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Suprasorb’A + Ag Pro

Antimikrobielle Calciumalginat-Kompresse / -Tamponade

mit Silber

Compresse/meéche antimicrobienne d'alginate de calcium

avec argent

Antimicrobial Calcium Alginate Wound Dressing / Rope

with Silver

Compresa / taponamiento de alginato de calcio antimicrobiano
con plata

Penso / tamponamento antimicrobiano de alginato de calcio
com prata

Compressa/tampone antimicrobico in alginato di calcio

con argento

Antimicrobieel calciumalginaatkompres/-wondtampon met zilver
Antimikrobiel calciumalginat kompres / tamponade med sglv
Antimikrobiell kompress/tamponad med kalciumalginat och silver
Antimikrobiell sdrbandasje / tamponade med kalsiumalginat
med solv

Antimikrobinen kalsiumalginaattihopeasidos/-tamponi
Antimikrobialni kalciumalginatova kompresa/tamponada

se stfibrem

Antimikrobialna kalciumalginatova kompresa/tamponada

so striebrom

Antimikrobidlis, ezlst tartalmu kalcium-alginat kompressz,
illetve tampon

Antybakteryjny kompres/tamponada z alginianu wapnia i srebra
Protimikrobna kompresa/tamponada s kalcijevim alginatom

s srebrom

Antimikrobna kalcijalginatna kompresa/tamponada sa srebrom
AvTipikpoBlako eniBepa tpalpatog/kopddvi emnwuatiopou
alyvikoU acBeoTiou pe dpyupo

Gumusli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat Yara Ortiisii / Yara
Doldurucusu

In vitro nachgewiesenes Erregerspektrum

Spectre pathogéne détecté in vitro

Pathogen spectrum detected in vitro

Espectro de patoégenos detectados in vitro

Espectro patogénico detetado in vitro

spettro patogeno rilevato in vitro

Spectrum van ziekteverwekkers in vitro aangetoond
Pavist bakteriespektrum in vitro

Patogenspektrum detekterat in vitro

Patogent spekter pavist in vitro

In vitro havaittu patogeenikirjo

Spektrum patogend detekované in vitro

Spektrum patogénov zistenych in vitro

In vitro megallapitott korokozo spektrum

Podane szczepy drobnoustrojow odnosza sie do przeprowadzonych
badan in vitro

Spekter patogena, zaznan in vitro

Spektar patogena utvrdenih in vitro
Katadedelypévo in vitro pacpa maboyovwv

In vitro ortamda saptanmis patojen spektrumu

Bacteria:

Pseudomonas aeruginosa’
Klebsiella pneumoniae’

Escherichia coli'

Staphylococcus aureus'
Staphylococcus aureus (MRSA)!
Streptococcus pyogenes'
Staphylococcus epidermidis’
Staphylococcus epidermidis (MRSE)'
Vancomycin Resistent Enterococcus (VRE)'
Enterococcus faecalis®

Proteus vulgaris?

Enterobacter cloacae?
Acinetobacter baumannii?

Fungi:
Candida albicans?
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen und
-Tamponaden mit Silber sind weiche, anschmiegsame Wundabdeckungen
in beiger bis hellbrauner Farbe. Sie bestehen aus einer Fasermischung
mit Calciumalginat-Fasern, Silberalginatfasern und verstarkenden
Zellulosefasern, die einen robusten Faserverband erzeugen, sowie
gelbildenden Fasern, die das Wundexsudat einschlieBen. Falls
erforderlich, kann der Verband in Verbindung mit einem geeigneten
feuchtigkeitserhaltenden Sekundérverband zur Fixierung des Produkts
und/oder unter Kompression eingesetzt werden. Im trockenen Zustand
sind die Wundverbénde leicht auf die WundgroéR3e zuschneidbar.

Die mit Silber impragnierten Calciumalginat-Fasern haben einen

hohen Mannuronsauregehalt und reagieren mit Wundexsudat oder
Blut und bilden ein Gel, welches ein feuchtes Wundklima schafft. Das
im Wundverband enthaltene Silber hat eine breite antimikrobielle
Wirksamkeit, auch gegen MRSA und VRE*. In vitro zeigt sich eine
antimikrobielle Wirkung (> 3 Log-Stufen) des ionischen Silbers aus den
Silberalginatfasern (1,5 %) bereits nach 24 Stunden, welche stabil bis zu
sieben Tage anhalt*.

Die hohe vertikale Exsudataufnahme in den Faserverband schiitzt

das Wundmilieu und den Wundrand und unterstitzt somit den
Heilungsprozess.

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen /
-Tamponaden mit Silber sind einzeln steril verpackt und strahlensterilisiert.
Die Produkte sind steril, solange die Verpackung ungeodffnet und
unbeschadigt bleibt.

Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und durfen
nicht resterilisiert werden.

Produktzusammensetzung

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen

/ -Tamponaden mit Silber bestehen aus einer homogenen Mischung

aus 20 % Zellulosefasern, 74 % Calciumalginat-Fasern und 6 %
Silberalginatfasern (1,5 % ionisches Silber). Die Alginatfasern bestehen zu
etwa 60 % aus Mannuronséure und zu etwa 40 % aus Guluronséure.

Zweckbestimmung

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen
/ -Tamponaden mit Silber kdnnen fir die Versorgung von
infektgefahrdeten und infizierten Wunden eingesetzt werden.

Indikationen

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen /
-Tamponaden mit Silber kénnen flr die Versorgung von infektgefahrdeten
und infizierten Wunden eingesetzt werden, wenn sie

stark exsudierend
oberflachlich oder

\_/J tief sind, bei

Dekubitus

arteriellen Geschwiiren

vendsen Unterschenkelgeschwiiren
diabetischen Ulzera

postoperativen Wunden
Spalthautentnahme- und Spenderstellen

i

Kontraindikationen
Nicht anzuwenden bei Uberempfindlichkeit gegenliber dem Produkt oder
seinen Bestandteilen; bei trockenen Wunden.

*Erregerspektrum in vitro nachgewiesen siehe 1. Spalte
Gebrauchsanweisung.

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kdnnen Hautunvertraglichkeiten oder Allergien
auftreten. Fur die Produktgruppe sind Mazerationen oder Schmerzen bei
der Entfernung des Verbandes in Einzelfallen beschrieben.

Anwendung

1. Vorbereiten der Wunde:

Die Wunde sollte nach den bestehenden klinischen Standards sorgféltig
gereinigt werden.

Die wundumgebende Haut sollte sauber und trocken sein.

2. Anlegen des Wundverbandes:

Die Grofse des Verbandes richtet sich nach der Wundflache.

a. Die GrofRRe des Verbandes ist an die Wundflache anzupassen. Das
Zuschneiden des Produktes ist aufSerhalb des Wundbereiches
vorzunehmen. Bei Bedarf kénnen der Wundverband und die
Tamponade mit einer sterilen Schere zugeschnitten werden.

. Die Sterilverpackung 6ffnen und den Verband unter aseptischen
Bedingungen entnehmen.

¢. Wundverband auf die feuchte Wunde auflegen und an den
Wundrandern um etwa 1 cm Uberlappen lassen. Bei Vorliegen
einer geringen Exsudatmenge den Verband mit physiologischer
Kochsalzldsung (0,9 %) anfeuchten.

. Tiefe Wunden mit der Tamponade locker tamponieren. Bei tiefen
Wunden die Tamponaden verwenden.

. Wunden locker tamponieren und an den Wundrandern etwa 2,5 cm
Uberlappen lassen.

. Geeigneten feuchtigkeitserhaltenden Sekundarverband zur Fixierung
des Produkts anlegen.

. Bei Bedarf kénnen der Wundverband und die Tamponade mit einer
sterilen Schere zugeschnitten werden.

. Den Wundverband / die Tamponade mit einem geeigneten
Sekundérverband fixieren.
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. Verbandwechsel:

Den Sekundérverband nach bestehenden klinischen Standards
entfernen.

. Vor der Wundbeurteilung und dem Aufbringen eines neuen Verbandes
den nicht-gelierten Teil des Produkts entfernen und in der Wunde
zurlickgebliebenes Gel mit physiologischer Kochsalzlésung (0,9 %)
ausspulen.

Der Verband sollte gewechselt werden, wenn dies medizinisch indiziert

ist (z. B. wenn der Verband seine Aufnahmekapazitat erreicht hat oder

gemaf Wundversorgungspraxis ein Wechsel notwendig ist). Dies liegt im

Ermessen des behandelnden Arztes. Abhangig vom Grad der Exsudation

kann Suprasorb® A + Ag Pro bis zu 7 Tage auf/in der Wunde verbleiben.

Der Zeitabstand zwischen den Verbandwechseln darf nicht mehr als

7 Tage betragen. Das Produkt kann z. B. mit einer sterilen Pinzette

entfernt werden. Falls der Verband auf weniger stark exsudierenden

Wunden anhaftet, sollte er vor dem Verbandwechsel mit physiologischer

Kochsalzlésung (0,9 %) angefeuchtet werden, damit der Heilungsprozess

nicht gestort wird. Eventuelle Gelreste in der Wunde sollten mit der

Wundreinigung entfernt werden. Insbesondere Wundhéhlen sind gut

auszuspulen. Nach 30 Tagen sollte die Behandlung beendet werden.

Gemaf lokalen Vorgaben entsorgen.
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VorsichtsmaBBnahmen

« Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen
/ -Tamponaden mit Silber miissen unter medizinischer Aufsicht
angewendet werden.

« Wie angezeigt miissen die Wunden unter Aufsicht medizinischen
Fachpersonals bewertet und angemessen behandelt werden.

- Falls Anzeichen einer allergischen Reaktion zu erkennen sind, die

Anwendung des Produkts abbrechen und zur Erdrterung der weiteren

Vorgehensweise den Rat von medizinischem Fachpersonal einholen.

Daten zur Kompatibilitat mit topischen Zubereitungen liegen nicht vor.

Den Kontakt mit Elektroden oder leitfahigen Gelen wéhrend

elektrischer Messungen (z. B. EEG oder EKG) vermeiden.

- Nicht bei Patienten wahrend einer Kernspintomographie-Untersuchung
(MRT) verwenden.

« Uber die Anwendung bei stark blutenden Wunden, in der
Schwangerschaft, Stillzeit oder bei Kindern, Sduglingen oder
Neugeborenen entscheidet der behandelnde Arzt. Zur Zeit liegen keine
dokumentierten klinischen Erfahrungen mit dem Produkt hierzu vor.
Nur zur Verwendung bei erwachsenen Patienten indiziert.

 Suprasorb® A + Ag Pro ist nicht zur Anwendung auf stark blutenden
Wunden, in innenliegenden Korperhdhlen oder bei geschlossenen
Wunden bestimmt.

Bei der Behandlung infizierter Wunden ist der Wundverband nicht als
alleinige Therapiemafnahme einzusetzen, sondern nach Ermessen

des behandelnden Arztes durch eine medikamentdse Therapie in
Ubereinstimmung mit lokalen klinischen Protokollen zu erganzen.

Bei Anwendung des Wundverbandes bei infizierten Wunden sind immer
auch die lokalen Vorgaben in Bezug auf das Infektionsmanagement und
die Verwendung systemischer Antibiotika zu beachten.

Generell liegt die Verwendung eines geeigneten Primér- und
Sekundarverbandes im Ermessen des behandelnden Arztes und ist
abhangig von der allgemeinen Patientensituation.

Bei infizierten Wunden entscheidet der behandelnde Arzt aufgrund des
allgemeinen Patientenzustands, ob ein okklusiver Sekundérverband
eingesetzt werden kann.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Nicht einfrieren oder kiihlen! Zwischen 5 und 25 °C lagern.

- Mode d’emploi

Description du produit

Les compresses et les méches antimicrobiennes d'alginate de calcium
avec argent Suprasorb® A + Ag Pro sont des pansements doux et
souples de couleur beige a brun clair composés d'un mélange de fibres
d'alginate de calcium, de fibres d'alginate d'argent et de fibres de
cellulose de renforcement, fournissant un pansement en tissu renforcé,
avec des fibres gélifiantes retenant I'exsudat de la plaie. Si nécessaire,

ils peuvent étre utilisés en conjonction avec un pansement secondaire
retenant I'humidité adapté afin de garder le produit en place et/ou sous
compression médicale. Quand ils sont secs, les pansements peuvent étre
facilement coupés a la taille de la plaie.

Les fibres d'alginate de calcium imprégnées d'argent ont une forte teneur
en acide mannuronique et interagissent avec |I'exsudat de la plaie ou le
sang, formant un gel qui crée un milieu humide. L'argent contenu dans
le pansement a une large activité antimicrobienne, y compris contre

les SARM et les ERV*. L'action antimicrobienne (> 3 mesures de log)
associée a I'argent ionique issu des fibres en alginate d'argent (1,5 %) est
observée in vitro aprés seulement 24 h et reste stable pendant une durée
allant jusqu'a sept jours*.

L'absorption verticale élevée de I'exsudat dans le pansement en fibres
protége |'environnement de la plaie et le bord de la plaie, aidant ainsi au
processus de guérison.

Les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium avec
argent Suprasorb® A + Ag Pro sont conditionnées sous emballage
individuel stérile et stérilisées par irradiation. Les produits sont stériles
tant que I'emballage n’est ni ouvert, ni endommagé.

Les produits sont exclusivement congus pour un usage unique et ne
doivent pas étre restérilisés.

Composition du produit

Les compresses/meéches antimicrobiennes d'alginate de calcium avec
argent Suprasorb® A + Ag Pro sont composées d’un mélange homogéne
de 20 % de fibres de cellulose, de 74 % de fibres d'alginate de calcium et
de 6 % de fibres d'alginate d'argent (1,5 % d'argent ionique). Les fibres
d’alginate sont composées d’environ 60 % d'acide mannuronique et
d’environ 40 % d'acide guluronique.

Utilisation prévue

Les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium avec
argent Suprasorb® A + Ag Pro peuvent étre utilisées pour le traitement
de plaies présentant un risque d’infection et pour les plaies infectées.

Indications

Les compresses/meéches antimicrobiennes d'alginate de calcium avec
argent Suprasorb® A + Ag Pro peuvent étre utilisées pour le traitement
de plaies présentant un risque d’infection et pour les plaies infectées
lorsqu’elles sont

fortement exsudatives

superficielles ou

i

\_/} profondes, en cas
+ de décubitus

- d'ulceres artériels

« d'ulceres veineux de jambe

« d'ulceres diabétiques

« de plaies post-opératoires

« de sites donneurs et de greffes partielles de la peau
Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité au produit ou a I'un de ses
composants ; de plaies seches.

*Spectre pathogéne détecté in vitro, voir premiere colonne du mode
d'emploi.

Effets indésirables

Des irritations cutanées ou des allergies peuvent survenir dans de trés
rares cas. Une macération ou une douleur lors du retrait du pansement a
été décrite dans des cas isolés avec ce groupe de produits.

Apglig:ation_ .

1. Préparation de la plaie :

Nettoyer soigneusement la plaie conformément aux standards cliniques
actuels.

La peau entourant la plaie doit étre propre et séche.

2. Pose du pansement :

La taille du pansement doit étre adaptée a la taille de la plaie.

a. La taille du pansement doit étre adaptée a la zone de la plaie. Garder
le produit a I'écart de la plaie lorsqu'il est coupé a la taille nécessaire.
La compresse et la meche peuvent étre découpées a |'aide de ciseaux
stériles, si nécessaire.

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

c. Appliquer le pansement sur la plaie humide de facon a ce qu'il
chevauche les bords de la plaie d'approximativement 1 cm. En cas de
faible quantité d'exsudat, humidifier le pansement avec une solution
saline physiologique (0,9 %).

d. Tamponner légerement les plaies profondes a I'aide de la meche. Pour
les plaies profondes, utiliser le format méche.

e. Tamponner les plaies faiblement et laisser chevaucher sur les bords de

la plaie sur approximativement 2,5 cm.
f. Appliquer un pansement secondaire retenant I'humidité adapté pour
garder le produit en place.
. La compresse et la méche peuvent étre découpées a I'aide de ciseaux
stériles, si nécessaire.
. Fixer la compresse/meche avec un pansement secondaire adapté.

. Changement de pansement :

. Enlever le pansement secondaire conformément aux standards
cliniques actuels.

Avant de juger de I'état de la plaie et d’appliquer un nouveau
pansement, enlever la partie non gélifiée du produit et rincer les
résidus de gel dans la plaie a I'aide d'une solution saline physiologique
(0,9 %).

Le pansement doit étre changé en cas d'indication médicale (p. ex.
quand le pansement a atteint sa capacité absorbante ou quand une
bonne pratique de soin de la plaie impose un changement nécessaire),
déterminé par le médecin traitant. Selon le degré d’exsudation,
Suprasorb® A + Ag Pro peut rester sur/dans la plaie jusqu’a 7 jours.
L'intervalle entre les changements ne doit pas étre supérieur a 7

jours. Le produit peut étre enlevé avec |'utilisation p. ex. d'une pince
stérile. Avant de le changer, humidifier le pansement avec une solution
saline physiologique (0,9 %) s'il adhere a des plaies ayant des degrés
d'exsudation plus faibles ; le processus de guerison ne sera donc

pas perturbé. Tout résidus de gel sur la plaie doit étre enlevé lors du
nettoyage de la plaie. Les cavités de la plaie en particulier doivent étre
bien irriguées. Le traitement doit étre interrompu apres 30 jours. Eliminer
conformément aux directives appliquées localement.
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Précautions

+ Les compresses/meches antimicrobiennes d'alginate de calcium avec
argent Suprasorb® A + Ag Pro doivent étre utilisées sous surveillance
médicale.

+ Les plaies doivent étre évaluées sous la surveillance d'un personnel
médical spécialisé et traitées de facon appropriée.

« Si des signes de réaction allergique sont détectés, interrompez
I'utilisation du produit et demandez conseil a un professionnel de
santé sur la prochaine étape a suivre.

» Aucune donnée sur la compatibilité avec des préparations topiques
n'est disponible.

- Eviter le contact avec des électrodes ou des gels conducteurs pendant
les mesures électriques (p. ex. EEG ou ECG).

« Ne pas utiliser sur des patients pendant une imagerie par résonance
magnétique (IRM).

« Le médecin traitant décide de I'utilisation en cas de plaies fortement

hémorragiques, en période de grossesse ou d'allaitement, ou pour

les enfants, les nourrissons ou les nouveau-nés. Actuellement, aucun

expérience clinique documentée liée a |'utilisation du produit dans ces

cas n'est disponible. Indication pour les patients adultes uniquement.
 Suprasorb® A + Ag Pro n'est pas destiné a étre utilisé sur des plaies

fortement hémorragiques, dans des cavités corporelles internes ou a

I'intérieur de plaies fermées.

Lors du traitement de plaies infectées, la compresse ne doit pas étre

le seul moyen thérapeutique utilisé, mais doit plutot étre complétée

par un traitement médicamenteux a la discrétion du médecin traitant
conformément aux protocoles cliniques locaux.

L'utilisation du pansement sur des plaies infectées n'enléve en rien le
besoin de suivre les pratiques locales, eu égard a la gestion de I'infection
et a |'utilisation d'antibiotiques systémiques.

En général, I'utilisation d'un pansement primaire ou d'un pansement
secondaire adapté est a I'appréciation du médecin traitant et dépend de
I'état général du patient.

En cas de plaies infectées, le médecin traitant décidera sur la base de
I'état général du patient si un pansement secondaire occlusif peut étre
appliqué.

Instructions de stockage
Ne pas congeler ou réfrigérer ! Stocker entre 5 et 25°C.

m Instructions for Use

Product description

Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver Wound
Dressings and Rope are soft, conformable wound coverings with a beige
to light brown colour, made of a fabric blend between calcium alginate
fibres, silver alginate fibres and strengthening cellulose fibres, providing

a strengthened fabric dressing, with gelling fibres, which retain wound
exudate. If required, can be used in conjunction with a suitable moisture-
retaining secondary dressing to keep the product in place and/or under
compression. When dry, the wound dressings can easily be cut to the size
of the wound.

The silver-impregnated calcium alginate fibres have a high mannuronic
acid content and react with wound exudate or blood to form a gel which
creates a moist wound environment. The silver contained in the wound
dressing has broad antimicrobial activity, including against MRSA and
VRE*. Antimicrobial action (> 3 log steps) associated with the ionic silver
from the silver alginate fibres (1.5%) is observed in vitro after just 24 h
and this remains stable for up to seven days*.

The high vertical absorption of exudate into the fibre dressing protects
the wound environment and the wound edge, thus supporting the
healing process.

Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver

Wound Dressings / Rope are individually sterile packed and sterilised by
irradiation. The products are sterile as long as the packaging is unopened
and undamaged.

The products are for single use only and must not be re-sterilised.

Product composition

Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver
Wound Dressings / Rope consist of a homogeneous combination of 20%
cellulose fibres, 74% calcium alginate fibres and 6% silver alginate fibres
(1.5% ionic silver). The alginate fibres are composed of around 60%
mannuronic acid and around 40% guluronic acid.

Intended use

Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver Wound
Dressings / Rope can be used for the treatment of wounds at risk of
infection and infected wounds.

Indications

Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver Wound
Dressings / Rope can be used for the treatment of wounds at risk of
infection and infected wounds which are

heavily exuding
superficial or

deep, for

g

« pressure ulcers

- arterial ulcers

- venous lower leg ulcers

« diabetic ulcers

+ post-operative wounds

« skin graft and donor sites

Contraindications

Do not use in cases of hypersensitivity to the product or any of their
components; dry wounds.

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

Side effects

In very rare cases skin irritations or allergies may occur. Maceration or
pain on removing the dressing has been described in isolated cases with
this product group.

Apglication

1. Preparing the wound:

Clean the wound carefully in accordance with current clinical standards.
The skin surrounding the wound should be clean and dry.

2. Applying the wound dressing:

The size of the dressing depends on the wound size.

a. The size of the dressing should match the wound area. Keep the

product away from the wound while cutting it to size. If required,
the wound dressing and packing rope may be cut to size with sterile
SCissors.

b. Open the sterile packaging and remove the dressing under aseptic
conditions.

. Place the dressing on the moist wound, overlapping the wound edges
by approximate 1 cm. If there is a low amount of exudate present,
moisten the dressing with physiological saline solution (0.9%).

. Loosely pack deep wounds with the rope. For deep wounds use the
Rope format.

. Pack wounds lightly and leave approximate 2.5cm overlapping the
wound edges.

. Apply a suitable moisture-retaining secondary dressing to keep the
product in place.

. If required, the wound dressing and packing rope may be cut to size
with sterile scissors.

. Secure the Wound Dressing / Rope with a suitable secondary dressing.
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. Dressing change:

. Remove the secondary dressing in accordance with current clinical
standards.

Remove the non-gelled part of the product and rinse out any gel left
behind in the wound with physiological saline solution (0.9%) before
assessing the wound and applying a new dressing.

The dressing should be changed when medically indicated (e.g. when the
dressing has reached its absorbent capacity or whenever good wound
care practice dictates a change is needed), determined by the treating
physician. Depending on the level of exudate, Suprasorb®A + Ag Pro

can remain on/in the wound for up to 7 days. The interval between
changes should be no more than 7 days. The product can be removed
using e.g. sterile forceps. Should the dressing adhere to wounds with
lower exudate levels, moisten it with physiological saline solution (0.9%)
before changing the dressing so that the healing process is not disturbed.
Any gel residue on the wound should be removed when cleansing

the wound. Wound cavities in particular should be well irrigated. The
treatment should be discontinued after 30 days. Dispose in accordance
with local guidance.
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Precautions

 Suprasorb® A + Ag Pro Antimicrobial Calcium Alginate with Silver
Wound Dressings / Rope must be used under medical supervision.

« Wounds must be assessed and managed appropriately, as indicated,
under the supervision of a medical professional.

« If signs of an allergic reaction are detected, discontinue the use of the
product and seek advice from a healthcare professional on the next
course of action.

« No data are available concerning compatibility with topical
preparations.

« Avoid contact with electrodes or conductive gels during electrical
measurements (e.g. EEG or ECG).

« Do not use on patients undergoing magnetic resonance imaging (MRI).

« Application in the case of heavily bleeding wounds, during pregnancy
or lactation or for children, infants or newborns is decided on by the
treating physician. At present, no documented clinical experience with
the product in such cases is available. Indication for adults patients only.

« Suprasorb®A+Ag is not intended to be used on wounds with severe
bleeding, inside internal body cavities or closed wounds.

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.

The use of the dressing on infected wounds does not negate the need to
follow local practices with regards to infection management and use of
the systemic antibiotics.

In general, the use of a suitable primary or secondary dressing is at the
discretion of the treating physician and depends on the patient’s general
situation.

In the case of infected wounds, the treating physician will decide on the
basis of the patient’s general condition whether an occlusive secondary
dressing can be applied.

Storage instructions
Do not freeze or refrigerate! Store between 5- 25°C.

E Instrucciones de uso

Descripcién del producto

Las compresas y taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro son apdsitos muy suaves y
conformables de color beige a marrén claro, hechos de una mezcla de
tejido entre fibras de alginato de calcio, fibras de alginato de plata y
fibras de celulosa de refuerzo, lo que proporciona un apésito de tejido
reforzado, con fibras gelificantes que retienen el exudado de la herida.
En caso necesario, pueden utilizarse en combinacion con un apésito
secundario de retencion de humedad adecuado para mantener el
producto en su posicion y/o bajo compresion. Cuando estan secos, los
apésitos se puede cortar facilmente a la medida del tamafio de la herida.
Las fibras de alginato de calcio impregnadas de plata tienen un elevado
contenido de 4cido manurdnico y reaccionan con el exudado o sangre

y forman un gel que crea un ambiente himedo para la herida. La plata
que contiene el apdsito tiene amplio espectro antimicrobiano, incluyendo
actividad contra SARM (staphylococcus aureus resistente a meticilina) Y
ERV (enterococos resistentes a la vancomicina)*. La accién antimicrobiana
(>3 pasos log) asociada a la plata i6nica de las fibras de alginato de plata
(1,5 %) se observa in vitro después de solo 24 h y se mantiene estable
hasta siete dias*.

La alta absorcion vertical del exudado en el apésito de fibra protege el
entorno de la herida y el borde de la herida, lo que favorece el proceso
de curacion.

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro se presentan en un envase
individual estéril y estan esterilizados por radiacion. Los productos son
estériles, siempre que el envase no se abra y esté intacto.

Los productos son solo para un Unico uso y no debe reesterilizarse.

Composicion del producto

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro estan compuestos de una mezcla
homogénea de un 20 % de fibras de celulosa, un 74 % de fibras de
alginato de calcio y un 6 % de fibras de alginato de plata (1,5 % plata
ionica). Las fibras de alginato estan compuestas de aproximadamente

un 60 % de acido manuronico y aproximadamente un 40 % de acido
gulurénico.

Finalidad prevista

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro pueden ser utilizados para la
curacion de heridas en riesgo de infeccion e infectadas.

Indicaciones

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro pueden ser utilizados para la
curacion de heridas en riesgo de infeccion e infectadas

con alta cantidad de exudado

superficiales o

g

\_/ profundas, para

- decubito

« Ulceras arteriales

« Ulceras venosas varicosas

« Ulceras diabéticas

« heridas postoperatorias

- tras la extraccion de tiras de piel y tras autoinjertos
Contraindicaciones

No utilizar en caso de hipersensibilidad contra el producto o sus
componentes; heridas secas.

*Espectro de patogenos detectados in vitro, ver primera columna de las
Instrucciones de Uso.

Efectos adversos

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.
En casos aislados, se ha descrito maceracion o dolor al retirar la compresa
con este grupo de productos.

Aplicacion

1. Preparacion de la herida:

Limpiar la herida con cuidado de acuerdo con los estandares clinicos
vigentes.

La piel que rodea la herida deber4 estar limpia y seca.

2. Aplicacion de la compresa:

El tamafio de la compresa depende del tamafio de la herida.

a. El tamafo de la compresa debe coincidir con el drea de la herida.

Mantener el producto lejos de la herida al cortarlo a medida. En caso

necesario, la compresa y el taponamiento pueden cortarse con una

tijera estéril.

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

. Colocar la compresa en la herida hiimeda, solapando los bordes de
la herida en aproximadamente 1 cm. Si existe una baja cantidad de
exudado, humedecer la compresa con solucién salina fisiolégica (0,9 %).

. Taponar ligeramente las heridas profundas con el taponamiento. Para
heridas profundas usar el formato de taponamiento.

. Rellenar las heridas ligeramente y dejar la compresa aproximadamente
2,5 cm solapando los bordes de la herida.

. Aplicar un apésito secundario de retenciéon de humedad adecuado
para mantener el producto en su posicién.

. En caso necesario, la compresa y el taponamiento pueden cortarse
con una tijera estéril.

. Fijar la compresa / taponamiento con un aposito secundario
adecuado.
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. Cambio de apésito:

Retirar el apdsito secundario de acuerdo con los estandares clinicos
vigentes.

Antes de evaluar la herida y de aplicar una compresa nueva, retirar la
fraccion no gelificada del producto y enjuagar el gel contenido en la
herida con solucién salina fisiolégica (0,9 %).
El apdsito debe cambiarse cuando esté médicamente indicado (p. ej.,
cuando el apoésito haya alcanzado su capacidad absorbente o siempre
que las practicas correctas de cuidado de las heridas estipulen que es
necesario cambiarlo), algo que determina el médico encargado del
tratamiento. Dependiendo del nivel de exudado, Suprasorb® A + Ag Pro
puede permanecer sobre la herida hasta 7 dias. El intervalo entre cambios
no debe ser superior a 7 dias. El producto puede retirarse utilizando, p.
€j., pinzas estériles. Si la compresa se adhiere a las heridas con niveles
mas bajos de exudado, humedecerlas con un solucion salina fisioldgica
(0,9 %) antes de cambiar la compresa para que el proceso de curacion no
se vea afectado. Cualquier residuo de gel en la herida debe eliminarse al
limpiar la herida. Las cavidades de la herida deben estar bien irrigadas. El
tratamiento debe suspenderse después de 30 dias. Eliminar de acuerdo
con las directrices locales.
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Medidas de precaucion

« Las compresas / taponamientos de alginato de calcio con plata
antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro deben ser utilizados bajo
control médico.

+ Tal como se ha indicado, las heridas deben ser evaluadas bajo el
control del personal médico especializado y tratadas de manera
adecuada.

« Si se detectan signos de una reaccion alérgica, dejar de usar el

producto y buscar el consejo de un profesional sanitario sobre el

siguiente paso de actuacion.

No hay datos referidos a la compatibilidad con preparaciones topicas.

Evitar el contacto con electrodos o geles conductores durante

mediciones eléctricas (por ejemplo, EEG o ECG).

+ No aplicar al paciente durante un examen mediante tomografia por
resonancia magnética nuclear.

« El médico responsable decide sobre la utilizacion de la venda en caso
de heridas que sangren abundantemente, durante el embarazo, la
lactancia o en nifios, lactantes o recién nacidos. AUn no se dispone de
experiencias clinicas documentadas con el producto en tales casos.
Indicacion solo para pacientes adultos.

« Suprasorb® A + Ag Pro no estd previsto para el uso en heridas con
sangrado importante, dentro de cavidades corporales internas ni en
heridas cerradas.

Cuando se tratan heridas infectadas, el apdsito no debe ser la Unica
medida utilizada, sino que también debe complementarse con un
tratamiento farmacoldgico a juicio del médico responsable de acuerdo
con los protocolos clinicos locales.

El uso del aposito en heridas infectadas no elimina la necesidad de seguir
las practicas locales en lo que respecta al tratamiento de las infecciones y
al uso de antibidticos sistémicos.

En general, el médico responsable decide sobre la utilizaciéon de apdsito
primario o secundario adecuado en funcién del estado general del
paciente.

En el caso de heridas infectadas el médico tratante decidira, conforme
a la condicion general del paciente, si se debe aplicar un apdsito
secundario oclusivo.

Instrucciones de conservacion
No congelar ni refrigerar. Almacenar entre 5 °C'y 25 °C.

m Instrucoes de utilizacao

escricao do produto

Os pensos e taponamento antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro

de alginato de célcio com prata sdo coberturas de feridas suaves e
confortaveis, de cor bege a castanho claro, numa mistura de tecidos

de fibras de alginato de calcio, fibras de alginato de prata e fibras de
celulose de reforco, constituindo um penso em tecido reforcado, com
fibras gelatinosas, que retém o exsudato da ferida. Se necessario,
podem ser usados juntamente com um penso secundario com retencdo
adequada de humidade para manter o produto no seu lugar e/ou sob
compressdo. No estado seco, os pensos podem ser facilmente cortados
no tamanho da ferida.

As fibras de alginato de calcio impregnadas com prata tém um elevado
contetido de acido manurénico e, uma vez em contacto com o exsudado
ou o sangue, reagem para formar um gel, o qual por sua vez da

origem a uma atmosfera humida nas feridas. A prata contida no penso
desempenha uma vasta atividade antimicrobiana, incluindo contra o
MRSA e VRE* A acdo antimicrobiana (> 3 ciclos log) associada a prata
ionica das fibras de alginato de prata (1,5 %) é observada in vitro apos
apenas 24 h e permanece estavel até sete dias*.

A elevada absorcdo vertical de exsudato para o penso de fibra protege
0 ambiente da ferida e as suas margens, apoiando assim o processo de
cicatrizacao.

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro
de alginato de calcio com prata sdo embalados individualmente de
forma estéril e esterilizados por irradiacdo. Os produtos permanecerdo
esterilizados, desde que a embalagem néo seja aberta e ndo sofra danos.
Os produtos destinam-se a uma Unica utilizacdo e ndo devem ser
reesterilizados.

Composicao do produto

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro de
alginato de calcio com prata sdo compostos por uma mistura homogénea
de 20 % fibras de celulose, 74 % fibras de alginato de calcio e 6 %

fibras de alginato de prata (1,5 % prata idnica). As fibras de alginato sdo
constituidas de cerca de 60 % de acido manurdnico e cerca de 40 % de
4cido gulurénico.

Finalidade

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro de
alginato de calcio com prata podem ser usados no tratamento de feridas
em risco de infecdo e feridas infetadas.

Indicacoes

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro de
alginato de calcio com prata podem ser usados no tratamento de feridas
em risco de infecdo e feridas infetadas

com exsudagao forte
superficiais ou

\_/ profundas, para

g

Ulceras de pressédo

Ulceras arteriais

Ulceras venosas na regido inferior da coxa
Ulceras diabéticas

feridas pds-operatorias

zonas de enxerto de pele de divisdo e de dadores

Contraindicacoes
O produto ndo deve ser usado em caso de hipersensibilidade ao produto
ou qualquer do seus componentes; feridas secas.

*Espectro patogénico detetado in vitro, consultar primeira coluna das
Instrucdes de utilizagdo.

Efeitos secundarios

Em casos muito raros podem surgir incompatibilidades cutaneas ou
alergias. Foram reportados casos isolados de maceracdo ou dor ao
remover o0 penso com este grupo de produtos.

Aplicacao

1. Preparacéao da ferida:

Limpe a ferida com cuidado conforme as normas clinicas vigentes.
Seque e limpe a pele em volta da ferida.

2. Aplicacao do penso:

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

a. O tamanho do penso devera corresponder a area da ferida. Mantenha

o produto afastado da ferida enquanto corte o mesmo ao tamanho

certo. Quando for necessario, é possivel recortar o penso e o

tamponamento com uma tesoura esterilizada.

Abra a embalagem estéril e retire o penso em condicdes asséticas.

. Cologue o penso na ferida humida, sobrepondo-se as bordas da ferida
em aproximadamente 1 cm. Caso exista uma pequena quantidade de
exsudato, humedeca o penso com soro fisiologico (0,9 %).

. Tape suavemente e sem pressdo as feridas profundas com o
tamponamento. Em caso de feridas profundas use o formato de
tamponamento.

. Tape as feridas suavemente e deixe aproximadamente 2,5 cm de
sobreposicdo nas bordas da ferida.

. Aplique um penso secundario com retencdo adequada de humidade
para manter o produto no seu lugar.

. Quando for necesséario, é possivel recortar o penso e o tamponamento
com uma tesoura esterilizada.

. Prenda o penso/tamponamento com um penso secundario adequado.

no
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. Mudanca de penso:

. Retire o penso secundario conforme as normas clinicas vigentes.

. Antes de avaliar a ferida e aplicar um novo penso, retire a parte ndo
embebida em gel do produto o e enxague o gel ainda existente na
ferida com soro fisiologico (0,9 %).

O penso deve ser mudado quando for medicamente indicado (p. ex.

quando o penso atingiu a capacidade de absorcdo ou sempre que

as boas praticas de tratamento de feridas revelam a necessidade de

mudanca), e determinado pelo médico assistente. Dependendo do grau
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de exsudacdo, o Suprasorb® A + Ag Pro poderé ficar aplicado na ferida
durante um maximo de 7 dias. O intervalo entre mudancas ndo devera
ser superior a 7 dias. O produto pode ser retirado utilizando p. ex. pingas
esterilizadas. No caso do penso ficar colado as feridas com baixos niveis
de exsudacdo, humedeca o mesmo com soro fisiologico (0,9 %) antes de
mudar o penso, para que o processo de cicatrizacdo ndo seja afetado.
Quaisquer restos de gel na ferida deverdo ser retirados quando se limpa
a ferida. As cavidade da ferida, em particular, devem ser bem irrigadas.
O tratamento deverd se descontinuado apds 30 dias. Eliminar conforme
as orientacgdes locais.

Precaucoes

« Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag Pro
de alginato de célcio com prata deverdo ser aplicados sob supervisdo
médica.

» Como indicado, as feridas deverdo ser avaliadas e tratadas sob a
supervisdo de pessoal médico qualificado.

» Caso sejam detetados sinais de reacdo alérgica, interrompa o use
do produto e consulte um profissional de saude sobre as proximas
medidas a tomar.

» Na&o estdo disponiveis dados acerca da compatibilidade do produto
com preparados tdpicos.

- Evitar o contacto com elétrodos e geles condutores durante quaisquer
medigdes elétricas (por ex. eletroencefalograma e eletrocardiograma).

» Na&o utilizar em pacientes durante um exame de tomografia de
ressonancia magnética.

« Cabera ao profissional de satide decidir sobre a aplicagdo em
situagdes de feridas de forte sangramento, de gravidez, periodo de
amamentacao ou em criancas, bebés ou recém-nascidos. Para estes
casos nao existem atualmente experiéncias clinicas documentadas
sobre o produto. Indicagdo apenas para pacientes adultos.

« O Suprasorb® A + Ag Pro ndo se destina a ser usado em feridas com
sangramento acentuado, dentro de cavidades internas do corpo ou
em feridas fechadas.

No tratamento de feridas infetadas, o penso ndo deve ser a Unica medida
terapéutica utilizada, mas deve ser complementada por uma terapia
medicamentosa, a discricdo do profissional de satide, de acordo com os
protocolos clinicos locais.

0 uso do penso em feridas infetadas ndo exclui a necessidade de seguir
préticas locais no que respeita a gestdo da infecdo e a utilizacdo dos
antibidticos sistémicos.

Em geral, a utilizacdo de um penso primario ou secundario adequado fica
a discricdo do médico assistente e depende do estado geral de satde do
paciente.

Em caso de feridas infetadas, o médico assistente decidira, com base
no estado de saude geral do paciente, se pode ser usado um penso
secundario oclusivo.

Instrucoes de armazenamento
N&o congele ou refrigere! Conservar entre 5 e 25°C.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Le compresse e i tamponi in alginato di calcio con argento

Suprasorb® A + Ag Pro sono medicazioni morbide e conformabili con

un colore da beige a marrone chiaro, costituite da un tessuto misto di
fibre di alginato di calcio, fibre di alginato d'argento e fibre di cellulosa
rinforzanti, fornendo una medicazione in tessuto rinforzata, con fibre
gelificanti, che trattengono I'essudato della ferita. Se necessario, possono
essere utilizzati insieme a una medicazione secondaria adatta a trattenere
I'umidita, per mantenere il prodotto in posizione e/o sotto compressione.
Una volta asciutte, le medicazioni possono essere facilmente tagliate in
base alle dimensioni della ferita.

Le fibre in alginato di calcio impregnate di argento hanno un alto
contenuto di acido mannuronico e reagiscono con |'essudato della ferita
o il sangue formando un gel in grado di creare nella ferita un microclima
umido. L'argento contenuto nella medicazione ha un'estesa attivita
antimicrobica, anche contro MRSA (stafilococco aureo resistente alla
meticillina) e VRE (enterococco resistente alla vancomicina)*. L'azione
antimicrobica (> 3 gradi log) associata all'argento ionico proveniente dalle
fibre di alginato d'argento (1,5%) € osservata in vitro dopo sole 24 ore e
rimane stabile fino a sette giorni*.

L'elevato assorbimento verticale dell'essudato nella medicazione in fibra
protegge I'ambiente e il bordo della ferita, sostenendo cosi il processo di
guarigione.

Le compresse/i tamponi antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag Pro sono confezionati singolarmente in involucro
sterile e sterilizzati per irradiazione. | prodotti sono sterili finché la
confezione & integra e non presenta danni.

| prodotti sono monouso e non devono essere risterilizzati.

Composizione del prodotto

Le compresse/i tamponi antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag Pro sono costituiti da una miscela omogenea di fibre
di cellulosa al 20%, fibre di alginato di calcio al 74% e fibre di alginato
d'argento al 6% (argento ionico all'1,5%). Le fibre in alginato sono
composte da circa il 60% di acido mannuronico e da circa il 40% di acido
guluronico.

Uso previsto

Le compresse/i tamponi antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag Pro sono indicati per il trattamento di ferite a rischio
di infezione e ferite infette.

Indicazioni

Le compresse/i tamponi antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag Pro possono essere utilizzati per il trattamento di
ferite a rischio di infezione e ferite infette che sono

fortemente essudanti
superficiali o

\_/ profonde, per

g

ulcere da decubito

ulcere arteriose

ulcere venose della gamba

ulcere diabetiche

ferite post-operatorie

siti di donatore di innesto cutaneo

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita verso il prodotto o verso i rispettivi
componenti; ferite asciutte.

*Spettro patogeno rilevato in vitro; vedere la prima colonna delle
Istruzioni per I'uso.

Effetti indesiderati

In casi molto rari possono manifestarsi intolleranze cutanee o allergie.
Con questo gruppo di prodotti sono stati descritti casi isolati di
macerazione o dolore durante la rimozione della medicazione.

Apglicazione

1. Preparazione della ferita:

Detergere accuratamente la ferita seguendo i protocolli clinici esistenti.
La cute perilesionale deve essere detersa e asciutta.

2. Applicazione della medicazione:

La dimensione della compressa dipende dalle dimensioni della ferita.

a. La dimensione della compressa deve corrispondere all'area della ferita.
Tenere il prodotto lontano dalla ferita mentre lo si taglia a misura.
Se necessario, la compressa e il tampone possono essere adattati
ritagliandoli con forbici sterili.

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

. Posizionare la compressa sulla ferita umida, sovrapponendo i bordi

della ferita di circa 1 cm. Se € presente una scarsa quantita di
essudato, inumidire la medicazione con soluzione fisiologica (0,9%).

d. Zaffare delicatamente le ferite profonde con il tampone. Per le ferite
profonde usare il formato tampone.

e. Zaffare delicatamente le ferite e lasciare circa 2,5 cm di
sovrapposizione dei bordi della ferita.

. Applicare una medicazione secondaria adatta a trattenere I'umidita,
per mantenere il prodotto in posizione.

g. Se necessario, la compressa e il tampone possono essere adattati
ritagliandoli con forbici sterili.

la)

h. Fissare la compresse/il tampone con un‘adeguata medicazione
secondaria.

. Cambio della medicazione:

Rimuovere la medicazione secondaria seguendo i protocolli clinici
esistenti.

. Prima di valutare lo stato della ferita e applicare una nuova
medicazione, rimuovere la parte non gelificata del prodotto e
detergere il letto della ferita con soluzione fisiologica salina (0,9%) per
togliere completamente i residui di gel.

La medicazione deve essere cambiata quando € indicato dal punto di

vista medico (ad es. quando la medicazione ha raggiunto la sua capacita

di assorbimento od ogni volta che la buona pratica di cura delle ferite

richiede un cambio), come stabilito dal medico curante. In base al

grado di essudazione ¢ possibile lasciare Suprasorb® A + Ag Pro fino a

7 giorni sopra/all'interno della ferita. L'intervallo tra i cambi non deve

superare 7 giorni. Il prodotto puo essere rimosso utilizzando ad es. una

pinza sterile. Se la medicazione aderisce a ferite con livelli di essudato
inferiori, inumidirla con soluzione fisiologica (0,9%) prima di cambiare

la medicazione, in modo da non disturbare il processo di guarigione.

Rimuovere qualsiasi residuo di gel sulla ferita quando la si deterge. Le

cavita delle ferite, in particolare, devono essere irrigate adeguatamente.

Il trattamento deve essere interrotto dopo 30 giorni. Smaltire secondo le

linee guida locali.
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Precauzioni

« Utilizzare le compresse/i tamponi antimicrobici in alginato di calcio con
argento Suprasorb® A + Ag Pro sotto stretto controllo medico.

« Le ferite devono essere valutate e gestite adeguatamente, come
indicato, sotto supervisione di un professionista medico.

 Se vengono rilevati segni di reazione allergica, interrompere |'uso

del prodotto e chiedere consiglio a un professionista sanitario sul

proseguimento del trattamento.

Non sono disponibili dati sulla compatibilita con preparati topici.

Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi durante misurazioni

elettriche (per es. EEG 0 ECG).

Non utilizzare su pazienti sottoposti a Risonanza Magnetica (RMN).

L'utilizzo in caso di ferite molto sanguinanti o durante la gravidanza,

allattamento oppure su bambini, lattanti o neonati deve essere deciso

dal medico curante. In questi casi, non esistono finora esperienze

cliniche documentate con il prodotto. Indicato solo per pazienti adulti.

« Suprasorb® A + Ag Pro non deve essere usato su ferite con emorragia
grave, all'interno di cavita interne del corpo o su ferite chiuse.

Quando si trattano ferite infette, la medicazione non deve essere |'unica
misura terapeutica utilizzata, ma dovrebbe essere integrata dalla terapia
farmacologica a discrezione del medico curante in conformita con i
protocolli clinici locali.

L'uso della medicazione sulle ferite infette non annulla la necessita di
seguire le pratiche locali per quanto riguarda la gestione delle infezioni e
I'uso degli antibiotici sistemici.

In generale, I'utilizzo di una medicazione primaria o secondaria adatta
spetta al giudizio del medico curante e dipende dalle condizioni generali
del paziente.

In caso di ferite infette, il medico curante decidera in base alle condizioni
generali del paziente se & possibile applicare una medicazione secondaria
occlusiva.

Istruzioni per la conservazione

Non congelare o refrigerare! Conservare a una temperatura compresa tra
5e25°C.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver zijn zachte, soepele wondafdekkingen

met een beige tot lichtbruine kleur, gemaakt van een materiaalmix

met calciumalginaatvezels, zilveralginaatvezels en verstevigende
cellulosevezels, wat zorgt voor een verband van verstevigde stof met
gelerende vezels die wondexsudaat vasthouden. Indien nodig kunnen
ze worden gebruikt in combinatie met een passend, vochtvasthoudend
secundair verband om het product op zijn plaats en/of onder compressie
te houden. Als de wondkompressen droog zijn, kunnen ze eenvoudig
worden bijgeknipt op de afmetingen van de wond.

De met zilver geimpregneerde calciumalginaatvezels hebben hoog
gehalte aan mannuronzuur en reageren met wondexsudaat of bloed

om een gel te vormen die voor een vochtig wondklimaat zorgt. Het in
het kompres verwerkte zilver heeft een brede antimicrobiéle werking,
ook tegen MRSA en VRE*. Antimicrobiéle werking (> 3 log-stappen) die
voortkomt uit het ionische zilver in de zilveralginaatvezels (1,5%) wordt in
vitro al na 24 uur bemerkt en dit blijft gedurende maximaal zeven dagen
stabiel*.

De hoge verticale absorptie van exsudaat in het vezelkompres
beschermt de wondomgeving en de wondrand, en ondersteunt zo het
genezingsproces.

Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver worden gesteriliseerd met straling en
afzonderlijk steriel verpakt. De producten zijn steriel zolang de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is.

De producten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mogen
niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Productsamenstelling

Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver bestaan uit een homogene mix van 20%
cellulosevezels, 74% calciumalginaatvezels en 6% zilveralginaatvezels
(1,5% ionisch zilver). De alginaatvezels bestaan voor ongeveer 60% uit
mannuronzuur en voor ongeveer 40% uit guluronzuur.

Beoogd gebruik

Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver kunnen worden gebruikt voor het behandelen
van aan infecties blootgestelde en geinfecteerde wonden.

Indicaties

Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver kunnen worden gebruikt voor het behandelen
van aan infecties blootgestelde en geinfecteerde wonden die

sterk exsuderend,
oppervlakkig of

-/ diep zijn, voor

decubitus

arteriéle ulcera

veneuze ulcera aan het onderbeen

diabetische ulcera

postoperatieve wonden

split-skinafnameplekken en split-skin ontvangende plekken

i

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het product of voor
bestanddelen daarvan; droge wonden.

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

Bijwerkingen

In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties of allergieén optreden.
Voor deze productgroep is in zeldzame gevallen maceratie of pijn bij het
verwijderen van het verband gemeld.

Aanbrengen

1. Voorbereiding van de wond:

Reinig de wond zorgvuldig conform de actuele klinische standaards.
De huid rondom de wond moet schoon en droog zijn.

2. Aanleggen van het wondkompres:

De grootte van het kompres hangt af van de grootte van de wond.

a. De grootte van het kompres moet passen bij het wondgebied. Houd
het product tijdens het op maat knippen uit de buurt van de wond.
Indien nodig kunnen het wondkompres en de wondtampon met een
steriele schaar op maat worden geknipt.

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

c. Leg het kompres op het vochtige wondbed en zorg daarbij dat het
kompres de wondranden ongeveer 1 cm overlapt. Als er weinig

exsudaat aanwezig is, kunt u het kompres met een fysiologische
zoutoplossing (0,9%) bevochtigen.

. Diepe wonden kunnen met de wondtampon luchtig worden
getamponneerd. Voor diepe wonden gebruikt u het tamponmodel.

. Tamponneer wonden licht en laat het product de wondranden
ongeveer 2,5 cm overlappen.
Breng een passend, vochtvasthoudend secundair verband aan om het
product op zijn plaats te houden.

. Indien nodig kunnen het wondkompres en de wondtampon met een
steriele schaar op maat worden geknipt.

. Fixeer de kompressen of wondtampons met een geschikt secundair
verband.
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. Verbandwissel:
Verwijder het secundaire verband conform actuele klinische
standaards.
Verwijder het niet-gegeleerde deel van het product en spoel de in
de wond achtergebleven gel er met een fysiologische zoutoplossing
(0,9%) uit voordat u de wond beoordeelt en een nieuw kompres
aanbrengt.
Het kompres moet verwisseld worden als dat medisch geindiceerd is
(bv. als het kompres de maximale absorberende capaciteit heeft bereikt,
of als goede wondverzorgingspraktijken aangeven dat verwisseling
noodzakelijk is); dit wordt bepaald door de behandelend arts. Afhankelijk
van de mate van exsudatie kan Suprasorb® A + Ag Pro maximaal
zeven dagen op/in de wond aangebracht blijven. Het interval tussen
verwisselingen mag niet langer zijn dan zeven dagen. Het product kan
worden verwijderd met behulp van bv. een steriele forceps. Mocht het
kompres blijven plakken aan wonden met minder exsudaat, dan kunt u
het bevochtigen met een fysiologische zoutoplossing (0,9%) voordat u
het kompres verwisselt zodat het genezingsproces niet wordt verstoord.
Eventueel achtergebleven gel in de wond moet worden verwijderd bij
het reinigen van de wond. In het bijzonder wondholtes moeten goed
worden geirrigeerd. De behandeling moet na 30 dagen worden gestaakt.
Weggooien conform de plaatselijke richtlijnen.
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Voorzorgsmaatregelen

 Suprasorb® A + Ag Pro antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver moeten onder medisch toezicht worden
gebruikt.

« Zoals aangegeven staat moeten de wonden onder toezicht van
zorgverleners beoordeeld en dienovereenkomstig behandeld worden.

« Als er tekenen van een allergische reactie worden bemerkt, moet het
gebruik van het product worden gestaakt en moet u advies vragen
aan een zorgverlener over de te volgen actie.

« Erzijn geen gegevens over compatibiliteit met topische middelen
beschikbaar.

« Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens elektrische

metingen zoals EEG's of ECG's.

Niet gebruiken bij patiénten tijdens een MRI-onderzoek.

De behandelend arts besluit of de kompressen/wondtampons

gebruikt moeten worden bij sterk bloedende wonden, tijdens de

zwangerschap of het geven van borstvoeding, of bij kinderen,

zuigelingen of pasgeborenen. Momenteel zijn voor deze gevallen geen

gedocumenteerde klinische ervaringen met het product beschikbaar.

Indicatie uitsluitend voor volwassen patiénten.

« Suprasorb® A + Ag Pro is niet bedoeld om gebruikt te worden op
wonden met ernstige bloedingen, in inwendige lichaamsholtes of op
gesloten wonden.

Bij het behandelen van geinfecteerde wonden mag het wondkompres
niet de enige gebruikte therapeutische maatregel zijn, maar moet het
volgens het besluit van de behandelend arts worden aangevuld met
een behandeling met geneesmiddelen conform de plaatselijke klinische
protocollen.

Het gebruik van het wondkompres bij geinfecteerde wonden sluit de
noodzaak niet uit om plaatselijke praktijken te volgen voor wat betreft
infectiebehandeling en het gebruik van systemische antibiotica.

Over het algemeen besluit de behandelend arts over het gebruik van
een passend primair of secundair verband, en dit is afhankelijk van de
algemene toestand van de patiént.

Bij geinfecteerde wonden besluit de behandelend arts op basis van de
algemene toestand van de patiént of er een occlusief secundair verband
gebruikt kan worden.

Instructies voor bewaren
Niet invriezen of koelen! Bewaren tussen 5 — 25°C.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser og
tamponade med sglv er blade, komfortable sarafdaekninger i en beige
til lysebrun farve. Produktet er lavet af et blandingsmateriale bestdende
af calciumalginatfibre, salvimpraegnerede alginatfibre og forstaerkende
cellulosefibre, der tilsammen bevirker en forstaerket stofforbinding med
geldannende fibre, der absorberer sarekssudat. Kan ved behov bruges
sammen med en passende fugtighedsbevarende sekundaer bandage,
der kan holde produktet pa plads og/eller skabe kompressionstryk. | tar
tilstand kan sarforbindingen nemt klippes til efter sarets starrelse.

De sglvimpraegnerede calciumalginatfibre har et hgjt indhold af
mannuronsyre og reagerer med sarekssudat eller blod og danner en

gel, der skaber et fugtigt sarklima. Selvet i sarforbindingen har et bredt
antimikrobielt spektrum og virker bl.a. mod MRSA og VRE*. Der kan
observeres antimikrobiel effekt (> 3 log-trin) i forbindelse med det ioniske
sglv fra sglvimpraegnerede alginatfibre (1,5 %) in vitro efter blot 24 timer,
og den forbliver stabil i op til 7 dage*.

Den effektive vertikale ekssudatabsorption i fiberforbindingen beskytter
sarmiljeet og sarkanten, hvilket understatter sarhelingsprocessen.
Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser /
tamponade med sglv er pakket enkeltvist og sterilt og er steriliseret ved
brug af ioniserende straling. Produktet er sterilt, sa l&enge emballagen er
udbnet og ubeskadiget.

Produkterne er udelukkende tiltaenkt engangsbrug og ma ikke
resteriliseres.

Produktsammensaetning

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser /
tamponade med sglv bestar af en ensartet kombination af 20 %
cellulosefibre 74 % calciumalginatfibre og 6 % selvimpraegnerede
alginatfibre (1,5 % ionisk sglv). Calciumalginatfibrene bestar af ca. 60 %
mannuronsyre og ca. 40 % guluronsyre.

Tilsigtet brug

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser /
tamponade med selv kan bruges til behandling af sér, hvor der er risiko
for infektion og inficerede sar.

Indikationer

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser /
tamponade med selv kan bruges til behandling af sér, hvor der er risiko
for infektion og inficerede sar, der er

kraftigt ekssuderende

overfladiske eller

g

-/ dybe, ved

tryksar

arterielle ulcera

vengse ulcera pa underben
diabetiske ulcera

postoperative sar
hudtransplantater og donorsteder

Kontraindikationer
Ma ikke bruges ved overfalsomhed over for produktet eller nogen af
produktets komponenter; torre sar.

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

Bivirkninger

| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer eller allergier.
| isolerede tilfaelde er der i forbindelse med denne produktgruppe
registreret maceration eller smerter ved fjernelse af forbindingen.

Anvendelse

1. Klargering af saret:

Rens séret grundigt i henhold aktuelle kliniske standarder.
Huden omkring sdret skal veere tor og ren.

2. Anlaeggelse af sarforbindingen:

Bandagens starrelse afhaenger af sarets starrelse.

a. Starrelsen pa forbindingen skal tilpasses sterrelsen pa saromradet.
Hold produktet vaek saret mens det klippes til. Efter behov kan
kompresset og tamponaden tilpasses med en steril saks.

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

. Anbring forbindingen pa den fugtige sarbund, sa forbindingen
overlapper sarkanten med ca. 1 cm. Ved svagt ekssuderende sar
fugtes forbindingen let med fysiologisk saltoplasning (0,9 %).

. Ved dybe sar anbringes tamponaden lgst i saret. Ved dybe sar
anvendes tamponade.

. Anbring tamponaden forsigtigt i saret, sa sarkanterne overlappes med
2,5cm.

f. Hold produktet pa plads ved hjelp af en passende
fugtighedsbevarende sekundaer bandage.

. Efter behov kan kompresset og tamponaden tilpasses med en steril
saks.

. Fastger forbindingen / tamponaden med en passende sekundaer
bandage.

. Skift af forbinding:

Fjern den sekundaere forbinding i henhold til aktuelle kliniske
standarder.

. Fjern den del af produktet, som ikke er blevet omdannet til gel, og skyl
saret rent for eventuelt tilbageblivende gel ved hjzelp af en fysiologisk
saltvandsoplasning (0,9 %), inden saret vurderes og en ny forbinding
anlaegges.

Forbindingen skal udskiftes nar det er medicinsk begrundet (f.eks. nar

forbindingen har néet sin maksimale absorptionskapacitet, eller nar

god sarplejepraksis indikerer tid til udskiftning), hvilket afgeres af den

behandlende laege. Afhaengig af ekssudatniveauet kan

Suprasorb® A + Ag Pro forblive pa/i saret i op til 7 dage. Der ma hgjst ga

7 dage mellem hvert skift. Produktet kan fjernes ved hjeelp af f.eks. sterile

forceps. Hvis forbindingen haenger fast i sar med lave ekssudatniveauer,

skal disse fugtes med en fysiologisk saltvandsoplesning (0,9 %) forud

for udskiftning af forbindingen, for derved at forhindre en forstyrrelse

af helingsprocessen. Eventuelt tilbagevaerende gel i saret skal fjernes i

forbindelse med rensning af saret. Seerligt sarhuler skal skylles grundigt.

Behandlingens varighed ma ikke overstige 30 dage. Forbindingen skal

bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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Forholdsregler

« Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiel calciumaginat kompresser /
tamponade med sglv skal bruges under overvagning af medicinsk
fagpersonale.

« Som angivet, skal sarene vurderes af medicinsk fagpersonale og
behandles i henhold til dette.

» Ved tegn pa en allergisk reaktion skal brugen af produktet indstilles.

De videre tiltag ber fastleegges i samrad med relevant sundhedsfagligt

personale.

Der foreligger ikke data for kompatibilitet med topiske praeparater.

Kontakt med elektroder eller ledende geler under elektriske malinger

(f.eks. EEG eller EKG) skal undgas.

Ma ikke benyttes pa patienter under MR-scanning.

Den behandlende laege afger anvendelse ved steerkt bladende sar,

under graviditet, ved amning, eller til barn, spaedbgrn eller nyfadte.

Der foreligger aktuelt ingen dokumenterede kliniske erfaringer med

anvendelse af produktet under disse forhold. Er kun indiceret til brug

hos voksne patienter.

« Suprasorb® A + Ag Pro er ikke tilteenkt brug pa staerkt bladende sar,
indvendigt i kropshulrum eller lukkede sar.

| forbindelse med behandlingen af inficerede sér ber kompresset

ikke vaere den eneste behandlingsindsats, men bar snarere suppleres

af medicinsk behandling efter den behandlende laeges sken i
overensstemmelse med lokale kliniske protokoller.

Brugen af forbindingen pé inficerede sar fjerner ikke behovet for at falge
lokale fremgangsmader med hensyn til infektionsbehandling og brug af
systemisk antibiotika.

Generelt skal brugen af egnet primaer og sekundaer forbinding vurderes
af den behandlende lege, og brugen er afhaengig af patientens generelle
situation.

| tilfeelde af inficerede sar afger den behandlende laege ud fra patientens
generelle tilstand, hvorvidt der skal geres brug af en okklusiv sekundaer
forbinding.

Opbevaring

Ma ikke fryses eller opbevares i keleskabet! Skal opbevares ved
temperaturer pa mellem 5- 25°C.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser och tamponader

med kalciumalginat och silver ar mjuka och féljsamma med en

beige till ljusbrun farg. De ar tillverkade av en tygblandning mellan
kalciumalginatfibrer, silveralginatfibrer och férstarkande cellulosafibrer,
vilket ger ett starkare tygférband med gelbildande fibrer som haller kvar
sarexsudat. Vid behov kan de anvéndas tillsammans med ett lampligt
fuktbevarande sekundarforband for att halla produkten pa plats och/eller
under kompression. Nér de ar torra kan forbanden enkelt klippas efter
sarets storlek.

De silverimpregnerade kalciumalginatfibrerna har en hdg halt
mannuronsyra och reagerar med sarexsudat eller blod och bildar en gel
som skapar en fuktig sarmiljo. Silvret i forbandet har bred antimikrobiell
aktivitet, inklusive mot MRSA och VRE*. Den antimikrobiella verkan

(> 3 log-steg) hos det joniska silvret fran silveralginatfibrerna (1,5 %) kan
ses in vitro efter bara 24 timmar och forblir stabil i upp till 7 dagar.*

Den hoga vertikala absorptionen av exsudat in i fiberférbandet skyddar
sarmiljon och sarkanten, vilket framjar lakningsprocessen.

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver dr separat sterilférpackade och steriliserade med
stralning. Produkterna ar sterila sa lange forpackningen forblir odppnad
och oskadad.

Produkterna ar avsedda for engangsbruk och far inte omsteriliseras.

Produktsammansattning

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver bestar av en homogen blandning av 20 %
cellulosafibrer, 74 % kalciumalginatfibrer och 6 % silverlaginatfibrer
(1,5 % joniskt silver). Alginatfibrerna bestar av ungefér 60 %
mannuronsyra och ungefar 40 % guluronsyra.

Avsedd anvandning

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver kan anvéndas for vard av sar med risk for
infektion och infekterade sar.

Indikationer

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver kan anvéndas for vard av sar med risk for
infektion och infekterade sar som &r

kraftigt exsuderande

ytliga eller

g

\_/J djupa, om det galler

trycksar

arteriella sar

venosa underbenssar

diabetessar

postoperativa sar

tagstallen for delhud och donatorstéllen

Kontraindikationer
Anvénd inte vid dverkanslighet mot produkten eller ndgon av dess
komponenter, eller vid torra sar.

*Patogenspektrum detekterat in vitro, se forsta kolumnen i
bruksanvisningen.

Biverkningar

I mycket séllsynta fall kan hudirritation eller allergier uppsta. Maceration
eller smarta nér forbandet avlagsnas har beskrivits i enskilda fall med den
har produktgruppen.

ApFIicerin

1. Forbereda saret:

Rengdr séret noggrant enligt géllande kliniska standarder.
Huden runt saret ska vara ren och torr.

2. Applicera sarférbandet:

Storleken pa forbandet avgors av storleken pa saret.

a. Storleken pa forbandet ska dverensstdmma med storleken pa saret.
Hall produkten borta frén saret nar du klipper ratt storlek. Vid behov
kan kompressen och tamponaden klippas till med en steril sax.

. Oppna sterilférpackningen och ta ut forbandet under aseptiska
forhallanden. .

. Placera forbandet pa det fuktiga saret. Overlappa sarkanterna med

ungefdr 1 cm. Om sdret bara ar latt exsuderande fuktar du férbandet

med fysiologisk koksaltlésning (0,9 %).

Tamponera djupa sar 16st. Anvand tamponadformatet for djupa sar.

. Tamponera sar 10st och éverlappa sarkanterna med ungefar 2,5 cm.
Anvand ett lampligt fuktbevarande sekundarforband for att halla
produkten pa plats.

Vid behov kan kompressen och tamponaden klippas till med en steril
sax.
Fixera kompressen/tamponaden med ett lampligt sekundarférband.

g.

h.

3. Byta forband:

a. Ta bort sekundarforbandet enligt gallande kliniska standarder.

b. Innan saret beddms och ett nytt forband appliceras ska den del av
produkten som inte har bildat ndgon gel avidagsnas och den gel som
finns kvar i saret skoljas ut med fysiologisk koksaltldsning (0,9 %).

Forbandet ska bytas nar det ar medicinskt indicerat (dvs. nar férbandet

har natt sin absorberingskapacitet eller nar rutiner for bra sarvard

innebdr att ett byte behovs), vilket faststalls av den behandlande
lakaren. Beroende pa graden av exsudation kan Suprasorb® A + Ag Pro
sitta kvar pd/i saret i upp till 7 dagar. Intervallet mellan byten ska inte
vara langre an 7 dagar. Produkten kan tas bort med t.ex. en steril
pincett. Om férbandet fastnar i sar som bara &r latt exsuderande fuktar
du det med fysiologisk koksaltlésning (0,9 %) innan du byter férbandet
sa att lakningsprocessen inte stors. Alla gelrester pa saret ska tas

bort nar séret rengdrs. | synnerhet ska sarkaviteter blétas ordentligt.

Behandlingen ska avslutas efter 30 dagar. Kassera i enlighet med lokala

riktlinjer.
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Forsiktighet

« Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiella kompresser/tamponader
med kalciumalginat och silver far endast anvandas under uppsikt av
vardpersonal.

« lenlighet med anvisningarna maste saren bedémas och behandlas
pa lampligt satt under uppsikt av vardpersonal.

« Vid tecken pa en allergisk reaktion, sluta anvénd produkten och

radgor med vardpersonal om vidare atgard.

Det finns inga uppgifter om kompatibilitet med kutana preparat.

Undvik kontakt med elektroder eller geler som kan leda strom under

elektriska matningar (t.ex. EEG eller EKG).

« Anvand inte pa patienter under en
karnmagnetresonansundersokning.

« Den behandlande lakaren beslutar om anvandning pa kraftigt
blodande sar, under graviditet eller amning och pa barn, spadbarn
eller nyfodda. For nérvarande finns det inte ndgon dokumenterad
klinisk erfarenhet av produkten vid sadana fall. Indikation for endast
vuxna patienter.

« Suprasorb® A + Ag Pro &r inte avsedda fér anvandning pa sar med
kraftig blédning, inuti kroppskaviteter eller slutna sar.

Vid behandling av infekterade sar ska kompressen inte vara den

enda behandling som anvands, utan ska hellre kompletteras med
lakemedelsbehandling som faststélls av den behandlande lakaren i
enlighet med lokala kliniska protokoll.

Anvandningen av kompressen pa infekterade sar paverkar inte kraven
pa att folja lokala rutiner fér infektionshantering och anvéndning av
systemisk antibiotika.

| allménhet &r det den behandlande ldkaren som beslutar om
anvandning av ett lampligt primar- och sekundarférband, och det gors
utifran den allméanna patientsituationen.

Vid infekterade sar beslutar den behandlande lakaren utifran patientens
allméntillstand om ett ocklusivt sekundarférband kan anvandas.

Forvaringsanvisningar
Far €] frysas eller forvaras i kylskap! Forvaras mellan 5-25 °C.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sarbandasje og tamponade med
kalsiumalginat med selv er mykt, konformt sardekke med en beige til lys
brun farge, laget av teyblanding av kalsiumalginatfibre, sglvalginatfibre
og forsterkende cellulosefibre, som gir en forsterket taybandasje med
gelfibre, som holder pa sarsekret. Ved behov kan brukes sammen med
en egnet sekundaer fuktighetsbevarende bandasje for & holde produktet
pa plass og/eller under kompresjon. Sarbandasjen kan enkelt klippes
etter starrelsen pa sarflaten nar den er tarr.

De sglvimpregnerte kalsiumalginatfibrene har et hgyt innhold av
mannuronsyre, og reagerer med sarsekret eller blod for & danne

en gel som lager et fuktig sarmiljg. Selvet i sarbandasjen har sterk
antimikrobiell aktivitet, ogsa mot MRSA og VRE*. Antimikrobiell virkning
(> 3 log trinn) forbundet med sglvioner fra sglvalginatfibrene (1,5 %)

er observert in vitro etter bare 24 t, og denne forblir stabil opp til syv
dager*.

Den hoye vertikale absorpsjonen av sekret i bandasjefibrene beskytter
saromgivelsene og sarkanten, og det stgtter helingsprosessen.
Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med sglv er sterilt pakket i enkeltpakninger sterilisert

ved straling. Produktene er sterile med mindre pakken blir apnet eller
skadet.

Produktene er for engangsbruk, og ma ikke steriliseres pa nytt.

Produktkomposisjon

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med sglv bestar av en homogen kombinasjon av 20 %
cellulosefibre, 74 % kalsiumalginatfibre og 6 % selvalginatfibre (1,5 %
ionisk selv). Alginatfibrene bestar av ca. 60 % mannuronsyre og ca. 40 %
guluronsyre.

Tiltenkt bruk

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med selv kan brukes til behandling av sar med risiko for
infeksjon og infiserte sar.

Indikasjoner

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med selv kan brukes til behandling av sar med risiko for
infeksjon og infiserte sar som er

sterkt sekreterende
overfladiske eller

-/ dype, for

trykksar

arterielle sar

vengse leggsar

diabetiske sar

postoperative sar

kuttsteder for hudfjerning og -innsetting

g

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved tilfeller av hypersensitivitet for produktet eller noen
av komponentene; terre sar.

*Pavist patogent spekter in vitro, se ferste kolonne i bruksanvisningen.

Bivirkninger

| sveert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjoner eller allergier.
I isolerte tilfeller er det med denne produktgruppen beskrevet
makerasjon eller smerte nér bandasjen fjernes.

Pafarin

1. Klargjore saret:

Rens sdret ngye i samsvar med eksisterende klinisk standard.
Huden rundt saret ma veere rent og tert.



2. Legging av sarbandasjen:

Velg starrelsen pa bandasjen etter storrelsen pa sarflaten.

a. Starrelsen pa bandasjen skal tilpasses saromradet. Hold produktet
borte fra saret nar starrelsen skal kuttes til. Ved behov kan
sarbandasjen og tamponaden deles med en steril saks.

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

. Legg sérbandasje pa den fuktige sarflaten slik at den overlapper
sarkanten med ca. 1 cm. Ved svakt sekrerende sar fuktes bandasjen
med fysiologisk saltvann (0,9 %).

d. Dekk dype sar lgst med tamponaden. Bruk tamponadeformat ved
dype sar.

. Dekk saret forsiktig, og overlapp sarkantene med ca. 2,5 cm.

Pafar en egnet sekundaer fuktighetsbevarende bandasje for & holde
produktet pa plass.

. Ved behov kan sarbandasjen og tamponaden deles med en steril
saks.

. Fest sarbandasjen / tamponaden med en egnet sekundaer bandasje.

g
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3. Skifte av bandasje:

a. Fjern den sekundaere bandasjen i samsvar med aktuell klinisk
standard.

b. Fjern delen uten gel av produktet, og fjern all gel fra saret med
fysiologisk saltvann (0,9 %) fer saret inspiseres og ny bandasje paferes.

Bandasjen ma skiftes ved medisinsk indikasjon (f.eks. nar bandasjen

ikke har kapasitet til & absorbere mer eller alltid nar god praksis for

sarbehandling tilsier at skifting er nedvendig) bestemt av behandlende

lege. Avhengig av sekrering, kan Suprasorb® A + Ag Pro vaere pa/i

saret opp til 7 dager. Intervallet mellom skiftinger skal ikke vaere mer

enn 7 dager. Produktet kan f.eks. fjernes med en steril pinsett. Dersom

bandasjen fester seq til sarene ved liten sarsekresjon, fuktes den med

fysiologisk saltvann (0,9 %) for bandasjen skiftes slik at helingsprosessen

ikke forstyrres. Alle gelrester pa saret ma fjernes nar saret renses.

Hulrom i saret ma skylles spesielt godt. Behandlingen ma avbrytes etter

30 dager. Kasseres i henhold til lokale forskrifter.

e}
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Forsiktighetsregler

« Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobiell sdrbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med sglv ma brukes under medisinsk oppsyn.

« Sar skal inspiseres og behandles under overoppsyn av medisinsk
helsepersonell.

+ Ved tegn pa en allergisk reaksjon skal bruken av produktet avbrytes,
og man skal soke rad hos medisinsk helsepersonell for neste
handlingsforlep.

+ Det foreligger ikke informasjon om kompatibilitet med topiske
preparater.

« Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler under elektriske
malinger (f.eks. EEG eller EKG).

« Ma ikke brukes nar pasienten gjennomgar en MR-undersgkelse.

« Pafering ved store blgdende sar, under svangerskap eller amming,
eller for barn, spebarn eller nyfedte avgjgres av behandlende lege.
Ingen dokumentert klinisk erfaring med produktet i slike tilfeller er
for tiden tilgjengelige. Indikasjoner som kun gjelder voksne pasienter.

« Suprasorb® A + Ag Pro er ikke tiltenkt brukt pa sar med kraftig
bledning, i kroppens innvendige hulrom eller lukkede sar.

Ved behandling av infiserte sar, ma ikke sarbandasjen vaere eneste
terapi som brukes, men suppleres av legemidler etter diskresjon av
behandlende lege i henhold til lokale kliniske protokoller.

Bruk av bandasjer pa infiserte sar, opphever ikke behovet for a felge
lokal praksis med hensyn til infeksjonshandtering og bruk av systemisk
antibiotika.

Generelt skjer bruk av en egnet primaer eller sekundaer bandasje etter
vurdering av behandlende lege og avhenger av pasientens generelle
tilstand.

Ved infiserte sar vil behandlende lege avgjere pa basis av pasientens
generelle tilstand om en oklusiv sekundaer bandasje skal legges pa.

Oppbevaring
Ma ikke oppbevares i fryser eller kjgleskap! Oppbevares mellom 5-25 °C.

Kl xayttéohje

Tuotekuvaus

Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag Pro -kalsiumalginaattihopeasidokset
ja -tamponit ovat pehmeitd, miellyttdvan tuntuisia vaaleanruskeita
haavanpeitteita. Ne on valmistettu kalsiumalginaattikuitujen,
hopea-alginaattikuitujen ja vahvistavien selluloosakuitujen
yhdistelmakankaasta, joka toimii vahvistettuna eritettd imevana
geelikuituja sisaltavana kangassidoksena. Tarvittaessa sidoksia voidaan
kayttaa yhdessa sopivan kosteutta imevan toissijaisen sidoksen kanssa,
jotta tuote pysyy paikallaan ja/tai kompressiossa. Kuivat haavasidokset
voi helposti leikata sopivan kokoisiksi haavan kokoon nahden.

Hopealla kyllastettyjen kalsiumalginaattikuitujen
mannuronihappopitoisuus on suuri, ja ne reagoivat haavaeritteeseen

tai vereen muodostamalla geelin, joka luo kostean haavaympaériston.
Haavasidoksen sisaltéman hopean antimikrobinen aktiivisuus on laaja,
esim. MRSA:ta ja VRE:ta vastaan*. Hopea-alginaattikuiduista peraisin
olevaan ioniseen hopeaan (1,5 %) on osoitettu in vitro liittyvan jo vain
24 tunnin kuluessa antimikrobista vaikutusta (> 3 logaritmista askelta),
joka pysyi vakaana jopa seitseman péivan* ajan.

Eritteen tehokas pystysuuntainen imeytyminen kuitusidokseen suojaa
haavan ympaéristoa ja reunoja ja tukee siten paranemisprosessia.
Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag Pro kalsiumalginaattihopeasidokset/-
tamponit on steriloitu sateilylld ja pakattu yksittdispakkauksiin. Tuotteet
ovat steriileja niin kauan, kuin pakkaus on avaamaton ja vaurioitumaton.
Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niité voi steriloida uudelleen.

Tuotteen koostumus

Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag Pro kalsiumalginaattihopeasidokset/-
tamponit muodostuvat selluloosa- (20 %), kalsiumalginaatti- (74 %)

ja hopea-alginaattikuitujen (6 %) homogeenisesta seoksesta (1,5 %
ionista hopeaa). Alginaattikuidut koostuvat noin 60-prosenttisesti
mannuronihaposta ja noin 40-prosenttisesti guluronihaposta.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag Pro -kalsiumalginaattihopeasidoksia/-
tamponeja voi kdyttaa infektoituneiden ja infektiovaarassa olevien
haavojen hoitoon.

Indikaatiot

Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag Pro -kalsiumalginaattihopeasidoksia/-
tamponeja voi kayttaa sellaisten infektoituneiden ja infektiovaarassa
olevien haavojen hoitoon, jotka ovat

runsaasti erittavia
pinnallisia tai

syvid, kuten
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+ painehaavaumat

- valtimohaavat

« sadrilaskimohaavat

« diabeteshaavaumat

+ postoperatiiviset haavat

« ihonluovutuskohdat

Kontraindikaatiot

Tuotetta ei tule kayttda millekaan sen komponenteille yliherkille
henkiléille eika kuiviin haavoihin.

*In vitro havaittu patogeenikirjo, katso kayttdohjeiden ensimmainen
sarake.

Sivuvaikutukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeté ihodrsytysta tai allergioita.
Tassa tuoteryhméssa on ilmoitettu yksittdistapauksissa maseraatioista tai
kivuista sidosta poistettaessa.

Asettaminen

1. Haavan valmistelu:

Puhdista haava huolellisesti kulloistenkin kliinisten kaytantdjen
mukaisesti.

Haavaa ympéréivan ihon tulee olla puhdas ja kuiva.

2. Haavasiteen asettaminen paikalleen:

Sidoksen koko riippuu haavan koosta.

a. Sidoksen koon pitéa vastata haavan kokoa. Tuote on pidettava
etaalla haavasta sopivan kokoiseksi leikkaamisen aikana. Tarvittaessa
haavasidetta ja tamponia voi leikata pienemmaksi steriileilla saksilla.

o

. Avaa steriili pakkaus ja ota side pakkauksesta aseptisissa olosuhteissa.

. Aseta sidos kostealle haavalle siten, ettd se ulottuu noin 1 cm:n
haavan reunojen ulkopuolelle. Jos eritettd on vahan, kostuta sidos
fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 %).

. Tamponoi syvat haavat kevyesti tamponilla. Tamponoi syvat haavat
tamponin muotoisesti.
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o

e. Tamponoi haavat kevyesti ja noin 2,5 cm haavan reunojen
ulkopuolelle.

f. Kayta sopivaa kosteutta imevaa toissijaista sidosta, jotta tuote pysyy
paikallaan.

g. Tarvittaessa haavasidetta ja tamponia voi leikata pienemmaksi
steriileilla saksilla.

h. Kiinnita haavasidos/-tamponi sopivalla toissijaisella sidoksella.

3. Siteen vaihtaminen:

a. Poista toissijainen sidos kulloistenkin kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

b. Ennen haavan arvioimista ja uuden siteen asettamista poista tuotteen

geelitdon osa ja huuhtele haavaan jaanyt geeli pois fysiologisella

keittosuolaliuoksella (0,9 %).
Sidos on vaihdettava ladketieteellisen indikaation mukaisesti (esim. kun
sidos ei enda ime eritetta tai kun vaihto on hyvén haavanhoitokaytannén
mukaisesti tarpeen) hoitavan laakarin paatokselld. Haavan erityksen
mukaan Suprasorb® A + Ag Pro voidaan jattaa haavalle/haavaan enintaan
7 péivaksi. Vaihtovali ei saa olla yli 7 péivaa. Tuote voidaan poistaa
esimerkiksi steriileja pihteja kayttamalla. Jos sidos tarttuu véhemman
erittdvadn haavaan, kostuta sidosta fysiologisella keittosuolaliuoksella
(0,9 %) ennen vaihtamista, jotta paranemisprosessi ei hairiinny.
Mahdolliset geelijagdméat on poistettava haavaa puhdistettaessa. Erityisesti
haavan ontelot on huuhdeltava hyvin. Hoito on lopetettava 30 paivan
jalkeen. Havitetdan paikallisten ohjeistusten mukaisesti.

Varotoimet

« Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag Pro kalsiumalginaattihopeasidoksia/-
tamponeja on kaytettava ladkarin valvonnassa.

« Kuten todettu, haavat on arvioitava ladketieteen ammattilaisen
valvonnassa ja niitd on hoidettava sen mukaisesti.

« Jos allergisen reaktion merkkeja havaitaan, lopeta tuotteen

kayttaminen ja kysy neuvoa jatkotoimista ladketieteen ammattilaiselta.

Tietoja yhteensopivuudesta ihon pinnalle levitettavien tuotteiden

kanssa ei ole.

«+ Séhkomittausten (esim. EEG tai EKG) aikana on véltettava kosketusta

elektrodien tai energiaa johtavien geelien kanssa.

Ei saa kayttaa potilaille magneettikuvauksen aikana.

Tuotteen kayton sopivuuden voimakkaasti verta vuotaviin haavoihin,

raskaana tai imettaville oleville naisille, tai lapsille, imevaisille tai

vastasyntyneille maarittda hoitava laakari. Talla hetkella ei ole

dokumentoitua kliinista aineistoa tuotteen téllaisesta kaytosta.

Kayttoaihe koskee vain aikuispotilaita.

« Suprasorb® A + Ag Pro -sidosta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
haavoissa, jotka vuotavat runsaasti verta, kehon sisaisissa onteloissa
tai sulkeutuneissa haavoissa.

Hoidettaessa infektoituneita haavoja haavasidos ei saa olla ainut kaytetty
hoitomenetelma, vaan sita on tuettava laakehoidolla hoitavan ldakarin
harkinnan ja paikallisten kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

Sidoksen kayttd infektoituneissa haavoissa ei poista tarvetta noudattaa
infektion hallintaa ja systeemisten antibioottien kaytt6& koskevia
paikallisia kaytantoja.

Yleisesti ottaen soveltuvan ensi- ja toissijaisen sidoksen kayttd maaraytyy
hoitavan ladkarin arvion ja potilaan yleistilan mukaan.

Jos haava on infektoitunut, hoitava ladkari tekee paatoksen sulkevan
toissijaisen sidoksen kdytosté potilaan yleistilan mukaan.

Sailytysohjeet
Ei saa sailyttaa pakastimessa tai jaakaapissa! Sailytettdva 5-25 °C:ssa.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Antimikrobidlni kalciumalgindtové kompresy a tamponady se stfibrem
Suprasorb® A + Ag Pro tvofi velmi jemné a poddajné zakryti ran s
béZovou az svétle hnédou barvou, jsou vyrobené z textilni smési

vlaken alginatu vapenatého, vlaken alginatu stfibrného a zpevrujicich
celulozovych vidken, ¢imz je poskytovan zesileny textilni obvaz s
gelotvornymi vlakny zadrZujicimi exsudat z rany. V pfipadé potfeby lze
pouZit ve spojeni s vhodnym sekundarnim krytim udrzujicim vihkost, aby
vyrobek zlstal na misté a/nebo pod kompresi. Po zaschnuti Ize obvazy na
rany snadno pfistfihnout na velikost rany.

Stfibrem naimpregnovana kalciumalginatova vlakna maji vysoky obsah
kyseliny mannuronové a reaguji s exsudatem nebo krvi a vytvareji

gel, ktery zajistuje vlhké klima pro hojeni rany. Stfibro obsazené v
komprese ma Sirokou antimikrobidlni aktivitu, vcetné proti MRSA a VRE*.
Antimikrobidlni tcinek (> 3 logaritmické stupné) spojeny s ionty stfibra

z alginatovych vlaken stfibra (1,5 %) je pozorovan in vitro jiz po 24
hodinach a z{stava stabilni az sedm dni*.

Vysoka vertikalni absorpce exsudatu do vldknitého obvazu chrani
prostredi rany a okraj rany, ¢imz podporuje proces hojeni.

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem jsou jednotlivé sterilné zabalené a sterilizované
zarenim. Vyrobek je sterilni, pokud je obal neotevieny a neposkozeny.
Vyrobky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se znovu
sterilizovat.

SloZeni vyrobku

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem jsou slozeny z homogenni smési 20 %
celulézovych vidken, 74 % kalciumalginatovych vlaken a 6 % vlaken
algintu s ionty stfibra (1,5 % iontd stfibra). Alginatova vldkna jsou
sloZena pfiblizné z 60 % z kyseliny mannuronové a pfiblizné ze 40 % z
kyseliny guluronové.

Urcené pouziti

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/

tamponady se stfibrem Ize aplikovat jako preventivni o3etfeni ran s
rizikem infekce a infikovanych ran.

Indikace

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem Ize aplikovat jako preventivni o3etfeni ran s
rizikem infekce a infikovanych ran, které jsou

silné exsudujici,

povrchové nebo

g

\_/J hluboke, pro

dekubity,

arterialni vredy,

Zilni viedy na dolnich koncetinach,
diabetické vredy,

pooperacni rany,

mista odbéru kozniho $tépu.

Kontraindikace
NepouZivejte v pfipadé znamé precitlivélosti vici vyrobku nebo jeho
slozkdm; suché rany.

*Spektrum patogent detekované in vitro, viz prvni sloupec v Navodu k
pouziti.

Vedlejsi ucinky

Velmi zfidka m{ize dojit k podrazdéni kidize nebo alergiim. V ojedinélych
pfipadech byla u této skupiny vyrobkd popsana macerace nebo bolest pfi
odstranovani obvazu.

Aplikace

1. Pfiprava rany:

Ranu peclivé vycistéte v souladu s aktualnimi standardy klinické péce.
Kdze v okoli rany by méla byt cista a sucha.

2. Prilozeni obvazu na rany:

Velikost obvazu zavisi na velikosti rany.

a. Velikost obvazu by méla odpovidat plose rany. Pfi stfihani vyrobku
na pozadovanou velikost jej udrzujte v bezpecné vzdalenosti od rany.
V pfipadé potieby Ize kompresu a tamponadu pfistfihnout sterilnimi
nGzkami na pozadovanou velikost.

b. Sterilni obal oteviete a obvaz vyjméte za aseptickych podminek.

c. Obvaz pfilozte na vlhkou ranu tak, aby precnival pres okraje rany
pfiblizné o 1 cm. Pokud je pfitomno malé mnozstvi exsudatu,
navlhcete obvaz fyziologickym roztokem chloridu sodného (0,9 %).

d. Dutinu hluboké rany lehce vyplrite tamponadou. U hlubokych ran
pouzijte format tamponady.

e. Ranu lehce vyplite a ponechte pfiblizné 2,5 cm tamponady pres
okraje rany.

f. Aby se vyrobek udrzel na misté, pfilozte vhodné sekundarni kryti
udrzuijici vihkost.

g. V pfipadé potreby Ize kompresu a tamponadu pfistfihnout sterilnimi
nGzkami na pozadovanou velikost.

h. Kompresu/tamponadu zajistéte vhodnym sekundarnim krytim.

3. Prevaz:

a. Sekundarni kryti odstrarite v souladu s aktualnimi standardy klinické
péce.

b. Pfed kontrolou rany a pfiloZzenim nového obvazu odstrarte negelovou
¢ast vyrobku a zbytkovy gel v rané vyplachnéte fyziologickym
roztokem chloridu sodného (0,9 %).

Obvaz je tfeba vyménit, kdyz je to indikovano z lékarského hlediska (napf.

dosadhne-li obvaz své absorpéni kapacity nebo kdykoli je podle spravné

praxe péce o ranu nutna vymeéna), coz urci osetfujici lekar. Suprasorb®

A + Ag Pro mlize byt na rané pfilozeny podle stupné exsudace az 7

dn(. Interval mezi vyménami by nemél byt delsi nez 7 dni. Vyrobek Ize

exsudatu, pred prevazem jej navlhcete fyziologickym roztokem chloridu

sodného (0,9 %), aby nedoslo k naruseni procesu hojeni. Pfi cisténi rany
je tfeba odstranit pripadné zbytky gelu z rany. Dobre proplachnuty by
mély byt zejména dutiny rany. Lécba by se méla ukoncit po 30 dnech.

Likvidujte v souladu s mistnimi pokyny.

Bezpecnostni opatieni

« AntimikrobiaIni kalciumalginatové kompresy/tamponady se stfibrem
Suprasorb® A + Ag Pro se musi aplikovat pod lékarskym dohledem.

« Réany musi byt posouzeny a podle pokyn(i vhodné o3etfeny pod
dohledem zdravotnického pracovnika.

« Pokud se objevi pfiznaky alergické reakce, prestarite vyrobek pouzivat
a o dalSim postupu se poradte se zdravotnickym pracovnikem.

« K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se kompatibility s pfipravky pro
lokalni pouZiti.

« Béhem elektrickych méfeni (napf. EEG nebo EKG) se vyhnéte kontaktu

s elektrodami nebo s vodivym gelem.

Nepouzivejte u pacientd podstupuijicich vySetfeni magnetickou

rezonanci (MRI).

« O aplikaci v pfipadé silné krvacejicich ran, v dobé téhotenstvi nebo
kojeni nebo u déti, kojencli ¢i novorozencli rozhoduje osetfujici lékar.
V soucasné dobé nejsou v takovych pripadech k dispozici zadné
zdokumentované klinické zkusenosti s vyrobkem. Indikace pouze pro
dospélé pacienty.

+ Suprasorb® A + Ag Pro neni urcen k pouZiti na rany se silnym
krvacenim, uvnitf vnitfnich télnich dutin nebo na uzavrené rany.

PFi o3etreni infikovanych ran by obvaz na rdnu nemél byt jedinym
vyuzitym terapeutickym opatfenim, ale mél by byt podle uvazeni
osetrujiciho |ékare spise doplnén o farmakoterapii v souladu s mistnimi
klinickymi protokoly.

Pouziti obvazu na infikované rany nevylucuje nutnost dodrzovat mistni
postupy tykajici se managementu infekci a pouziti systémovych antibiotik.

PouZiti vhodného primarniho nebo sekundarniho kryti je obecné na
uvazeni osetfujiciho |ékare a je zavislé na celkovém stavu pacienta.

V pfipadé infikovanych ran rozhoduje o pouziti okluzivniho sekundarniho
kryti oSetfujici 1ékaF na zakladé celkového stavu pacienta.

Pokyny pro uchovavani
Chrante pred mrazem a chladem! Uchovavejte pfi teploté 5-25 °C.

n Navod na pouzitie

Popis produktu

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy a tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro su makké a poddajné krytia na ranu s bézovou

az svetlo hnedou farbou, vyrobené z textilnej zmesi vlakien alginatu
vapenatého, vldkien alginatu strieborného a spevrujucich celulézovych
vlakien, ¢im je poskytovany zosilnené textilné krytie s gélotvornymi
vlaknami, zadrzujucimi exsudat z rany. V pripade potreby mozno pouzit v
spojeni s vhodnym sekundarnym krytim udrzujucim vihkost, aby vyrobok
zostal na mieste a/alebo pod kompresiou. Po zaschnuti mozno obvazy na
rany lahko pristrihnut na velkost rany.

Striebrom impregnované kalciumalginatové vidkna maju vysoky obsah
kyseliny mannurdnovej a reaguju s exsudatom z rany alebo krvou a
vytvdraju gél, vdaka ktorému je prostredie rany vlhkeé. Striebro obsiahnuté
v komprese ma Siroku antimikrobidlnu aktivitu, vratane aktivity proti
MRSA a VRE*. Antimikrobidlny Gcinok (> 3 logaritmické stupne) spojeny
s idnmi striebra z alginatovych vlakien striebra (1,5 %) je pozorovany in
vitro uz po 24 hodinach a zostava stabilny az sedem dni*.

Vysoka vertikalna absorpcia exsudatu do vidknitého obvazu chrani
prostredie rany a okraj rany, ¢im podporuje proces hojenia.
Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro su balené sterilné po jednom kuse a sterilizované
Ziarenim. Produkty su sterilné, pokial je balenie neotvorené a
neposkodené.

Vyrobky su urcené len na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne
sterilizovat.

Zlozenie produktu

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro su zloZené z homogénnej zmesi z 20 %
celulozovych vidkien, 74 % kalciumalginatovych vlakien a 6 % vlakien
alginatu s obsahom striebra (1,5 % i6nového striebra). Alginatové vldkna
sU zloZené priblizne z 60 % z kyseliny mannurénovej a priblizne z 40 % z
kyseliny gulurénovej.

Ucel pouzitia

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro je mozné pouzit na o3etrenie infekciou
ohrozenych a infikovanych ran.

Indikacie

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro je mozné pouzit na o3etrenie infekciou
ohrozenych a infikovanych ran, ktoré su

silno exsudujuce
povrchové alebo

\_/J hlboké, pri

dekubitoch

arteridlnych vredoch

vendznych vredoch na predkoleni
diabetickych vredoch

pooperacnych ranach

miestach odberu a prijmu kozného Stepu
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Kontraindikacie
Nepouzivat pri precitlivenosti na vyrobok alebo jeho zlozky; suché rany.

*Spektrum patogénov zistenych in vitro, pozri prvy stipec v navode na
pouzitie.

Vedlajsie ucinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut podrazdenie koze
alebo alergie. V ojedinelych pripadoch bola u tejto skupiny vyrobkov
popisana maceracia alebo bolest pri odstrafiovani obvazu.

Aplikacia

1. Priprava rany:

Ranu dokladne vycistite podla platnych klinickych standardov.
Koza okolo rany by mala byt ¢ista a sucha.

2. Aplikacia obvazu na ranu:

Velkost obvézu zavisi od velkosti rany.

a. Velkost obvazu by mala zodpovedat ploche rany. Pri strihani vyrobku

na pozadovanu velkost ho udrzujte v bezpecnej vzdialenosti od rany.
V pripade potreby je mozné obvaz na ranu a tamponadu zostrihnut
sterilnymi noZnicami.

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

. Obvaz priloZte na vlhku ranu tak, aby precnieval cez okraje rany
priblizne o 1 cm. Ak je pritomné malé mnozstvo exsudatu, navihcite
obvéz fyziologickym solnym (0,9 %) roztokom.

d. Dutinu hlbokej rany lahko vypliite tamponadou. U hlbokych ran

pouzite format tamponady.
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e. Ranu lahko vypliite a ponechajte priblizne 2,5 cm tamponady cez
okraje rany.

f. Aby vyrobok zostal na mieste, priloZte vhodné sekundarne krytie
udrzujuce vlhkost.
V pripade potreby je mozné obvaz na ranu a tamponadu zostrihnut
sterilnymi noznicami.
Kompresu/tamponadu zafixujte vhodnym sekundarnym krytim.

Sekundarne krytie odstrarite podla platnych klinickych Standardov.
Pred posudenim rany a pred aplikdciou nového obvazu odstrarte
negélovu sucast vyrobku a gél, ktory zostal v rane, vyplachnite
fyziologickym solnym (0,9 %) roztokom.
Obvaz treba vymenit, ked je to indikované z lekarskeho hladiska (napr.
ak dosiahne obvaz svoju absorpcnu kapacitu alebo kedykolvek je podla
spravnej praxe starostlivosti o ranu nutna vymena), ¢o urci osetrujuci
lekar. Suprasorb® A + Ag Pro mdze byt na rane priloZzeny podla stupra
exsudacie az 7 dni. Interval medzi vymenami by nemal byt dIhsi ako
7 dni. Vyrobok mozno odstranit napr. sterilnou pinzetou. Ak obvéz
prilne k rane s nizSou Uroviou exsudatu, pred prevazom ho navlh¢ite
fyziologickym solnym (0,9 %) roztokom, aby nedoslo k naruseniu procesu
hojenia. Pri cisteni rany je treba odstranit pripadné zvysky gélu z rany.
Dobre preplachnuté by mali byt najméa dutiny rany. Liecba by sa mala
ukoncit po 30 drioch. Zlikvidujte v stlade s miestnymi pokynmi.

g.
h.
3. Vymena obvazu:
a.
b.

Preventivne opatrenia

« Antimikrobidlne kalciumalgindtové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag Pro sa musia pouzivat pod medicinskym dohladom.

« Ako je uvedené, rany sa musia posudzovat a primerane osetrovat pod
dohladom zdravotnickeho odborného personalu.

Ak sa objavia priznaky alergickej reakcie, prestarite vyrobok pouzivat a
0 dalSom postupe sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

+ Udaje o kompatibilite s lokalne aplikovanymi pripravkami nie su k
dispozicii.

« Pocas elektrickych merani (napr. EEG alebo EKG) sa vyhybajte kontaktu
s elektrédami alebo vodivymi gélmi.

« Nepouzivajte u pacientov pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou.

O pouziti na silno krvacajucich ranach, v tehotenstve, obdobi dojcenia
alebo na detoch, dojc¢atach alebo novorodencoch rozhoduje osetrujuci
lekar. V sucasnej dobe nie su k dispozicii ziadne zdokumentované
klinické skusenosti s tymto vyrobkom. Indikacia len pre dospelych
pacientov.

 Suprasorb® A + Ag Pro nie je ureny na pouzitie na rany so silnym
krvacanim, vnutri vnutornych telovych dutin alebo na uzavreté rany.

Pri o3etreni infikovanych ran by obvaz na ranu nemal byt jedinym
vyuZitym terapeutickym opatrenim, ale mal by byt podla uvézenia
osetrujuceho lekara skor doplneny o farmakoterapiu v stlade s miestnymi
klinickymi protokolmi.

Pouzitie obvazu na infikované rany nevylucuje nutnost dodrziavat
miestne postupy tykajuce sa manaZmentu infekcii a pouZitia systémovych
antibiotik.

Pouzitie vhodného primarneho a sekundarneho obvazu je vieobecne na
posudeni osetrujuceho lekdra a zavisi od vseobecnej situdcie u pacienta.

V pripade infikovanych ran rozhoduje o pouziti okluzivneho
sekundarneho krytia oSetrujuci lekar na zaklade celkového stavu pacienta.

Pokyny pre uchovavanie
Chrante pred mrazom a chladom! Uchovévaijte pri teplote 5-25 °C.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras

A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlis, ezist tartalmu kalcium-

alginat kompresszek és tamponok bézs vagy vilagosbarna szind, puha,
illeszkedd sebfeddk, melyek kalcium-alginat szalak, ezlst-alginat szalak és
megerdsitett szOvetanyagot biztositd, szilarditd celluldzszalak keverékébdl
all6 szovetbdl késziltek, és a sebvaladékot visszatarto, géllé alakuld
szalakat tartalmaznak. Szlkség esetén megfelel6 nedvességmegtartd
masodlagos kotéssel egyiutt hasznalhatok a termék kivant helyen torténé
rogzitése céljabol és/vagy kompresszids kotés alatt. Szaraz dllapotukban a
kompresszek kdnnyedén a seb méretére vaghatok.

Az ezlsttel impregnalt kalcium-alginat szalak magas mannuronsav
tartalommal rendelkeznek, és reakcioba lépnek a sebvaladékkal,

illetve a vérrel, igy gél képzddik, mely nedves sebkérnyezetet hoz

létre. A kompresszben talalhato ezUst széles spektrumu antimikrobidlis
hatassal rendelkezik, az MRSA és a VRE elleni hatést is beleértve*. Az
ezlistionok ezUst alginat szalakbdl (1,5%) vald felszabadulasdhoz kothetd
antimikrobidlis hatas (> 3 log Iépésekben) in vitro mar 24 ora elteltével
megfigyelhetd, és akar hét napon at* stabilan fennmarad.

A sebvaladék nagymérték vertikalis felszivasa a szalakbdl allé
kompresszbe védelmet nyuUjt a seb kdrnyezetének és a sebszéleknek,
ezéltal tdmogatja a gyogyulasi folyamatot.

A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlis, ezst tartalmu kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok egyesével, sterilen vannak csomagolva

és besugarzassal vannak sterilizalva. A termék mindaddig steril, mig a
csomagolas bontatlan és sértetlen.

A termékek egyszeri hasznalatra szolgalnak, és tilos azokat Ujrasterilizalni.

A termék Osszetétele

A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlis, ezist tartalmu kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok 20% celluldzszal, 74% kalcium-alginat
szal és 6% ezlst-alginat szal (1,5% eziistion) homogén keverékébdl
alinak. Az alginatszalak korulbelil 60% mannuronsavbdl és kortlbelil
40% guluronsavbol alinak.

Felhasznalasi teriilet

A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobialis, ezust tartalmu kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok fert6zés veszélyének kitett, vagy fert6zott
sebek kezelésére alkalmazhatoak.

Javallatok

A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobialis, ezust tartalmu kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok fert6zés veszélyének kitett, vagy fert6zott
sebek kezelésére alkalmazhatdak, amelyek

erésen valadékoznak

feltletiek vagy

mélyek, illetve
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+ nyomasi fekélyek

- artérias fekélyek

« vénas labszarfekélyek

« diabéteszes fekélyek

+ miitét utdni sebek

« részvastagsagu bor vételi helyei

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a termékkel vagy annak barmely ésszetevéjével
szembeni tulérzékenység, tovabba szaraz sebek esetén.

*Az in vitro megallapitott korokozo spektrumot lasd a Hasznalati utasitas
elsé oszlopaban.

Mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben bdrirritacié vagy allergia léphet fel. Ezzel a
termékcsoporttal kapcsolatban egyedi esetekben felmarodast, illetve a
kompressz eltavolitdsakor tapasztalt fajdalmat irtak le.

Felhelyezés

1. A seb el6készitése:

Az aktudlis klinikai standardok szerint alaposan tisztitsa meg a sebet.
A seb koruli bérterlletnek tisztanak és szaraznak kell lennie.

2. A kotszer felhelyezése:

A kotés méretét a seb méretétdl fuggden kell meghatarozni.

a. A kompressz méretének meg kell egyeznie a seb terlletével. Méretre
vagas kdzben tartsa tdvol a terméket a sebtdl. Sziikség esetén a
kompressz és a tampon steril olléval méretre vaghato.

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

c. Helyezze a kompresszt a nedves sebre oly modon, hogy a sebszéleken
korulbelul 1 cm-rel talérjen. Amennyiben a sebvaladék mennyisége
kevés, nedvesitse meg a kompresszt fizioldgias (0,9%-0s) séoldattal.

d. A mély sebeket lazan tamponalja a tamponnal. Mély sebekhez a
tampon forméat hasznalja.

e. Lazan tamponalja a sebeket, és a sebszéleken tul hagyjon kortlbeldl
2,5 cm-es atfedést.

f. Alkalmazzon megfelel6 nedvességmegtarté masodlagos kétést a
termék kivant helyen torténd rogzitése céljgbol.

g. Szlikség esetén a kompressz és a tampon steril olléval méretre
vaghato.

h. Megfelel6 masodlagos kétszerrel rogzitse a kompresszt, illetve a
tampont.

3. Kotéscsere:

a. A masodlagos kotszert az érvényes klinikai standardoknak megfeleléen
kell eltavolitani.

b. A seb ellenérzése és Uj kompressz felhelyezése el6tt a termék nem
zselés részét tavolitsa el, majd a sebben maradt gélt fiziologias (0,9%-0s)
sooldattal oblitse ki.

A kompresszt akkor kell cserélni, ha orvosilag indokolt (példaul elérte

nedvszivo kapacitasanak felsé hatarat, illetve ha a helyes sebkezelési

gyakorlat szerint szikséges a cseréje); a csere gyakorisagat a kezel6orvos

hatdrozza meg. A véladékozas mértékétdl fliggéen a Suprasorb® A +

Ag Pro legfeljebb 7 napig maradhat a seben, illetve a sebben. A cserék

kozott 7 napnal tobb ne teljen el. A termék eltavolithato példaul steril

csipesszel. Ha a kompressz beleragadna a kevésbé valadékozé sebbe,

a kotéscsere el6tt nedvesitse be fizioldgias (0,9%-0s) séoldattal, hogy

a gydgyulasi folyamat ne szenvedjen zavart. A seb tisztitadsakor a

gélmaradvanyokat el kell tavolitani. A seblregeket kiléndsen jol ki kell

obliteni. A kezelést 30 nap utan abba kell hagyni. A helyi irdnyelveknek
megfelel6en kell megsemmisiteni.

Ovintézkedések

« A Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobidlis, ezlst tartalmu kalcium-
alginat kompresszek, illetve tamponok kizarélag egészségiigyi
szakember felligyelete mellett alkalmazhatdak.

« A sebeket egészségligyi szakembernek kell értékelnie, és azokat ennek
megfeleléen kell kezelni.

+ Allergias reakcid jeleinek észlelése estén abba kell hagyni a termék

hasznélatat, és a sziikséges teenddket illetéen egészségligyi

szakember tanacsat kell kérni.

Helyi készitményekkel valé kompatibilitasrél nincsenek adatok.

Kertlni kell az elektrodakkal vagy vezetSképes gélekkel vald

érintkezést elektromos mérések (pl. EEG, EKG) soran.

Ne hasznalja a kotszert betegeknél MR-vizsgalat alatt.

Erésen vérz6 sebeken torténd felhasznalasrdl, terhesség vagy

szoptatas alatt, valamint gyermekeknél, csecsemdknél vagy

Ujszulotteknél torténd alkalmazasrdl a kezel6orvosnak kell dontenie.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre dokumentalt klinikai tapasztalatok a

termékkel kapcsolatban. Kizarolag feln6tt betegek szamara javallt.

« A Suprasorb® A + Ag Pro nem alkalmazhaté er6sen vérz6 sebeken,
belsé testuregekben vagy zart sebekben.

Fert6zott sebek kezelése esetén a sebkdtszer nem lehet az egyetlen
alkalmazott terapids modszer, amellett a helyi klinikai protokolloknak
megfelelen a kezelSorvos altal megvalasztott gydgyszeres terapiat is
alkalmazni kell.

A kotszer fertézott sebeken torténd alkalmazasa mellett a fertézések
kezelésére és a szisztémas antibiotikumok alkalmazasara vonatkozé helyi
eljdrasrendeket is be kell tartani.

Altaldban megfelel6 elsédleges vagy masodlagos kétszer alkalmazésa a
kezel6orvos dontésén all, mely a beteg altalanos allapotatdl fugg.

Fert6zott sebek esetén a kezel6orvos dont a beteg altalanos allapota
alapjan, hogy alkalmazhaté-e okkluziv masodlagos kétszer.

Tarolasi utasitasok

Nem tarolhaté hit6szekrényben, illetve nem fagyaszthato le! 5-25 °C
kozott tarolando.

m Instrukcja uzycia

Opis produktu

Antybakteryjne kompresy i tamponady Suprasorb® A + Ag Pro z
alginianu wapnia i srebra to miekkie, wygodne do natozenia pokrycia
rany, dostepne w kolorach od bezu do jasnego brazu, wykonane

z mieszanki wiékien alginianu wapnia, wtékien alginianu srebra i
wzmacniajacych wtdkien celulozy, tworzacych wzmocniony opatrunek
tkaninowy z wtéknami zelujacymi, ktére zatrzymuja wysiek z rany. Jesli
jest to wymagane, mozna je stosowac w potaczeniu z odpowiednim
opatrunkiem wtérnym utrzymujacym wilgo¢, tak aby utrzymac produkt
na miejscu i/lub zapewnic ucisk. W stanie suchym opatrunki mozna tatwo
przycig¢ do rozmiaru rany.

Impregnowane srebrem wtokna alginianu wapnia, o wysokiej zawartosci
kwasu mannuronowego, reaguja z wysiekiem z rany lub z krwia, tworzac
zel, ktdry sprzyja powstaniu wilgotnego $rodowiska rany. Srebro zawarte
w opatrunku ma szerokie dziatanie przeciwbakteryjne, m.in. dziata
przeciw szczepom MRSA i VRE*. W badaniach in vitro zaobserwowano
dziatanie przeciwbakteryjne (poziom log > 3) zwigzane z zastosowaniem
srebra jonowego pochodzacego z wiokien alginianu srebra (1,5%) juz po
24 h i efekt ten utrzymywat sie na stabilnym poziomie do 7 dni*.

Silne pionowe wchfanianie wysieku przez opatrunek witdknisty chroni
srodowisko rany i jej brzegi, wspierajac w ten sposob proces gojenia.
Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag Pro pakowane sg pojedynczo w jatowych
opakowaniach i sterylizowane radiacyjnie. Produkty sa jatowe w
zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu.

Wyroby sa przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mozna ich
poddawac ponownej sterylizacji.

Sktad produktu

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag Pro sktadaja sie z jednorodnej mieszanki wtokien
celulozy — 20%, wiokien alginianu wapnia — 74% i widkien alginianu
srebra — 6% (1,5% srebro jonowe). Wtdkna alginianu sktadaja sie w 60%
z kwasu mannuronowego i w 40% z kwasu guluronowego.

Zastosowanie

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag Pro moga stuzy¢ do zaopatrywania ran zagrozonych
zakazeniem i ran zakazonych.

Wskazania

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag Pro moga stuzy¢ do zaopatrywania ran zagrozonych
zakazeniem i ran zakazonych o nastepujacych cechach:

o silnym wysieku
powierzchowne lub

-/ gtebokie, w przypadku

odlezyny

owrzodzen tetniczych

owrzodzen zylnych podudzi

owrzodzen cukrzycowych

ran pooperacyjnych

miejsc ubytku skory w wyniku jej pobrania lub wszczepienia
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Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na produkt lub jego
skfadniki; nie stosowac na rany suche.

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

Dziatania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy nietolerancji skdrnej lub alergii.
W pojedynczych przypadkach opisywano maceracje lub bol przy
zdejmowaniu kompresu z tej grupy wyrobow.

Aplikacja

1. Przygotowanie rany:

Ostroznie oczysci¢ rang zgodnie ze standardowymi procedurami
klinicznymi.

Skdra wokot rany powinna by¢ czysta i sucha.

2. Naktadanie opatrunku:

Wielkos¢ opatrunku zalezy od wielkosci rany.

a. Wielko$¢ opatrunku nalezy dopasowac do powierzchni rany. Trzymac
wyrdb z dala od rany podczas przycinania go do odpowiedniego
rozmiaru. W razie potrzeby mozna przycia¢ kompres i tamponade za
pomocg jatowych nozyczek.

b. Otworzy¢ opakowanie jatowe i wyja¢ opatrunek w warunkach
zapewniajacych sterylnosc.
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. Opatrunek potozy¢ na wilgotna rane, tak aby zachodzit on na ok. 1
cm na brzegi rany. W przypadku ran o lekkim wysieku nalezy zwilzy¢
opatrunek roztworem soli fizjologicznej (0,9%).

. Rany gtebokie luzno wypemic tamponada. W przypadku ran gtebokich
zastosowac opatrunek w postaci tamponady.

. Delikatnie wypetnic¢ rane tamponada, tak aby zachodzita ona na ok.
2,5 cm na brzegi rany.

f. Stosowac w potaczeniu z odpowiednim opatrunkiem wtérnym
utrzymujacym wilgo¢, tak aby utrzymac produkt na miejscu.

. W razie potrzeby mozna przycia¢ kompres i tamponade za pomoca
jatowych nozyczek.

h. Kompresy/tamponady nalezy zamocowa¢ odpowiednim opatrunkiem

wtornym.
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. Zmiana opatrunku:

Zdjac opatrunek wtdrny zgodnie ze standardowymi procedurami

klinicznymi.

b. Przed oceng rany i natozeniem nowego opatrunku usunac
niezzelowane pozostatosci wyrobu i wyptukac z rany pozostatosci zelu
roztworem soli fizjologicznej (0,9%).

Opatrunek nalezy zmienia¢ w przypadku wskazania medycznego (np. gdy

opatrunek osiagnie swoja granice chtonnosci lub gdy przyjeta praktyka

prawidtowego opatrywania ran nakazuje taka zmiane), o czym decyduje
lekarz prowadzacy. W zaleznosci od stopnia wysieku mozna pozostawic¢

Suprasorb® A + Ag Pro w/na ranie nawet do 7 dni. Czestotliwo$¢ zmian

nie powinna przekracza¢ 7 dni. Wyréb mozna usunac przy uzyciu np.

sterylnych kleszczykdw. W przypadku zastosowania opatrunku na ranach

o mniejszym wysieku, przed zmiang nalezy go zwilzy¢ roztworem soli

fizjologicznej (0,9%), aby nie zaktdci¢ procesu gojenia rany. Pozostatosci

zelu na ranie nalezy usunac¢ podczas oczyszczania rany. Zwrdci¢
szczegdlng uwage na wystarczajace nawilzenie gtebokich ran. Leczenie
nalezy przerwac po uptywie 30 dni. Utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Srodki ostroznosci

+ Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag Pro nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

« Zgodnie ze wskazaniami ocena i leczenie rany odbywa sie pod
kontrola medycznego personelu specjalistycznego.

+ W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy zaprzestac
stosowania wyrobu i zasiegna¢ porady pracownika stuzby zdrowia
wzgledem dalszego postepowania.

« Brak danych na temat tolerancji z preparatami stosowanymi
miejscowo.

« Podczas pomiaréw elektrycznych (np. EEG lub EKG) unika¢ kontaktu z
elektrodami lub przewodzacymi zelami.

« Nie stosowac u pacjentéw podczas tomografii rezonansu
magnetycznego.

« Lekarz prowadzacy leczenie decyduje o zastosowaniu opatrunku
w przypadku ran silnie krwawiacych, u kobiet w cigzy i w okresie
karmienia piersig lub u dzieci, niemowlat i noworodkéw. Obecnie nie
ma zadnych dostepnych udokumentowanych doswiadczen klinicznych
z wykorzystaniem produktu w takich przypadkach. Wyréb wskazany
tylko dla pacjentéw dorostych.

« Suprasorb® A + Ag Pro nie jest przeznaczony do stosowania na
ranach silnie krwawiacych, w wewnetrznych jamach ciata lub ranach
zamknietych.

W przypadku zaopatrzenia ran zakazonych kompres nie powinien

byc jedynym $rodkiem terapeutycznym, lecz nalezatoby wdrozy¢
farmakologiczne leczenie uzupetniajace wedtug uznania lekarza
prowadzacego zgodnie z lokalnymi standardami klinicznymi.
Zastosowanie kompresu na ranach zakazonych nie zastepuje potrzeby
wdrozenia lokalnych praktyk w zakresie postepowania z zakazeniami i
stosowania antybiotykdw ogdlnoustrojowych.

Co do zasady, zastosowanie odpowiedniego opatrunku pierwotnego i
wtornego lezy w gestii lekarza prowadzacego i zalezy od ogolnego stanu
pacjenta.

W przypadku ran zakazonych lekarz prowadzacy podejmuje decyzje
na podstawie ogolnego stanu pacjenta, czy mozna zastosowac wtorny
opatrunek okluzyjny.

Wskazéwki dotyczace przechowywania

Nie zamrazac i nie chtodzi¢! Przechowywa¢ w temperaturze od 5 do
25°C.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka

Protibakterijske komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s kalcijevim
alginatom s srebrno oblogo za rane in z vrvico so mehke, udobne obloge
za rane bez do svetlo rjave barve, izdelane iz mesanice tkanin vlaken
kalcijevega alginata, vlaken srebrovega alginata in krepilnih celuloznih
vlaken, ki ojacajo oblogo tkanine, z zelirnimi vlakni, ki zadrzujejo izcedek
iz rane. Po potrebi lahko obloge uporabljate v kombinaciji s primerno
sekundarno oblogo za zadrZevanje vlage, da ostane izdelek na mestu in/
ali pod kompresijo. ,Ce je obloga za rane suha, jo je mogoce preprosto
prirezati na velikost rane.

Vlakna s srebrom impregniranega kalcijevega alginata imajo visoko
vsebnost manuronske kisline in reagirajo s krvjo ali izcedkom iz rane in
pri tem tvorijo gel, ki zagotavlja vlazno okolje rane. Vsebovano srebro v
oblogi za rane ima Siroko protimokrobno delovanje, vklju¢no proti MRSA
in VRE*. Protimikrobni ucinek (> 3 log koraki), povezan z ionskim srebrom
iz vlaken srebrovega alginata (1,5 %), je opaziti in vitro Ze po 24 urah in
ostane stabilen do sedem dni*.

Visoka navpicna absorpcija izcedka v vlakna obloge $¢iti okolico in rob
rane ter s tem pomaga pri procesu celjenja.

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s kalcijevim
alginatom in srebrom so posamicno sterilno pakirane in sterilizirane s
sevanjem. Izdelki so sterilni, dokler je embalaza zaprta in neposkodovana.
Izdelki so namenjeni samo za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno znova
sterilizirati.

Sestava izdelka

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s kalcijevim
alginatom in srebrom so narejene iz homogene mesanice 20 % celuloznih
vlaken, 74 % vlaken iz kalcijevega alginata in 6 % vlaken srebrovega
alginata (1,5 % ionsko srebro). Alginatna vlakna so iz pribl. 60 %
manuronske kisline in pribl. 40 % guluronske kisline.

Namen uporabe

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s kalcijevim
alginatom in srebrom se uporabljajo za oskrbo inficiranih ran ali ran, ki jih
okuzbe ogrozajo.

Indikacije

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s kalcijevim
alginatom in srebrom se uporabljajo za oskrbo inficiranih ran ali ran, ki jih
okuzbe ogrozajo, ki so

mocno eksudirajoce,

povrsinske ali

g

-/ globoke, za

prelezanine

razjede zaradi motenj arterijske prekrvavitve
golenske razjede zaradi venskega zastoja
diabeticne razjede

pooperativne kirurske rane

odjemna mesta koze

Kontraindikacije
Pri preobcutljivosti na izdelek ali na njegove sestavne dele izdelka ne
uporabljati; suhe rane.

*SZa spekter patogena, zaznan in vitro, glejte prvi stolpec navodil za
uporabo.

Nezeleni ucinki

V zelo redkih primerih se lahko pojavi draZenje koze ali alergije. V
posameznih primerih uporabe te skupine izdelkov osebe opisujejo
maceracijo ali bolecino ob odstranjevanju obloge.

Namestitev

1. Priprava rane:

Skrbno ocistite rano skladno z obstojecimi klinicnimi standardi.
Koza okoli rane mora biti Cista in suha.

2. Namestitev obloge za rane:

Velikost obloge je odvisna od velikosti rane.

a. Velikost obloge se mora ujemati obmoc¢ju rane. Med prirezovanjem ne
pribliZzujte izdelka rani. Po potrebi lahko oblogo za rane in tamponado
prireZete s sterilnimi Skarjami.

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

. Namestite oblogo na vlazno rano, tako da prekriva robove rane za
priblizno 1 cm. Ce je prisotna mala koli¢ina izcedka, oblogo navlazite s
fiziolosko raztopino (0,9 %).

. Globoke rane tamponirajte nalahno s tamponado. Pri globokih ranah
uporabite format tamponade.

. Narahlo tamponirajte rano in pustite, da prekriva priblizno 2,5 cm prek
robov rane.

Namestite primerno sekundarno oblogo za zadrzevanje vlage, da
ohranite izdelek na mestu.

. Po potrebi lahko oblogo za rane in tamponado prirezete s sterilnimi
skarjami.

. Pritrdite kompreso/tamponado s primerno sekundarno oblogo.
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. Menjava obloge:

. Sekundarno oblogo odstranite v skladu z obstojecimi klinicnimi
standardi.

Preden rano ocenite in nanjo namestite novo oblogo, odstranite
neZelirani del izdelka in gel, ki je ostal v rani, odplaknite s fiziolosko
raztopino (0,9 %).
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Oblogo je treba zamenijati, kadar je medicinsko indicirano (npr. ko je
obloga dosegla svojo zmogljivost absorpcije ali kadar dobra negovalna
praksa narekuje, da je potrebna zamenjava), kar doloci lececi zdravnik.
Odvisno od stopnje potenja lahko komprese/tamponade

Suprasorb® A + Ag Pro ostanejo na/v rani do 7 dni. Interval med
zamenjavami ne sme biti daljsi od 7 dni. Izdelek lahko odstranite npr.
s sterilnimi kles¢ami. Ce se obloga oprijema rane z nizkimi stopnjami
izcedka, jo navlazite s fiziolosko raztopino (0,9 %), preden zamenjate
oblogo, da ne bo motilo postopka celjenja. Pri ¢iscenju rane je treba
odstraniti vse ostanke gela na rani. Predvsem je treba dobro izprati
kavitete rane. Zdravljenje je treba prekiniti po 30 dneh. Zavrzite skladno z
lokalnimi smernicami.

Previdnostni ukrepi

« Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag Pro s
kalcijevim alginatom in srebrom se morajo uporabljati pod zdravniskim
nadzorom.

« Kot navedeno, je treba rane pod nadzorom zdravstvenih delavcev
ocenjevati in ustrezno obravnavati.

« Ce zaznate znake alergijskih reakcij, prekinite z uporabo izdelka in se

posvetujte z zdravnikom glede naslednjih korakov.

Podatki glede zdruZljivosti s topikalnimi pripravki niso na voljo.

Med elektricnimi meritvami (npr. EEG in EKG) se izogibajte stiku z

elektrodami ali prevodnimi geli.

Ne uporabljajte pri bolnikih med preiskavo z jedrsko magnetno

resonanco.

« O uporabi ob mocno krvavecih ranah, v nose¢nosti, med dojenjem
ali pri otrocih, dojenckih in novorojenckih odloca lececi zdravnik.
Trenutno dokumentirane klinicne izku$nje z izdelkom v takih primerih
niso na voljo. Indikacije samo za odrasle bolnike.

» Obloga Suprasorb® A+Ag Pro ni namenjena za uporabo na mo¢no
krvavecih ranah, v telesnih odprtinah ali zaprtih ranah.

Pri obravnavi inficiranih ran povoj za rane ne sme biti edini ukrep za
zdravljenje, dopolnite ga z zdravljenjem z zdravili, o ¢emer odloca lececi
zdravnik v skladu z lokalnimi klini¢nimi protokoli.

Ne glede na uporabo povoja na inficiranih ranah se je treba drzati
lokalnih praks, kar se nadzora okuzb in uporabe sistemskih antibiotikov
tice.

Na splosno je uporaba ustrezne primarne in sekundarne obloge stvar
leceCega zdravnika in odvisna od splosnega stanja pacienta.

V primeru inficiranih ran se bo lececi zdravnik na podlagi splo3nega stanja
bolnika odlocil, ali je mogoce namestiti okluzivno sekundarno oblogo.

Navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte in ne dajajte v hladilnik! Hranite pri temperaturi od 5-25 °C.

m Upute za uporabu

Opis proizvoda

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa

i tamponada sa srebrom su mekani, udobni povoji za rane, bez

do svjetlosmede boje, proizvedeni od materijala koji se sastoji od
kalcijalginatnih vlakana, alginatnih vlakana sa srebrom i pojacanih
celuloznim vlaknima. Time je dobiven pojacan povoj s geliraju¢im
vlaknima koji zadrzava eksudat rane. Po potrebi se moze koristiti u
kombinaciji s odgovarajucim sekundarnim povojem koji zadrzava vlagu,
a s ciliem zadrzavanja proizvoda na mjestu i/ili pod kompresijom. Kada su
suhe, komprese mogu se jednostavno odrezati prema veli¢ini rane.
Kalcijalginatna vlakna koja su impregnirana srebrom imaju visok udio
manuronske kiseline i reagiraju s eksudatom rane ili krvlju stvarajudi

gel koji stvara vlazni okolis rane. Srebro sadrzano u kompresi za rane
ima Siroko antimikrobno djelovanje, ukljucujuci djelovanje protiv sojeva
MRSA i VRE*. Antimikrobno djelovanje (> 3 log stupnja) ionskog srebra iz
alginatnih vlakana sa srebrom (1,5 %) opaza se in vitro ve¢ nakon 24 h i
ostaje stabilno do sedam dana*.

Visoki stupanj vertikalnog upijanja eksudata vlaknastim povojem stiti
okoli i rub rane, doprinoseci na taj nacin cijeljenju rane.

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa/
tamponada sa srebrom pojedinacno su sterilno zapakirane i sterilizirane
joniziraju¢im zracenjem. Proizvodi su sterilni sve dok je pakiranje
zatvoreno i neosteceno.

Proizvod sluZi za jednokratnu primjenu i ne smije se resterilizirati.

Sastav proizvoda

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa/tamponada
sa srebrom sastoje se od homogene kombinacije 20 % celuloznih
vlakana, 74 % kalcijalginatnih vlakana i 6 % alginatnih vlakana sa
srebrom (1,5 % ionskog srebra). Alginatna vlakna sadrze priblizno

60 % manuronske kiselina i oko 40 % guluronske kiseline.

Namjena

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa/
tamponada sa srebrom moZe se koristiti za lijecenje rana s visokim
rizikom od infekcija ili inficiranih rana.

Indikacije

Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa/
tamponada sa srebrom moZe se koristiti za lijecenje rana s visokim
rizikom od infekcija ili inficiranih rana koje su

jako eksudirajuce

ik

povrsinske ili
-/ duboke, za
dekubituse

arterijske ulkuse

venske ulkuse na potkoljenici

dijabeticke ulkuse

poslijeoperacijske rane

mjesta uzimanja tkiva koze za presadivanje.

Kontraindikacije
Ne upotrebljavati u slu¢aju preosjetljivosti na proizvod ili bilo koji njegov
sastojak; za suhe rane.

*Spektar patogena detektiran in vitro, vidjeti prvi stupac u Uputama za
primjenu.

Nuspojave

U vrlo rijetkim slucajevima mogu nastupiti iritacije koze ili alergije.
U pojedinacnim slucajevima u ovoj skupini proizvoda primijeceni su
maceracija ili bolovi prilikom uklanjanja povoja.

Nanosenje

1. Priprema rane:

Pazljivo ocistite ranu prema vazecim klinickim standardima.
Okolna koZa treba biti Cista i suha.

2. Stavljanje povoja za rane:
Veli¢ina povoja ovisi o veli¢ini rane.
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. Veli¢ina povoja treba odgovarati podrucju rane. Dok povoj rezete
na potrebnu veli¢inu, drzite ga dalje od rane. Po potrebi kompresu i
tamponadu moze se odrezati na potrebnu veli¢inu sterilnim $karama.

. Sterilno pakiranje otvoriti i povoj izvaditi pod asepti¢nim uvjetima.

. Stavite povoj na vlaznu ranu tako da povoj za oko 1 c¢m prelazi rubove
rane. U slu¢aju male koli¢ine eksudata, navlaZite povoj fizioloskom
otopinom (0,9 %).

. Duboke rane rahlo ispunite tamponadom. Za duboke rane koristite
tamponadu.

. Lagano ispunite rane i ostavite da prelazi rubove rane za
priblizno 2,5 cm.

. Upotrijebite prikladan sekundarni povoj koji zadrzava vlagu kako se
proizvod ne bi pomaknuo s mjesta.

. Po potrebi kompresu i tamponadu moze se odrezati na potrebnu
veli¢inu sterilnim $karama.

. Fiksirajte kompresu/tamponadu prikladnim sekundarnim povojem.
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. Previjanje:

. Uklonite sekundarni povoj prema vaZecim klinickim standardima.

. Uklonite dio proizvoda koiji se nije pretvorio u gel te isperite gel koji je
eventualno ostao u rani fizioloskom otopinom (0,9 %) prije procjene
rane i stavljanja novog povoja.

Povoj treba zamijeniti kada je medicinski indicirano (npr. kada je povoj

dosegao svoj kapacitet apsorpcije ili kada je u skladu s dobrom klinickom

praksom zbrinjavanja rane potrebno zamijeniti povoj), a prema odluci
ordinirajuceg lije¢nika. Ovisno o kolicini eksudata, Suprasorb® A + Ag Pro
moZe ostati na/u rani do 7 dana. Interval zamjene ne bi trebao biti dulji
od 7 dana. Proizvod se moze ukloniti npr. steriinom pincetom. Ako

se povoj prilijepi za ranu s malom koli¢inom eksudata, prije zamjene

povoja navlazite ga fizioloskom otopinom (0,9 %) kako se ne bi narusio

postupak cijeljenja rane. Prilikom cis¢enja rane treba ukloniti sve ostatke
gela. Posebno dobro treba isprati kavitete rane. Postupak treba prekinuti
nakon 30 dana. Postupajte u skladu s lokalnim smjernicama.
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Mijere opreza

« Suprasorb® A + Ag Pro antimikrobna kalcijalginatna kompresa/
tamponada sa srebrom smije se upotrebljavati samo pod medicinskim
nadzorom.

» Kao $to je prikazano, rane moraju biti procijenjene i prikladno zbrinute

od strane stru¢nog medicinskog osoblja.

Pojavi li se alergijska reakcija, prestanite primjenjivati proizvod te se o

daljnjem postupanju posavjetuijte s lijecnikom.

» Ne postoje podaci o kompatibilnosti s topikalnim pripravcima. «

Izbjegavati kontakt s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom

elektronickih mjerenja (npr.

Izbjegavati kontakt s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom

elektri¢nih mjerenja (EEG ili EKG).

« Ne primjenjivati u bolesnika tijekom pretraga magnetskom
rezonancijom.

« O primjeni na ranama s jakim krvarenjem, u trudnica, dojilja ili u djece,
dojencadi ili novorodencadi odlucuje nadlezni lijecnik. Trenutacno
nema dokumentiranih klinickih iskustava s primjenom ovog proizvoda
u takvim slucajevima. Indicirano samo za primjenu na odraslima.

« Suprasorb® A + Ag Pro nije namijenjen za upotrebu na ranama koje
jako krvare, u tjelesnim Supljinama ili u zatvorenim ranama.

Pri lijecenju inficiranih rana povoj za rane ne bi trebao biti jedina
terapijska mjera. Prema procjeni nadleznog lijecnika lijecenje treba
nadopuniti farmakoliskom terapijom u skladu s lokalnim klinickim
protokolima .

Primjena povoja na inficiranim ranama ne iskljucuje primjenu lokalne
klinicke prakse u pogledu zbrinjavanja infekcija i koristenja sistemskih
antibiotika.

Primjena prikladnog primarnog i sekundarnog povoja nacelno ovisi o
procjeni nadleznog lije¢nika i o opcem stanju pacijenta.

U slucaju inficiranih rana nadlezni lije¢nik odlucit ¢e na temelju opceg
stanja pacijenta o postavljanju okluzivnog sekundarnog povoja.

Upute za cuvanje

Nemojte zamrzavati ili ¢uvati u hladnjaku! Cuvati na temperaturi
od 5 do 25 °C.

Bl osnyisc xpriong

MNeprypadn mpoidvtog

Ta avtipikpoPlakd emBépata Tpatpatog Kal To Kopdovi aAyvikov
aoBeotiov pe dpyupo Suprasorb® A + Ag Pro €ival paAakd,
€UTIPOOAPHOOCTA EMBEUATA TPAVUATOS UTTOAEUKOU £WE AVOLXTOU

KApE XPWHATOC KATACKEVAGHEVA ATIO HEIKTO UPACHA VWV AAYLVIKOU
aoBeotiov, VWV AAyIVIKOO apyUpou Kal EVIOXUTIKWY VWV KUTTApivng,
TIOU TIAPEXEL £va ETIIOEUA EVIOKUHEVOU UPACHATOG ME TINKTIKES {VEG TIOU
OLYKPATOLV TO §iSpwpa TOu Tpavpatog. Edv amaiteital, Ymopei va
xpnotgotmoinOei o€ cuvéuaopd pe katdAAnAo deutepelov emibepa IOV
GUYKPATEL TNV UYPAGIA, TTPOKEIMEVOU TO TIPOIOV va cUYKPATNOEL 0TN
0¢on Tou ry/kat umo Ttieon. ‘Otav gival oTeyvd, Ta emMOEUATa TPAlHATOG
UTTOpPOUV EVKOAA VA KOTIOUV 0TO péYEOOG TOU TPAUHATOC.

Ol EUTTOTIOPEVEG HE APYUPO (VEC AAYIVIKOU aoBeatiou €xouv uPnAn
TIEPIEKTIKOTNTA OE HAVVOUPOVIKO 0L Kal avTidpolv He To e&idpwua Tou
TPavHATOC 1 To aipa oxnuati(ovtag mKTwHA, To oToio dnuioupyei Eva
uypd TepBAAAOV Tpavpatog. O ApyupOg TTIOU TIEPLEXETAL OTO EMIOENA
£x€EL EVPEID AVTIHIKPOPLAKT dpdon Kal gival €Tiong dPAOTIKOS EvavTl
Twv MRSA kat VRE*. H avtipikpoBiakr dpdon (> 3 tdelg peyéboug) mou
GUOXETICETAL [E TOV LOVTIKO APYUPO OTIG (VEG aAytvikol apylpou (1,5%)
TIOPATNPEITAL in Vitro PETd amd POAIG 24 WPES KAl TTApapével oTabepn yla
£€WG EMTA NUEPECH.

H upnAn kabetn amoppodnon €16pwHaTog 0To EMBEPA VWV
TPOOTATEVEL TO TIEPIBAAAOV TOU TPAUATOC Kat Ta dpld ToU TPAUNATOG
unootnpifovtag tn dladikacia EMOVAWONG.

Ta avtipikpoPlakd emibépata tpatpatog/kopdovt ayvikol aoBeatiou
He apyupo Suprasorb® A + Ag Pro gival GUOKEUAOUEVA HEUOVWHEVA OE
ATTOCTEIPWHEVEG GUOKEVAGIEC KAl ATTOCTEIPWHEVA HE AKTIVOBOAIa. Ta
TIPOIOVTA ElVal ATTOOTEIPWHEVA, EGOCOV N CUOKEVAsIa Sev EXel avolyDei
Kal Sev €xel uTTOOTEL {nLa.

Ta mpoiovta mpoopifoval yia pia povo xprion Kat Sev emtpénetal va
ETAVATIOCTEIPWVOVTAL.

Z0vOgon mpoidvtog

Ta avtipikpoPlakd embépata tpatpatog/kopddvt aAyvikol aoBeatiou
pe dpyupo Suprasorb® A + Ag Pro amoteAolvTal amd €vav OpoLoYEVH
ouvoLAoHO 20% VWV KUTTAPIVNG, 74% VWV aAyvikoU aoBeoTiou Kal
6% VWV aAyvikol apyVpou (1,5% 1ovTIKOG apyupog). Ot iveg atyvikol
amotelolvtal amnd mepinouv 60% pavvoupovikd o&l kat Tepinouv 40%
youAoupovikd o€0.

Mpoopw{6pevn xprion , , , ,

Ta avtipikpoPlakad emibépata tpatpatog/kopddvt aAyvikol aoBeatiov
HE apyupo Suprasorb® A + Ag Pro umopo0v va xpnotgototnfouv o
Tpavpata yla ta omoia ugiotatatl kivduvog HoAuvang Kal o€ poAucpéva
Tpavpata.

Evéeigerg

Ta avtipikpoPlakd emibépata tpatpatog/kopddvt aAyvikod aoBeatiou
HE dpyupo Suprasorb® A + Ag Pro umopo0v va xpnotgototnfouv o
Tpavpata yla ta omnoia ugiotatatl kivduvog HoAuvang Kal o€ HoAucpéva
Tpavpata, Ta omoia givat

@I £vtova e§I6pWHATIKA
EI ETUMOANG 1
Babig, yia

KATAKAIOELC

aptnplakd €Akn

PAEBIKA EAKN KVNHWV

Slafntikd €Akn

LETEYXEIPNTIKA TPAVHATA

B€0€1¢ APNG SEPUATIKWY HOOKEUHATWY HEPIKOU TIAXOUC Kal SOTPLEC
OéoeiC

Avtevdeigelg
Na pn xpnolgomolgital o€ epimTwaon unepevaloOnaiag oTo TPoidy 1 ota
OUOTATIKA TOU, O€ OTEYVA TPAUMATA.

* Katadedetypevo in vitro paopa maboyovwy, BA. 1n oTiAn twv odnyiwv
xenonge.

AVETILOUUNTEG EVEPYELEC
Z& TTOAU OTIAVIES TIEPITTTWOEL MTTOPEL VA TIAPOUCIAGTOUV SEPHATIKES
Suoavegieg kat aAAePYiES. Z€ HEUOVWHEVEC TIEPITTTWOELG HE QUTHV TNV

opdada mpoidvtwy £xel avadepOei StaBpoxn i ovog katd tnv adaipeon
TOU EMOEPATOC.

Edappoyn . ,

1. Mpostopacia tov TPavpAToC:

KaBapiote To Tpadpa mPooekTiKa oUMdWVa HE TA 1IoXVOVTA KAVIKA
TPOTUTIA.

To &¢éppa Tou TePIBAAAEL TO Tpalpa Ba TpEMEL va gival kabapod Kat
OTEYVO.

2. TomtoO£tnon tou emOépatog Tpadpatog:

To péyebog Tou embépatog eEaptatal amo To péyebog Tou TPAUHATOC.

a. To péyeBog Tou emBEpaTog Ba TIPETEL VA AVTATIOKPIVETAL OTNV
TePLoXr} Tou TPalHATOG. Kpatdte To poidv pakpld amd To Tpavua
KATA TNV TIEPIKOTIF) TOU 0TO KATAAANAO péyeBog. Av xpelddetal, To
€M{OeUA TPAVUATOG KAl TO KOPSOVI EMMWUATIONOV UITOPOLV va
KOTIOUV 0T0 KATAAANAO péyeBOG Kal OXNMA HE ATTOCTEIPWHEVO YAASL.

. AVoI€Te TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKEUAGIA KAl AdaAIPECTE TO EMIOEUA
UTO AONTITIKEG GUVONKEG.

X. TomoBetriote To emiBepa oTo LYPS TPAUKA, UTIEPKAAUTITOVTAS Ta Opla
Tou TPalATOG Katd Tepimou 1 cm. Edv n moodtnta e§16pwpaTog
€lval PIKPN), LYPAVETE TO €MIBEPA e PuloAoyiko 0pd (0,9%).

. Emnwpartiote ta fabid tpavpata xahapd pe to kopdovt. Ma Badid
TPAUKATA XPNOIHOTIOOTE TN HOoPPry KOPSOVIOU.

€. KaAOyte ta tpavpata eladppd kat apriote mepinou 2,5 cm va

UTIEPKAAUTITOLV TA OPLA TOU TPAUHATOC.

®. Edpappdote €va katdAAnAo Seutepevov emiBepa TTOU CUYKPATE TV

uypacia, TPOKEINEVOL TO TIPOIOV va cuykpatnBei otn B€on Tou.

Y. Av xpetddetal, To emiBepa TPAUNATOC KAl TO KOPSOVL EMIMWUATIONOV
UTTOpOUV va KOTIOUV 0TO KATAAANAo HéyeBog Kal oxrpa pe
ATTOOTEIPWHEVO PAAISL.

. ZtabeporoloTe To emibepa TPAUNATOG/KOPSOVL HE KATAAANAO
Sevutepevov emibepa.

el

[og]

=

3. AAAayn tou emOépatog:
a. Apaipéote to deutepelov emiBepa cOUdWVA PE TA 1oXVOVTA KAVIKA
TpoTUTIA.
. Mptv amé tnv a§loAdynon Tou TPAVATOS Kal TV TomobEtnon
VEOU €TIOEUATOC adAIPETTE TO HEPOG TOU TIPOIOVTOC TIOU SEV
€XEL OXNUATIOEL TIAKTWHA Kal EETAVVTE TO TIAPAEVOV GTO TPAVHA
TIAKTWHA PE PUOloAoyiko 0po (0,9%).
To emiBepa Ba mpémel va aAAadetal, dtav evdeikvutal LlATpIKd (.. otav
10 emiBepa éxel PTACEL TNV IKAVOTNTA ATTOPPOGDN GG TOU 1) dTav N
TIPOKTIKA PPOVTiSAC TPAUHATWY ETTACOEL dAAayn), OTw¢ kabopiletal
ano to Bgpdmnovta tatpd. Avdloya pe to Babuo e&idpwong to
Suprasorb® A + Ag Pro umopei va apapeivel emdvw/Péca oTo Tpavpa
£€WG Kal 7 NEPEC. To Stdotnpa petagy aAdaywv dev Ba mpemel va eivat
peyaAUTEPO amd 7 nuéPeG. To TPoidV UImopel va adpalpeOei e xprion T.x.
anootelpwpévng AaBidag. Edv To emiBepa mpookoAAnBei og tpadpata
HE XapnAotepa emineda e§I8pWHATOC, VYPAVETE TO PE HUGIOAOYIKO 0pd
(0,9%) Tptv aAAAEETE TO €MiOENa, TIPOKEIUEVOUL va [N SlatapayOei n
Sladikaoia eMOVAWONG. TUXOV UTIOAEIUMA TINKTWUATOS OTO TPALMA Ba
TIPETEL va adalpeital KAatd Tov KaBapIopo TOU TPAVHATOC. Oa TIPEMEL va
YIVETAL KAAGC KATAIOVIOHAG ILAITEPA TV KOIAOTATWY TOU TPAUUATOS.
H Bepaneia Oa mpémel va dlakomretal petd amo 30 nuépeg. Alabéote To
070 ATOPPIMHATA CUNGWVA HE TIC TOTIKEG OSNYIES.

el

NpoduAagerg

« Ta avTipikpoBiakd emOEpata TPavpatog/kopdovt atyvikol acBeotiou
He apyupo Suprasorb® A + Ag Pro TIpETEL va XpnotpoTolouvTal utto
laTPIKN ETPAEYN.

» 'Onwg evdeikvutal, Ta Tpadpata TPEMEL va a§loAoyolvTal UTIO LATPIKN
emiPAedn kat va avtipetwidovtal KatdAAnAa.

« Edv avixveuBouv onpeia aAAepyikig avtidpaong, SIakOYTE Tn xprion
TOU TIPOIOVTOC Kal ava{nTAoTe T CUHPBOUAN evOg emayyeApatia uyeiag
YO TIG ETTOUEVES EVEPYELEC.

« Aev urtdpyouv Slaboipa dedopéva oXETIKA PE T cupPaToTNTA HE
TOTIIKA OKELAOHATA.

* ATOGEVYETE TNV eMADT HE NAEKTPOSIA 1] AYWYIHES YEAEC KATA TN
Sle€aywyr NAEKTPIKWV PETPROEWV (TT.X. HKT fj HET).

« Mnv 10 XpnOIOTIOLEITE OE A0BEVE(G KATA TN Sleaywyr HayvNnTIKAG
Topoypadiag.

« H xpnion o€ €viova aidoppayouvta Tpavpatd, katd tn Slapkeia
NG €yKupoouvng, Tou BnAacpov, fi o adid, Ppédn 1y veoyva
EVATIOKELTAL OTNV Kpion Tou Bepdmovta tatpou. Emi tou mapdvtog dev
UTIApXEL SIABEDIN TEKUNPLWHEVN KAWVIKT EUTIELPIA E TO TIPOIOV OF
TETOLEG TIEPUTTWOELG. Evdeikvutal yia evAAIKEC AoBEVEIG povo.

« To Suprasorb® A + Ag Pro &ev evdeikvutal yia xprion o€ Tpavpata
HE Bapld atloppayid, EVIOE OWHATIKWY KOIAOTATWY | KAEIOHEVWY
TPAUHATWVY.

‘Otav XpnolMOoTIOoLE{TAl OE HOAUGHEVES TIANYEG, TO EMIOEUA TPAVHATOS

Sev Ba TIPETEL va ATIOTEAET TO HOVASIKO XPNOIUOTIOIOVHEVO BEPATIEVTIKO
pEoo- Ba TPEMEL VA CUUTTANPWVETAL He PAPHAKEVTIKY Bepameia katd
NV Kpion tou BepdmovTa 1aTPoU, o€ CUPPWVIA HE TA TOTIKA KAWVIKA
TPWTOKOAAQ.

H xprion Tou €mOEuatog o€ HOAUGHEVESG TIANYEC SeV KATAPYED TNV avaykn
va akoAouBolVTal Ol TOTIKEG TIPAKTIKEG avadopikd HE Tn Slaxeipion
AOIHWEEWV Kal TN XPrion CUCTNHATIKWY AVTIBIOTIKWY.

Tevikd, n xprion KAatdAAnAou TPWTEVOVTOG 1 SEUTEPEVOVTOG EMIBEUATOC
EVATIOKEITAL OTN SIAKPLTIKI EUXEPELD TOU BEPATIOVTA 1ATPOU Kal e§apTatal
amo TN YEVIKN KATAoTacon Tou acbevry.

Y€ TEPITTWON HOAUGHEVWVY TIANYWY, 0 BepdmovTag 1aTpog Oa TpEmel va

amodaaioel e Bdon TN yeviki katdotaon tou acBevr) dv pmopei va
£PaPHOOTEL adlAMEPAOTOG SEUTEPELWY ETIBECHOG.

0dnyieg pvAagng
Mnv kataoxete 1 Ypuxete! PuAdooete oe Beppokpaoia 5-25°C.

Kullanma talimati

Uriin tanimi

Suprasorb® A + Ag Pro Glimusli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat yara
Ortileri ve yara dolduruculari, yara ekstidasinin hapsedilmesini saglayan,
jellesen fiberler ihtiva eden, mukavemeti artirilmis kumas yara ortusu
sunan, kalsiyum aljinat fiberler, guimus aljinat fiberler ve guiclendirici
sellloz fiberler iceren bir kumas karisimindan Gretilmis olan, krem ila agik
kahverengi tonlarda, yumusak dokulu, yaraya sarilarak uyum saglayan
yara Ortuleridir. Gerek duyulmasi halinde, GriinG sabitlemek ve/veya
kompresyon altinda tutmak icin, nem tutma 6zelligine sahip, uygun

bir sekonder orti ile birlikte kullanilabilir. Kuru haldeyken, yara ortileri
kolayca yaranin biytkltgiine gore kesilebilir.

Yiiksek mannuronik asit icerigine sahip giimus kalsiyum aljinat fiberler,
yara ekstidasi veya kan ile temas ettiginde nemli bir yara ortami yaratan
bir jel olusturur. Yara ortusunin icerdigi gimus, MRSA ve VRE* de

dahil olmak Uzere, genis antimikrobiyal etkiye sahiptir. GimUs aljinat
fiberlerdeki iyonik gimus (%1,5) 24 saat sonunda in vitro ortamda
antimikrobiyal etki gostermeye baslar; bu etki (> 3 Log asamasi) stabil bir
sekilde yedi gine kadar devam eder*.

Ekstdayr dikey olarak ylksek miktarda emmesi sayesinde yara ortaminin
ve yara kenarinin korunmasini saglayarak yaranin iyilesmesi destekler.
Suprasorb® A + Ag Pro Gimiisli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat

Yara Ortileri / Yara Dolduruculari tek tek steril olarak paketlenmistir

ve irradyasyon yontemi ile sterilize edilmistir. UrGnler, ambalajlari
aciimadiklari ve hasar gérmedikleri siire boyunca sterildir.

Urlnler tek kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmeleri yasaktir.

Uriin bilesimi

Suprasorb® A + Ag Pro Gimdisli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat Yara
Ortuleri / Yara Dolduruculari, %20 oraninda seliiloz fiber, %74 oraninda
kalsiyum aljinat fiber ve %6 oraninda gimus aljinat fiber (%1,5 iyonik
gumus) iceren homojen bir karisimdan olusur. Aljinat fiberler, yaklasik
%60 oraninda mannuronik asitten ve yaklasik %40 oraninda guluronik
asitten olusur.

Kullanim amaci

Suprasorb® A + Ag Pro Gimiisli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat Yara
Ortlleri / Yara Dolduruculari, enfeksiyon riski tasiyan ve enfekte yaralarin
yara bakiminda kullanilabilir.

Endikasyonlari

Suprasorb® A + Ag Pro Gimiisli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat Yara
Ortuleri / Yara Dolduruculari, -asagidakiler gecerliyse- enfeksiyon riski
taslyan ve enfekte yaralarin yara bakiminda kullanilabilir:

ylksek ekstdal
ylzeysel veya

derin, su yara tiplerinde:

i

dekibit dlserleri

arteriyel Ulserler

venoz alt bacak Ulserleri
diyabetik ulserler
postoperatif yaralar

deri grefti ve donér alanlar

Kontraendikasyonlari
Uriine veya bilesenlerine karsi bilinen bir hassasiyet olmasi durumunda
ve kuru yaralarda kullaniimamalidir.

*Patojen spektrumu in vitro ortamda saptanmistir; Bkz. kullanim
kilavuzunun birinci sutunu.

Yan etkileri

Cok nadir durumlarda ciltte iritasyonlar veya alerjik reaksiyonlar
gordlebilir. Bu Urlin grubu icin munferit vakalarda yara ortisunin
uzaklastirilmasi sirasinda maserasyonlarin veya agrilarin goraldugu
bildirilmistir.

Uygulama ekli

1. Yaranin hazirlanmasi:

Yarayi, mevcut klinik standartlara uyarak titizce temizleyin.
Yaranin etrafindaki cilt temiz ve kuru olmalidir.

2. Yara ortiisiiniin uygulanmasi:

Yara értustinin ebadi, yaranin biy(kliigine gore belirlenir.

a. Yara OrtUsU, yara bolgesine uygun buyuklUkte olmalidir. Uriin istenen
boyuta gore kesilirken, yaradan uzak tutulmalidir. Gerek duyulmasi
halinde, yara orttisti ve yara doldurucu steril bir makasla kesilerek
istenen sekle getirilebilir.

b. Steril ambalaji acin ve yara ortlistinu aseptik kosullarda ambalajdan
cikarin.

¢. Yara ortUsunu, yara kenarlarinin yaklasik 1 cm disina tasacak
sekilde nemli yaranin (izerine yerlestirin. Yarada az miktarda ekstda
varsa yara ortusunu fizyolojik sodyum klorir ¢ozeltisi (%0,9) ile
nemlendirin.

d. Derin yaralari, yara doldurucuyu kullanarak hafifce tamponlayin.
Derin yaralarda doldurucu seklini kullanin.

e. Yaralari hafifce tamponlayin ve yara kenarlarindan yaklasik 2,5 cm
tasacak sekilde uygulayin.

f. UrGnl yerinde tutmak icin nem tutma 6zelligine sahip uygun bir
sekonder ortd kullanin.

g. Gerek duyulmasi halinde, yara ortUsu ve yara doldurucu steril bir
makasla kesilerek istenen sekle getirilebilir.

h. Yara Ortuistin / Yara Doldurucusunu uygun bir sekonder 6rtu ile
sabitleyin.

3. Yara ortiistiniin degistirilmesi:

a. Sekonder Ortilydl, mevcut klinik standartlara uyarak uzaklastirin.

b. Urtindn jelli olmayan kismini uzaklastirin ve yeni értintin
uygulanmasina ge¢meden dnce yaradaki jel kalintilarini, fizyolojik
sodyum klorir ¢ozeltisi (%0,9) kullanarak durulayin.

Yara Ortls, tibbi olarak gerekli gortlen durumlarda (6rn. 6rti emme

kapasitesine ulastiginda veya iyi bir yara bakiminin uygulanabilmesinin

saglanabilmesi icin bunun gerekli oldugunda), tedaviyi yiriten
hekimin karari Gzerine degistiriimelidir. Ekstidasyon derecesine bagli
olarak, Suprasorb® A + Ag Pro, yaranin lizerinde/ icinde 7 gline kadar
birakilabilir. Ortinin degisim araligi 7 giini ge¢cmemelidir. Urlin, 6rn.
steril bir pens kullanarak cikarilabilir. Yara ortistinin az miktarda
eksudaya sahip yaralara yapismasi halinde, iyilesme sirecinin olumsuz
etkilenmemesi icin, yara 6rtustini degistirmeden énce ortlyu fizyolojik
sodyum klor(r cézeltisi (%0,9) ile nemlendirin. Yarayi temizlerken
yaradaki her tirlu jel kalintilari uzaklastiriimalidir. Ozellikle yara kaviteleri
iyice durulanmalidir. Tedavi 30 glin sonra sonlandiriimalidir. Yerel
mevzuata gore bertaraf edin.

Giivenlik 6nlemleri

+ Suprasorb® A + Ag Pro Gimiisli Antimikrobiyal Kalsiyum Aljinat Yara
Ortdleri / Yara Dolduruculari, tibbi gézetim altinda uygulanmalidir.

« Yaralar, belirtilen sekilde uzman tip personelinin gozetimi altinda

degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Alerjik reaksiyon belirtileri tespit edilmesi halinde, Grint kullanmayi

birakin ve atilacak adimlarin belirlenmesi icin bir saglik uzmanina

basvurun.

Topik preparasyonlara iliskin uyumluluk verileri mevcut degildir.

Elektrikli dlctimler sirasinda (6rn. EEG veya EKG) elektrotlarla veya

iletken jellerle temastan kacinilmalidir.

« Manyetik rezonans gorlntileme muayenesi (MR) sirasinda hastalarda
uygulanmamalidir.

+ Yogun kanamali yaralarda, hamilelikte veya emziren kadinlarda ya da
cocuklarda, bebeklerde veya yeni doganlarda Griniin uygulanmasina
iliskin kararlar, tedaviyi yurtten hekim tarafindan alinir. Bu vakalar
icin, Urdin ile birlikte kayda gecen kliniksel deneyimler su anda
bulunmamaktadir. Yalnizca yetiskin hastalarin tedavisinde endikedir.

« Suprasorb® A + Ag Pro, siddetli kanamali yaralarda, vicut icindeki
kavitelerde veya kapali yaralarda kullaniimasi uygun degildir.

Enfekte yaralarin tedavisinde yara ortusu kullanilan tek terapétik yontem
olmamalidir. Aksine tedavi, yerel klinik protokollere uygun olacak
sekilde tedaviyi ylriten hekimin kanaati dogrultusunda ilag tedavisi ile
desteklenmelidir.

Yara ortlistinlin enfekte yaralarda kullanilmasi, enfeksiyon yonetimi

ve sistemik antibiyotik kullanimi ile ilgili yerel uygulamalarin izlenmesi
gerekliligini ortadan kaldirmaz.

Genel olarak, uygun bir primer veya sekonder yara ortlistinin kullanilip
kullanilmayacadi tedaviyi yiriten hekimin kanaatine ve hastanin genel
durumuna baghdir.

Enfekte yaralarda okluzif bir sekonder yara ortisiniin uygulanip
uygulanmayacagdi karari, tedaviyi ylriiten hekim tarafindan hastanin
genel durumu degerlendirilerek alinr.

Saklama bilgileri
Uriin dondurulmamali veya sogutulmamalidir! 5-25°C arasindaki
sicakliklarda saklayin.

" In vitro nachgewiesenes Spektrum antimikrobieller Aktivitat bei
Suprasorb® A + Ag Pro Uber einen Zeitraum von sieben Tagen
(ASTM E2149)
Spectre d'activité antimicrobienne démontré in vitro sur
Suprasorb® A + Ag Pro sur une période de sept jours (ASTM E2149)
Spectrum of antimicrobial activity demonstrated in vitro on
Suprasorb®A + Ag Pro over a period of seven days (ASTM E2149)
Espectro de actividad antimicrobiana observada en
Suprasorb® A + Ag Pro durante un periodo de siete dias (ASTM E2149)
Espectro de atividade antimicrobiana comprovado in vitro no
Suprasorb® A + Ag Pro durante um periodo de sete dias (ASTM E2149)
Spettro di attivita antimicrobica dimostrato in vitro su
Suprasorb® A + Ag Pro per un periodo di sette giorni (ASTM E2149)
Spectrum van antimicrobiéle activiteit, in vitro aangetoond bij
Suprasorb® A + Ag Pro gedurende een periode van zeven dagen
(ASTM E2149)
Spektrum af antimikrobiel effekt pavist in vitro pa
Suprasorb® A + Ag Pro over en periode pa syv dage (ASTM E2149)
Spektrum av antimikrobiell aktivitet visad in vitro pa
Suprasorb® A + Ag Pro under en 7-dagarsperiod (ASTM E2149)
Spekter av antimikrobisk aktivitet vist in vitro pa Suprasorb® A + Ag Pro
over en periode pa syv dager (ASTM E2149)
Antimikrobisen vaikutuksen kirjo osoitettu in vitro kayttamalla
Suprasorb® A + Ag Pro -sidosta seitseman paivan ajan (ASTM E2149)
Spektrum antimikrobidlni aktivity prokazané in vitro u
Suprasorb® A + Ag Pro po dobu sedmi dnl (ASTM E2149)
Spektrum antimikrobidlnej aktivity preukézané in vitro u
Suprasorb® A + Ag Pro po dobu siedmich dni (ASTM E2149)
Az antimikrobidlis hatasspektrumot in vitro a Suprasorb® A + Ag Pro
vonatkozasaban hét napos id6tartamra igazoltak (ASTM E2149)
Spektrum aktywnosci przeciwbakteryjnej wykazanej w badaniu in vitro
z uzyciem Suprasorb® A + Ag Pro w okresie siedmiu dni (ASTM E2149)
Spekter protimikrobnega delovanja, ugotovljen in vitro za
Suprasorb® A + Ag Pro v obdobju sedmih dni (ASTM E2149)
Spektar antimikrobne aktivnosti dokazan in vitro za
Suprasorb® A + Ag Pro tijekom razdoblja od sedam dana (ASTM E2149)
ddopa avtipikpoPlakig dpdong Katadedetypévo in vitro oto
Suprasorb® A + Ag Pro yia miepiodo emtd nuepwy (ASTM E2149)
Suprasorb®A + Ag Pro'da antimikrobiyal aktivite spektrumu in vitro
ortamda yedi guinltk bir sure icinde gdsterilmistir (ASTM E2149)

Belegt durch in-vitro-Untersuchungen eines Vergleichsprodukts
Démontré par des études in vitro sur un produit comparable
Demonstrated by in vitro investigations on a comparable product
Observado en dos investigaciones in vitro en un producto similar
Comprovado por estudos in vitro sobre um produto comparavel
Dimostrato da indagini in vitro su un prodotto comparabile
Aangetoond met behulp van 'in vitro'-onderzoeken met een
vergelijkbaar product

Pavist ved in vitro-undersggelser pa et sammenligneligt produkt
Visat i in vitro-studier av en jamforbar produkt.

Vist ved in vitro undersgkelse pa et komparabelt produkt
Osoitettu verrattavissa olevan tuotteen in vitro -tutkimuksilla
Prokazano vyzkumy in vitro na srovnatelném vyrobku

Preukazané vyskumy in vitro na porovnatelnom vyrobku

Hasonld termék vonatkozasaban, in vitro vizsgalatok soran igazoltak
Wykazane w badaniach in vitro z uzyciem poréwnywalnego produktu
Ugotovljeno s preiskavami in vitro na primerljivem izdelku
Dokazano u in vitro ispitivanjima na usporedivom proizvodu
Katadedelypévo péow PEAETWY in Vitro 0€ GUYKPIOIHO TIPOIOV
Benzer bir urlinle gerceklestirilmis in vitro ortamdaki calismalar ile
dogrulanmistir

3 In vitro nachgewiesenes Spektrum antimikrobieller Aktivitat bei
Suprasorb® A + Ag Pro Uber einen Zeitraum von drei Tagen
(ASTM E2149)
Spectre d'activité antimicrobienne démontré in vitro sur
Suprasorb® A + Ag Pro sur une période de trois jours (ASTM E2149)
Spectrum of antimicrobial activity demonstrated in vitro on
Suprasorb®A + Ag Pro over a period of three days (ASTM E2149)
Espectro de actividad antimicrobiana observada en
Suprasorb® A + Ag Pro durante un periodo de tres dias (ASTM E2149)
Espectro de atividade antimicrobiana comprovado in vitro no
Suprasorb® A + Ag Pro durante um periodo de trés dias (ASTM E2149)
Spettro di attivita antimicrobica dimostrato in vitro su
Suprasorb® A + Ag Pro per un periodo di tre giorni (ASTM E2149)
Spectrum van antimicrobiéle activiteit, in vitro aangetoond bij
Suprasorb® A + Ag Pro gedurende een periode van drie dagen
(ASTM E2149)
Spektrum af antimikrobiel effekt pavist in vitro pa
Suprasorb® A + Ag Pro over en periode pa tre dage (ASTM E2149)
Spektrum av antimikrobiell aktivitet visad in vitro pa
Suprasorb® A + Ag Pro under en 3-dagarsperiod (ASTM E2149)
Spekter av antimikrobisk aktivitet vist in vitro pa Suprasorb® A + Ag Pro
over en periode pa tre dager (ASTM E2149)
Antimikrobisen vaikutuksen kirjo osoitettu in vitro kayttamalla
Suprasorb® A + Ag Pro -sidosta kolmen péivan ajan (ASTM E2149)
Spektrum antimikrobidlni aktivity prokazané in vitro u
Suprasorb® A + Ag Pro po dobu tfi dnd (ASTM E2149)
Spektrum antimikrobidlnej aktivity preukézané in vitro u
Suprasorb® A + Ag Pro po dobu troch dni (ASTM E2149)
Az antimikrobidlis hatasspektrumot in vitro a Suprasorb® A + Ag Pro
vonatkozasaban harom napos idétartamra igazoltak (ASTM E2149)
Spektrum aktywnosci przeciwbakteryjnej wykazanej w badaniu in vitro
z uzyciem Suprasorb® A + Ag Pro w okresie trzech dni (ASTM E2149)
Spekter protimikrobnega delovanja, ugotovljen in vitro za
Suprasorb® A + Ag Pro v obdobju treh dni (ASTM E2149)
Spektar antimikrobne aktivnosti dokazan in vitro za
Suprasorb® A + Ag Pro tijekom razdoblja od tri dana (ASTM E2149)
daopa avtipikpoPlakig dpdong katadedelypévo in vitro oto
Suprasorb® A + Ag Pro yia epiodo tplwv nuepwv (ASTM E2149)
Suprasorb® A + Ag Pro'da antimikrobiyal aktivite spektrumu in vitro
ortamda U¢ gUnlik bir stre icinde gdsterilmistir (ASTM E2149)



