOCTYMHBIX y4acTkax Tena. MonoxuTensHble
CBOVICTBa NOBSA3KM MO3BOSISIOT NPefoTBPaTUTL €
npviKnemBaHue K paHe Wi K BTOPUYHOI NoBsi3ke. BnaHas
cpefa ¢ oxnaxaarLmmM adheKToM BOCMNPUHIMAETCS
naumeHTamn NonoXNTENbHO 1 yMeHbLUaeT GosieBble
OLLyLLIEHUS.

|/]3Jl\eﬂ|/|ﬂ CTepubHO ynakoBaHbl Mo O,D,HOI;l WTyKEe n
CTEPUN30BaHbl 06TyHeHeM.

AHTVMUKPOGHbIE paHEBbIE MOBS3KY 1 TaMMNOHagb!
Suprasorb® X + PHMB HydroBalance npepfHasHa4eHb!
VCKIIOUNTENBHO A1 OAHOPA30BOro UCMOSb30BaHNUS U He
nogsieXxar NnoBTOPHON CTePUAN3aLmUm.

*CnekTp Bo36yauTenei NoATBepXKAeH NaGopaTtopHo, CM.
1-yt0 KONIOHKY PYKOBOACTBA MO NMPUMEHEHNIO

CocrTaB usgenus:

AHTUMNKPOGHbIE paHeBble MOBSI3KU 1 TaMMoHagb!
Suprasorb® X + PHMB HydroBalance coctosT u3
uenniono3sbl, Bogasl 1 0,3% nonurekcametnneHburyaHuaa
(PHMB / nonurekcanunp).

HasHnauenne:

AHTUMNKPOGHbIE paHeBble MOBSI3KU 1 TaMMoHazb!
Suprasorb® X + PHMB HydroBalance npegHasHaueHb!
NS NIeYEHNS PaH 1n COKPaLLEHNs PaHeBOo MOBEPXHOCTH
VNHMULMPOBAHHBIX U NMOABEPXEHHbBIX PUCKY
VNHULMPOBaHUA paH.

Mokasanus:

AHTUMNKPOGHbIe paHeBble MOBSI3KM 1 TaMMoHazbl
Suprasorb® X + PHMB HydroBalance MoryT npumMeHsiTbCs
NPV UHPVLMPOBAHHDBIX VI MOABEPIXKEHHBIX PUCKY
VHOMLMPOBaHUA paHax

co cnaboii 1 cpepHen CTeneHbio 3KCceyJaumu,
E| NOBEPXHOCTHbIX NN

apTepuasnbHble N BEHO3HbIE A3BbI
nnabeTnyeckme A3sbl

NPoNexHn

MOBEPXHOCTHbIE OXXOM 2-11 CTENeHN
rnocneonepauvioHHble paHbl

paHbl noce nepecagkyt KoXxu

MecTa 3abopa pacLLENnIeHHbIX JIOCKYTOB KOXU
ccafviHbl, paspbIBbl

rny6oKuX paHax:

MpoTuBonokasaHus:

® oXoru 3-i cteneHn

® He NPUMEHATbL NPW N3BECTHON NOBbILLEHHON
VHOMBMAYaNnbHOW YyBCTBUTENBHOCTU K PHMB
(nonurexkcanupy)

® paHbl, CBA3aHHbIE C NOBPEXAEHNEM XPALLEBOI TKaHU
(rmanuHoBoro xpsiLua)

MoGouyHble achheKTb:

B o4eHb pefKux ciyyasix BO3MOXXHO BO3HUKHOBEHME
NOBbILLEHHON YyBCTBUTENBHOCTU KOXU NN
annepruyecknx peakumin. OnucaHbl €AUHNYHBIE ClyYan
aHah1NaKTU4ECKOro LLOKa U 6oselt Ha MOMEHT Hadvana
neyeHms.

Yk no np!

1. MopgroToBka paHbl:
PaHy TLaTenbHO o4ncTUTb. Koxka BOKPYr paHbl JOMKHA
ObITb YUCTOW 1 CYXOM.

2. Hano)xxeHue paHeBoOii NOBA3KM:

a) B cobntofieHun ocobbix Mep NpefoCTOPOXKHOCTN

NPV HaNoXXeHUN PaHeBoW NOBSA3KM NO NPUYNHE
copepxallerocs B Heil nonurekcaxunpa (PHMB) HeT
HeobXoaNMOCTN.

Pasmep noBsAsky noabupaeTcs B 3aBUCUMOCTU OT
nnowaaun panbl. MNoBaska [osKHa nepekpbiBaTh Kpas
paHbl Ha 2-3 cMm.

OTKPbITb CTEPUBHYIO YNAKOBKY U 3BMIEYb NOBS3KY,
BbINOJIHAS YKa3aHHble IZLGVICTBVIH B acenTu4ecKunx
YCNOBUSAX. YAQNNTb 3aLLUUTHYIO NIEHKY C 06enX CTOPOH.
MoBsi3ka MOXEeT HakfaAblBaTLCA Ha paHy Nto6oi 13
CTOPOH.

c) PaHeByto NoBsi3Ky v TamrnoHagy npu Heo6xoaymMocTu
MO>XXHO paspes3aTb C MOMOLLBbI CTEPUSIbHBIX HOXXHUL,.
Hanoxutb NoBA3KYy Ha paHy, pasrnagute, npuaas en
Heobxoaumyto hopmy, 1 3arKCpPoBaTb € C MOMOLLLIO
noaxoAsLLEen BTOPUHHOWM NOBSA3KN.

|-|plll NCnonb30BaHUM TaMnoHadbl C/I0XUTb ee B
HECKOJIbKO CJI0EB 1 OCTOPOXXHO BJIOXKUTL B paHy.

PaHy nonHOCTbLIO He 3anonHATb. 3akpbITb TaMMoHaay ¢
MOMOLLbIO NMOAXOAALLEN BTOPUYHON NMOBSA3KN.

b)
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3. CmeHa noBs3ku:

BpeMeHHble NnHTEepBasbl, B KOTOPbIE A0J/DKHA

npon3BoAnUTbCSH CMeHa aHTI/IMI/IKpoéHbIX PaHeBbIX MNOBA30OK

1 TamnoHap, Suprasorb® X + PHMB HydroBalance,

onpeaensioTcsa Nevallyim BpaioM B 3aBUCUMOCTH OT

COCTOSIHUS PaHbl.

a)  Y[aanuTb BTOPUYHYIO NOBA3KY.

b1) AKKypaTHO C OHOI CTOPOHbBI MPUMOAHATL Kpaii
aHTUMUKPOBHOI paHeBoit NoBa3ku Suprasorb® X +
PHMB HydroBalance 1 3atem 0CTOPO>KHO CHATL ee
C paHbl.

b2) AHTUMUKPOGHYIO TamnoHagy Suprasorb® X + PHMB
HydroBalance oCcTOpPo>KHO 13BneYb N3 paHbl.

c) Vicnonb3oBaHHyo paHeBYto NOBS3KY WU TaMMoHagy
yTVAU31POBaTH (MOBTOPHO HE UCMOML30BaTh).

d) TMepep HanoXeHnem HOBOW PaHEBO NOBSA3KN UK
TamnoHagpbl O4NCTUTL PaHy.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH:

CrnenyeT 06paTUTLCS K Bpady Wav MeanLHCKOMY
nepcoHasny npu NosiBNEHNN CNeayoLwmuX CUMNTOMOB:

® V3MeHeHVe LBeTa u/unu 3anaxa paHb!

® 3aMe[JleHHOE 3aXKMBJIEHe PaHbl

® KIMHUYECKNe Npru3Haku nHdekumn

3anpelleHo NPUMEHsATL U3aenve Npu N3BECTHON
VHAMBWAYaNbHON HENePeHOCUMOCTY U anneprivyeckux
peakLusax Ha 0uH NM60 HECKOJIbKO ero KOMMOHEHTOB.
Mpu neveHn NHOULMPOBAHHBIX PaH HeNb3si UCNONbL30BaTh
paHeBylo NOBA3KY B Ka4eCTBe eIHCTBEHHOro crnocoba
neyenHus. Mo ycMOTpeHuio evalliero Bpa4a AonoHUTENLHO
[IO/KHO 6bITh HA3HAYEHO MEAVKAMEHTO3HOE NieHeHue,
COOTBETCTBYIOLLEE MECTHbIM KNIMHUYECKMM CTaHaapTam.
BO3MOXXHO BO3HUKHOBEHME B3aNMOAENCTBNA MEXaY
KaTWOHHbIM nonnrekcaHnaom (PHMB) n aHnoHHow
r1anypoHOBOW KICIOTON, @ TakKe APYrUMN aHUOHHBLIMM
BellecTBamu.

B cnyyae npucbixaHus NOBA3KYM K paHe nepep ee CHATNEM
cneayeT NPOBECTU ee A0CTaTOuHYIO periaparauio ¢
NPOAO/MKNTENBHOCTLIO BO3AEVICTBIS BNark He MeHee

10 MuHyT.

Sposob uzycia

Opis produktu:

Antybakteryjne HydroBalance opatrunki/ tamponady
Suprasorb® X + PHMB maja dziatanie antybakteryjne i
sa skuteczne przeciw szerokiemu spektrum bakterii.*

W ramach badan in vitro wykazano szybkie i prawie
catkowite uwalnianie poliheksanidu (PHMB) z opatrun-
ku rany po 24 godzinach. Dodatkowo, w zaleznosci od
stanu rany, produkty te moga nawilza¢ jg lub wchtania¢
nadmiar wysieku. Zapewnia to wilgotnosé w $rodowisku
rany. Zmiana opatrunku nastepuje w sposéb bezbolesny.
Materiat umozliwia tatwe dopasowanie do danego ksztattu
i gtebokosci rany. Z tego wzgledu produkty te nadaja sie
rowniez do stosowania w miejscach trudnych do zaopa-
trzenia. Pozytywne wtasciwosci opatrunku nie powoduja
przywierania do rany lub opatrunku wtérnego. Wilgotne
Srodowisko z efektem chtodzenia jest odbierane przez
pacjentéw jako przyjemne i fagodzace bal.

Produkty sa pakowane pojedynczo w jatowych opakowaniach
i sterylizowane promieniami gamma.

Antybakteryjne HydroBalance opatrunki/ tamponady ,
Suprasorb® X + PHMB przeznaczone sa wytacznie do jed-
norazowego uzytku i nie moga byé ponownie sterylizowane.

*Podane szczepy drobnoustrojéw odnosza sie do przepro-
wadzonych badan in vitro, patrz 1. kolumna instrukcji uzycia

Sktad produktu:

Antybakteryjne HydroBalance opatrunki/ tamponady
Suprasorb® X + PHMB sktadaja sie z celulozy, wody i 0,3%
biguanidu poliheksametylenowego (PHMB/poliheksanid).

Zastosowanie:

Antybakteryjne HydroBalance opatrunki/ tamponady
Suprasorb® X + PHMB stuza do gojenia rany lub redukcji
powierzchni ran zakazonych lub zagrozonych infekcja.

Wskazania:

Antybakteryjne HydroBalance opatrunki/ tamponady
Suprasorb® X + PHMB moga by¢ stosowane na ranach
zagrozonych infekcja lub zakazonych, jesli sa to rany

o niewielkim lub $rednim wysieku,

El powierzchniowe lub
- glebokie, tj.

owrzodzenia tetnicze i zylne
owrzodzenia cukrzycowe

odlezyny

oparzenia powierzchniowe 2. stopnia
pooperacyjne rany chirurgiczne
przeszczepy skory

miejsca pobrania skory do przeszczepu
otarcia, rozdarcia

Przeciwwskazania:

e oparzenia 3. stopnia

* nie stosowaé w przypadkach znanej nadwrazliwosci na
PHMB (poliheksanid)

® rany z odstonieta chrzastka (chrzastka szklista)

Dziatania niepozadane:

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nietolerancja
ze strony skory lub alergia. W pojedynczych przypadkach
opisywano wstrzas anafilaktyczny lub bolesno$é na
poczatku leczenia.

Wskazowki uzycia:

1. Przygotowanie rany:
Starannie oczysci¢ rane. Otaczajaca skéra powinna byé
czysta i sucha.

2. Naktadanie opatrunku:

a) Podczas naktadania opatrunku nie sa konieczne
szczegolne $rodki bezpieczeristwa w zwiazku z
zawartoscia PHMB.

Wielko$¢ opatrunku zalezy od powierzchni rany.
Opatrunek powinien wystawac 2-3 cm poza brzegi rany.
Otworzy¢ opakowanie jatowe i wyjac¢ opatrunek w
warunkach zapewniajacych sterylnos¢. Usuna¢ z obu
stron warstwe ochronna. Opatrunek mozna natozy¢ na
rang obiema stronami.

c) W razie potrzeby mozna przycia¢ opatrunek i tamponade
za pomoca sterylnych nozyczek.

Natozy¢ opatrunek na rane, wymodelowac i
przymocowac za pomoca odpowiedniego opatrunku
wtdrnego.

W przypadku uzycia tamponady nalezy ja wielokrotnie
ztozy¢ i luzno umiesci¢ w ranie. Nie wypetnia¢ nadmiernie
i ciasno catej rany. Przykry¢ tamponade za pomoca
odpowiedniego opatrunku wtérnego.

b)

d

3. Zmiana opatrunku:

Czestotliwo$¢ zmiany antybakteryjnego HydroBalance

opatrunki/ tamponady Suprasorb® X + PHMB ustala lekarz

prowadzacy w zaleznosci od stanu rany.

a) Usunac opatrunek wtorny.

b1) Ostroznie unies¢ antybakteryjny HydroBalance
opatrunek Suprasorb® X + PHMB z jednej strony
i nastepnie ostroznie oddzieli¢ od rany.

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

c) Wyrzuci¢ usuniety opatrunek lub tamponade
(nie uzywac ponownie).

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

Srodki ostroznosci:

W przypadku wystapienia nastepujacych objawéw nalezy
zwrocic sie do lekarza lub pielegniarki:

* zmiana barwy i/lub zapachu rany

* stagnacja leczenia rany

* kliniczne oznaki infekcji

Nie stosowac produktu przy znanej nietolerancji lub alergii
na jeden lub kilka sktadnikéw produktu.

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 doj$¢ do interakcji miedzy katio-
nowym PHMB a anionowym kwasem hialuronowym i innymi
anionowymi produktami.

Jezeli opatrunek przyschnie, nalezy dokonac¢ jego rehy-
dratacji, pozostawiajac na przynajmniej 10 minut przed
usunigciem.

Navodila za uporabo

Opis medicinskega pripomocka:

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance

povoji za rane / tamponade ucinkujejo protimikrobno proti
Sirokemu spektru patogenov*. In vitro je mogoc¢e dokazati
zelo hitro in po 24 urah skoraj popolno spros¢anje polihek-
sanida (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 enostavno
prilagajanje obliki in globini rane. Izdelki so tako $e posebej
primerni za dele telesa, ki jih je tezko negovati. Pozitivne
lastnosti povoja za rano preprecujejo zlepljanje z rano ali s
sekundarnim ovojem. Na bolnika vlazno okolje s hladilnim
ucinkom deluje prijetno in mu laj$a bolecine.

Izdelki so posami¢no sterilno pakirani in sterilizirani s
sevanjem.

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance povoji
za rane / tamponade so namenjeni le za enkratno uporabo
in jih ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

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

Sestava izdelka:

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

Namen:

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance
povoji za rane / tamponade so namenjeni za celjenje ran
ali zmanj$anje povrsin ran, ki so okuzene ali jih okuzbe
ogrozajo.

Indikacije:

Suprasorb® X + PHMB protimikrobni HydroBalance povoji
za rane / tamponade se uporabljajo pri ranah, ki so okuzene
ali jih okuzbe ogrozajo, ¢e

je prisoten rahel do zmeren izlocek,
: so povrsinske ali

globinske, pri

arterijskih in venskih razjedah
diabeti¢nih razjedah
prelezaninah

povrsinskih opeklinah 2. stopnje
postoperativnih kirurskih ranah
presaditvah koze

odjemnih mestih koze
odrgninah, raztrganinah

Kontraindikacije:

* opekline 3. stopnje

* ne uporabljati pri preobcutljivosti na PHMB (poliheksanid)

® rane z izpostavljenim hrustanénim tkivom (sklepni
hrustanec)

NezZeleni uéinki:

V zelo redkih primerih se lahko pojavijo preobcutljivosti koze
ali alergije. Poro¢ajo o osamljenih primerih anafilaktiécnega
Soka ali bolecin ob zacetku zdravljenja.

Navodila za uporabo:

1. Priprava rane:
Rano temeljito odistiti. OkolisSka koza mora biti Cista in suha.

2. Namestitev povoja za rane:

a) Zaradi vsebovanega PHMB pri namescanju povoja za
rane posebni varnostni ukrepi niso potrebni.

Velikost povoja je odvisna od povrsine rane. Povoj mora
rano prekrivati za 2-3 cm.

Odprite sterilno embalazo in pod asepti¢nimi pogoji iz
nje vzemite povoj. Odstranite zas¢itno folijo na obeh
straneh. Povoj se na rano lahko poloZi z obeh strani.
Ce je potrebno, lahko povoj za rane in tamponado
prirezete s sterilnimi $karjami.

Namestite povoj na rano, ga prilagodite in pritrdite z
ustrezno drugotno kritino.

Ce povoj uporabljate kot tamponado, ga enostavno
veckrat prepognite in ohlapno vstavite v rano. Rane
ne povsem zapolniti. Pokrijte tamponado z ustrezno
drugotno kritino.

b)

o

d

3. Menjava povoja:

Casovne intervale, v katerih je Suprasorb® X + PHMB pro-

timikrobne HydroBalance povoje za rane/ tamponade treba

zamenjati, dolo¢i zdravnik glede na stanje rane.

a) Odstranite drugotno kritino.

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.

c) Odstranjeni povoj oziroma tamponado odstranite (ne
ponovno uporabljati).

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

Previdnostni ukrepi:

Obrnite se na zdravnika ali medicinsko osebje, ¢e pride do
naslednjih simptomov:

* sprememba barve in / ali vonja rane

* stagnirajoCe celjenje rane

* kliniéni znaki okuzbe

Ob znani nezdruzljivosti ali alergiji na eno ali ve¢ sestavin se
zdravilo ne sme uporabljati.

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.
Ce se povoj posusi, je potrebna rehidracija, ki mora delovati
vsaj 10 minut, preden se povoj odstrani.

Upute za koristenje

Opis proizvoda:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobni HydroBalance-povoji
za rane/ -tamponade djeluju antimikrobno protiv Sirokog
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
mogu, ovisno o stanju rane, vlaziti ranu ili upiti prekomjerni
eksudat. Time se ostvaruje vlazna okolina rane. Previjanje je
atraumatsko. Materijal omoguduije 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 lieplienja za ranu ili sekundarni povoj. Vlaznu okolinu
s u¢inkom hladenja pacijenti doZivljavaju kao ugodno i
ublazujuce.

Proizvodi su pojedina¢no sterilno pakirani i sterilizirani su
ionskim zracenjem.

Suprasorb® X + PHMB antimikrobni HydroBalance-povoji za
rane/ -tamponade sluze samo za jednokratno koristenje i ne
smiju se resterilizirati.

*In vitro dokazani spektar mikroorganizama vidi 1. stupac
uputa za koristenje

Sastav proizvoda:

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

Namjena:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobni HydroBalance-povoji
za rane/ -tamponade sluze za cijeljenje rane ili smanjenje
povrsine rane kod rana kojima prijeti infekcija ili su inficirane.

Indikacije:

Suprasorb® X + PHMB antimikrobni HydroBalance-povoji za
rane/ -tamponade mogu se primijeniti kod rana kojima prijeti
infekcija ili su inficirane, ako su one

slabo do srednje eksudirajuce,

: povrsinske ili

duboke kod

arterijskih ili venskih ulkusa
dijabetickih ulkusa

dekubitusa

povrsinskih opeklina 2. stupnja
poslijeoperacijskih kirurskih rana
transplantata koze

mjesta uzimanja transplatata koze
ogrebotina, razderotina

Kontraindikacije:

e opekline 3. stupnja

* ne primjenjivati kod poznate preosijetljivosti na PHMB
(poliheksanid)

¢ rane s izlozenim tkivom hrskavice (hijalina hrskavica)

Nuspojave:

U vrlo rijetkom sluéajevima mogu nastupiti kozne
nepodnosljivosti ili alergije. Opisani su pojedinacni slu¢ajevi
anafilaktickog Soka ili bolova na pocetku lije¢enja.

Napomene za primjenu:

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

2. Stavljanje povoja na ranu:

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

Sterilno pakiranje otvoriti i povoj izvaditi pod asepti¢nim
uvjetima. Zastitni film na obim stranama ukloniti. Povoj
se moze s obje strane staviti na ranu.

Prema potrebi povoj za ranu i tamponada mogu se
odrezati sterilnim $karama.

Povoj za rane poloziti na ranu, prilagoditi oblik i fiksirati
prikladnim sekundarnim pokrovom.

Kod primjene tamponade preklopiti tamponadu vise puta
i rahlo je staviti u ranu. Ne ispuniti ranu u potpunosti.
Tamponadu prekriti prikladnim sekundarnim povojem.

z
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3. Previjanje:

Vremenske razmake u kojima se Suprasorb® X + PHMB

antimikrobni HydroBalance-povoji za rane/ -tamponade

moraju zamijeniti odreduje nadlezni lijecnik, ovisno o stanju

rane.

a) Ukloniti sekundarni povoj.

b1) Suprasorb® X + PHMB antimikrobni HydroBalance-
povoj za rane oprezno nadignuti na jednoj strani i
potom povoj za rane pazljivo odvaojiti s rane.

b2) Suprasorb® X + PHMB antimikrobnu HydroBalance-
tamponadu pazljivo izvudi iz rane.

c) Uklonjeni povoj za rane ili tamponadu zbrinuti (ne
ponovno primijeniti).

d) Prije stavljanja novog povoja za rane ili tamponade
odistiti ranu.

Mijere predostroznosti:

Molimo obratite se lije¢niku ili drugom medicinskom osoblju
u slucaju pojave sliedecih simptoma:

¢ promjena boje i/ili mirisa rane

¢ stagnirajuce cijeljenje rane

o Kklini¢ki znakovi infekcije

U slu¢aju nepodnosiljivosti ili alergije na jedan ili viSe sastojaka,
proizvod se ne smije primijeniti.

Prilikom lije¢enja inficiranih rana ovaj povoj za rane ne smije
se primijeniti kao jedina terapijska mjera, ve¢ se prema
procjeni nadleznog lije¢nika treba dopuniti medikamentoznom
terapijom sukladno lokalnim klinickim protokolima.
Potrebno je obratiti paznju na moguce interakcije izmedu
kationskog PHMB-a i anionske hijaluronske kiseline kao i
drugih anionskih proizvoda.

Ako se povoj osusi, mora se provesti njegova dostatna
rehidracija s vremenom djelovanja od najmanje 10 minuta
prije uklanjanja povoja.

Odnyieg xpriong

Mepypagn npoiévrog:

Ot avTtipikpoplakoi enideopol TPalaTog/ eMMwPATIoHOL
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB emdeikviouv
avTIpikpoBlakr dpdon €vavTl EUPEDG PACPATOG
naBoyovwv*. In vitro katadeixbnke pia oAU Taxeia kat
oxedov mfipng anodéopeuaon Tng noAuegavidng (PHMB)
and To eniBepa Tpalparog petd and 24 wpeg. Emumiéov,
Ta npoidévta pnopouv, avéoya pe TNV KaTaoTaon Tou
TPAUPATOG, va MPooBEécouy uypaaoia oto Tpalpa fj va
anoppopricouy Tepiooto eEidpwua. Me Tov TPOTO AUTO
dnuoupyeital éva uypd nepiBariov Tpadpatog. H aAhayr
TOU €MBECHOU TIPAYHATOTIOIEITAL ATPAUPATIKA. To UAIKO
ETUTPEMEL AT} TTIPOCAPHOYH OTNV EKACTOTE HOPPH Kal
BdOog Tou Tpavpatog. N’ autd Ta mpoidvta eival Idlaitepa
KataAMnAa kat yla B€oelg Twy omoiwv n nepiBaAyn eival
SUOKOAN. Ot BeTIKEG IBIOTNTEG TOU EMBEPATOG TPAUPATOG
epnodiCouv TNV MPOoKOANoN pe To Tpalpa i HE Tov
SeutepevovTa emnidecpo. To uypd meptBAANoV e TNV
PUKTIKA dpdon €xel euxaplotn aiobnon yia Toug acteveiq
Kal avakougiGel Tov OVo TouG,.

Ta npoidévta gival cuokeuaopéva PEUOVWHEVA Oe
AMOCTEIPWHEVN CUCKEUATIQ KAl AmooTEIPWHEVA He
aKTIvoBoAia.

Ot avTtipikpoplakoi enideopol TPalpaTtos/ eMMWPATIoHOL
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB mipoopiovtal yia pia
HOVO xprion Kal eV ETUTPEMETAL VA EMAVATIOOTEIPWVOVTAL.

*®dopa naboydvwy in vitro katadedelypévo, BA. 1n otrAn
TWV 03NYIWV XPAOEWG,

Z0vBeon mpoidvTog:
Ot avtipikpoBlakoi emideopol TPAUPATOG/ ETIMWHATIOHO!
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB anotehouvtal and
KutTapivn, vepd kat 0,3 % moAuegapebulevodlyouavidn
(PHMB/moAug&avidn).

MpoBAenopevn xprion:

Ot avtipikpoplakoi enideopol TpalpaTog/ eMMWPATIOHOL
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB xpnoiuedouv otnv
€MoUAWOoN TPAUPATWY | OTN Helwon TNG eMpAvelag
TPAUPATWY TIOU TIAPOUCIAlouV kivduvo Aoipwing r
Nolpwén.

Evdeigelg:

Ot avTipikpoplakol enideopol TPAUPATOG/ EMIMWKUATIOHOL
HydroBalance Suprasorb® X + PHMB pmopouv va
XpnotgoroinBouv og Tpadpata mou Tapouctaiouv Kivouvo
Nolpwéng ry Aoipwén, étav autd eivat

ehappd 1 PETPLa eEI8PWHATIKA,
E| ETIPAVEIAKA 1

® apTNPAaKA Kat PAEPIKA EAKN
* JlapnTIKA €AKn

® KatakAioelg
.
.

Babua, oe

em@avelaka eykavpara B’ Babpou

HETEYXEPNTIKA TpalpaTa

Seppatika pooxeupara

® B€0elg AYPNG SEPPATIKWY HOOXEUHATWY HEPIKOU TTAXOUG
* ekBOPEG, Prigelg

Avtevdeitelg:

* gykavpata y’ Babuou

® LNV TO XPNOIHOTIOLE(TE OE TIEPITTWON YVWOTHG
unepeuatodnoiag otnv PHMB (roAuegavidn)

* Tpavpata pe eKTEOEIPEVO XOVIPLVO LOTO (UAAWSN
X6vdpo)

AverOUpNTEG EVEPYEIEG:

2 & TIOAU OTIAVIEG TIEPIMTWOELG UTTOPE( va TTapouctacTouV
SeppaTikég duoavetieg i aMepyieg. ‘Exouv meptypagei
HEHOVWHEVEG TIEPITTWOELG AVAPUAAKTIKAG KatamAngiag r
dAyoug Katd Tnv évapén tng Beparneiag.

Ynodeigelg epappoyng:

1. MpoeTtopacia Tou Tpavpatog:
KaBapioTte To Tpavpa nmpooekTikd. To mepiBailov d€ppa
Ba npénel va eivat kabapo kat oTeyvo.

2. ToroB£TNoN ToU ETUSETHOU TPAUHATOG:

a) Aev anarrolvral eldIkEG UTTOSEiEelg aopdielag Adyw

™ng neplexdpevng PHMB katd tnv TomoBgtnon Tou

emdEopou TPaUPaTog.

To péyebog Tou emdéapou ival avaoyo Tng

emgpavelag Tou Tpavparog. O enideopog Ba mpénet va

UMEPKAAUTTEL TO TPpAUPA KaTd 2 — 3 cm.

Avo(ETE TNV AMoCTEIPWHEVN OUCKEUAOIA KAl ApaIPECTE

TOV EMBETO UG AONTITIKEG CUVONKEG. APAIPETTE TNV

TIPOOTATEUTIKY HepBpavn Kat arnd Tiq dUo MAEUPES,.

O enideopog propei va TornoBetnOei oTo Tpavpa and

onoladnnote MAeupd.

y) Av xpelaletal, o enideopoq TPAUHATOG 1 EMMWHUATIONOS
pmopei va Kotel oTo kataMnAo pHéyebog kal oxfipa pe
anooTelpWHEVO PaAiSL.

TomoBeTrioTe ToV eMidECHO OTO TPAUNA, SIAHOPPWOTE
TOV Kal 0TABOePoToIoTE TOV Pe KATAANAN
Seutepeliouoa KAAUYN.

8) ‘Otav xpnotporole{Tal 0 EMMWHATIOPOG, SIMAWOTE
TOV TIOAEG (POPEG Kal el0AYAYETE TOV XaAapd OTO
Tpadpa. Mnv yepioete mAfipwg To Tpavpa. KaAuyte tov
ETUMWHATIONO He KaTaAAnAo deuTtepelovTa emideopo.

=2

3. AN\ayn eTudécpou:

Ta xpovikd dlacTrpaTa oTa onoia MPEMEeL va

avTikadioTavtal ol avtipikpoBlakoi enidecpol Tpavpatog/

emnwpartiopoi HydroBalance Suprasorb® X + PHMB
kaBopiCovtal and tov BepdrnovTa laTpod, avaoya e TNV

KAtaoTaon Tou Tpalpatog.

a) Apalpéote Tov deutepelovta eMIGECHO.

B1) AvaonKwoTe TPOCEKTIKA Hia TIAEUPA TOU
avTipikpoPlakou emdéopou Tpavparog HydroBalance
Suprasorb® X + PHMB kat otn ouvéxela Tpapigte
TIPOOEKTIKA TOV EMISECHO TPAUPATOG and To TpaUua.

B2) ApaipéoTe TPAPBWVTAG TIPOOEKTIKA TOV QVTIUIKPOPIAKS
emnwpartiopé HydroBalance Suprasorb® X + PHMB
and 1o Tpavpa.

y) Anoppipte TOV apalpedEvta enideopo TpaupaTog f
ETUMWHATIONO (PNV TOV EMAVAXPNOIHUOTIOLOETE).

8) MMpuv TNV TOMOBETNON VEOU EMISECHOU TPAUPATOG 1
eMmnwpatiopouy, kabapiote To Tpavpa.

MpopulAd&eig:

ArneuBuvBeite og €vav 1aTPo 1 VOOOKOUO O€ TiEpimTwan
EPPAVIONG TWV TTAPAKATW CUUMTWHATWYV:

® LeTABOA TOU XPWHATOG /KAl TNG OOUAG TOU TPAUHATOG
® OTAOWWOTNTA OTNV EMOUAWGN TOU TPAUPATOG

® KAWIKA onpeia AoipwEng

To mpoidv dev MPETEL va XPNOILOTOLE(TAL O TIEPITTTWON
yvwoTrg duoavegiag rj alepyiag oe éva r| eploadTepa
ané Ta ouoTaTIKA.

Katd tn 6epaneia Tpaupdtwy mou napousialouy AoipdwEn,
0 eMideopog TPaUPATOq dev MPEMEL va XPnolporoleTal

WG povadiko BeparneuTiko PETPO. AvTiBeTa, TIPEMEL va
ouvodevetal, kKatd Tnv Kpion Tou BepdrovTa laTpou, and
(PAPHAKEUTIKN Bepaneia, oe CUMPWVIA PE TA TOTIKA KAWVIKA
TIPWTOKOAAA.

Mpénel va Aappavovtat urtoyn meaveg aAnAerdpaoelg
peTa&u tng Kkatlovikrig PHMB kal Tou aviovikou
uaAoupovikoU 0EE0G, KABWG Kat AAAWY aVIOVIKWY
TIPOIOVTWV.

2 Mep(nTWon ToU OTEYVWOEL O EMIBETUOG TTAVW OTO
Tpalua, TPAYHATOTOIAOTE EMAPKN EMAVUSATWON HE XPOVO
Spdong TouAdxtotov 10 AeTTWV TPtV TNV agpaipeon.

Kullanim Kilavuzu

Uriin Tanime:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance yara
ortuleri / yara dolduruculari, genis antimikrobiyal spektruma
sahiptir*. In vitro olarak; yara ortiistinden poliheksanid
(PHMB) saliniminin ¢ok hizli ve 24 saatin sonunda nere-
deyse tamamen tamamlanmis bir sekilde gergeklesmis
oldugu gbzlemlenmistir. Bunun yani sira bu triinler, yaranin
durumuna bagli olarak yaraya nem takviyesinde buluna-
bilmektir veya fazla ekslidayl emebilmektedir. Bdylece nemli
bir yara ortami olusturulmaktadir. Ortli degisimi atravmatik
gerceklesmektedir. Materyal, yara sekline ve yara derinligine
kolay adaptasyon olanagdi saglamaktadir. Urtinler bu yiizden,
bakimi zor viicut bolgeleri icin 6zellikle uygundur. Yara
Ortusiiniin bu olumlu 6zellikleri, yaraya veya ikincil yara
Ortisline yapismasini 6nlemektedir. Sogutucu etki saglayan
nemli ortam, hastalar tarafindan hos ve agri yatistirici olarak
tanimlanmaktadir.

Uriinler steril, tek tek paketlenmis ve radyasyon sterilizas-
yonu uygulanmistir.

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance yara
ortlleri / yara doldurucular yalnizca tek kullanimliktir, tekrar
sterilize edilmeleri yasaktr.

*Patojen spektrumu in vitro olarak saptanmistir; kullanim
kilavuzunun 1. stitununa bkz.

Uriin Bilesimi:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance

yara Ortlleri / yara dolduruculari, sellilozdan, sudan ve
%0,3 poliheksametilen biguanidden (PHMB/poliheksanid)
olusmaktadir.

Kullanim Amaci:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance yara
ortleri / yara dolduruculari, enfeksiyon riski tasiyan veya
enfekte yaralarin yara iyilesme veya yara alani rediiksiyonu
streclerinde kullanilir.

Endikasyonlari:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance yara
ortuleri / yara dolduruculari, asagidaki durumlardaki enfeksi-
yon riski taslyan veya enfekte yaralarda kullanilabilir:

az ve orta derecede eksiidall yaralar,
E| ylizeysel veya

derin yaralar, yani:

arteriyel ve vendz Ulserler
diyabetik Ulserler

basing ulserler

yuizeysel 2. derece yaniklar
postoperatif cerrahi yaralar
deri greftleri

deri grefti donér alanlari
siyriklar, yirtiklar

Kontraendikasyonlari:

e 3. derece yaniklar

¢ PHMB'ye (poliheksanid) kars! bilinen asir hassasiyet
durumunda kullaniimamalidir

¢ kikirdak dokusunun (hiyalin kikirdak) acikta kaldigi yaralar

Yan Etkileri:

Cok nadir durumlarda ciltte iritasyonlar veya alerjik reaksi-
yonlar goriilebilir. Munferit vakalarda tedavi baslangicinda
anafilaktik sok veya agrilarin gorildugu bildirilmistir.

Uygulama Bilgileri:

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

2. Yara Ortiisiiniin Uygulanmasi:

a) PHMB icermesinden dolayi; yara értlistiniin uygulanmasi
sirasinda dikkate alinmasi gereken 6zel glivenlik uyarilar
bulunmamaktadir.

Yara 6rtUstiniin ebadi, yara alaninin biytkltgtne goére
secilmelidir. Yara 6rtlist, yara yataginin 2-3 cm disina
tasacak buyuklikte olmaldir.

b) Steril ambalaji agin ve yara 6rtlstint aseptik kosullarda
cikarin. Her iki taraftaki koruyucu filmi ¢ikarin. Yara
ortlstiniin iki tarafi da yaranin tzerine yerlestirilebilir.

c) Gereken durumlarda yara 6rtlisti ve yara doldurucu, steril
bir makasla kesilerek istenen sekle getirilebilir.

Yara 6rtlsuni yaranin Uzerine yerlestirin, sekillendirin ve
uygun bir sekonder 6rtl ile sabitlestirin.

d) Yara doldurucu kullaniimasi durumunda, birkag kez
katlamis oldugunuz yara doldurucuyu yaranin igine
hafifce yerlestirin. Yara yatagini tamamen doldurmamaya
dikkat edin. Yara doldurucu uygun bir sekonder 6rti ile
kapatin.

3. Pansumanin Degistirilmesi:

Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance yara

Ortilerinin / yara doldurucularinin degistirilme sikligy, ilgili he-

kim tarafindan yaranin durumuna bagli olarak belirlenmelidir.

a) Sekonder oOrtlyu gikarin.

b1) Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance
yara ortuistind, bir kenarindan tutarak, hafifce kaldirin ve
yara ortusiinu dikkatlice gekerek cekip.

b2) Suprasorb® X + PHMB Antimikrobiyal HydroBalance
yara doldurucuyu yara yatagindan cekerek yavasca
cikarin.

c) Cikarilan yara 6rtlistint veya yara doldurucuyu bertaraf
edin (tekrar kullanmayin).

d) Baska bir yara ortlist veya yara doldurucu uygulama-
dan énce yaray| temizleyin.

Giivenlik Onlemleri:

Asagidaki belirtilerin gorilmesi durumunda, litfen bir
hekime veya bakim personeline basvurun:

® yara renginin ve/veya kokusunun degismesi

e yaranin iyilesmesinde duraklama

e Kklinik enfeksiyon belirtileri

Bilesenlerin bir veya birkagina kars! bilinen bir hassasiyet
veya alerji varsa, trtin kullanilmamalidr.

Yara 6rtust, enfekte yaralarin tedavisinde tek tedavi yontemi
olarak uygulanmamalidir; bilakis, ilgili hekiminin uygun
go6rdiigu, lokal klinik protokollerle uyumlu bir ilag tedavisi ile
tamamlanmalidir.

Katyonik PHMB ile anyonik hiyallironik asit ve diger anyonik
Urtinler arasinda meydana gelebilecek olasi etkilesimler
dikkate alinmalidir.

Yara 6rtlistiniin kurumasi durumunda, 6rtii gikariimadan
once, en az 10 dakika bekletme siireli, yeterli rehidrasyon
saglanmalidir.






