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Mousse vulnéraire
Wound foam
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und
Leistungsmerkmale

Der Suprasorb® CNP Wundschaum ist
dunkelgrau bis schwarz, hydrophob und weist
eine offene Porenstruktur auf. Im Rahmen der
Unterdrucktherapie wird durch die Poren des
Suprasorb® CNP Wundschaums der angelegte
Unterdruck in der Wunde verteilt und das
Exsudat abgeleitet. Aufgrund des Aufbaus ist
das Produkt zuschneidbar. Je nach Einsatzgebiet
steht der Suprasorb® CNP Wundschaum dem
Anwender in unterschiedlichen Gréen und
Formen zur Verfligung.

Produktzusammensetzung
Polyurethan

Zweckbestimmung

Der Suprasorb® CNP Wundschaum dient als
Wundfuller im Rahmen der Unterdrucktherapie
mit dem CNP-System und ermdglicht die
Verteilung des Unterdrucks in der Wunde sowie
die Ableitung des Exsudats.

Indikationen

Der Suprasorb® CNP Wundschaum wird sowohl
bei nicht infizierten als auch bei kontaminierten,
kolonisierten, kritisch kolonisierten oder
infizierten Wunden eingesetzt, wenn diese
schwach, mittel oder stark exsudierend und
oberflachlich oder tief sind.

Anwendungsgebiete im Rahmen der
Unterdrucktherapie sind:

« Ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)
« Dekubitus

« Diabetische FufSlasion
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« Posttraumatische und postoperative Wunden

Initial infizierte Wunden nach chirurgischem
Débridement

Weichteilverletzungen (Riss-Quetschwunden,
Ablederungen)

Verletzungen mit Exposition von Knochen
oder bradytrophem Gewebe

Wunden nach Spaltung eines Kompartments
an einer Extremitat

Zustande nach Hauttransplantation

(z.B. mesh-graft, bis zur sicheren Einheilung
des Transplantates am 5. — 6. Tag)

Sternale Wundinfektionen nach
chirurgischem Débridement

Offene Bauchbehandlung einschlieBlich
Fistelbehandlung (nur in Kombination

mit Suprasorb® CNP Drainagefolie als
Organschutz)

Behandlung von Brandverletzungen

2. Grades

Kontraindikationen

Freiliegende Geféale, die durch den
Unterdruck geschadigt werden kdnnten.
Dies gilt auch fir GefédRanastomosen.
Gerinnungsstorungen (Blutungsgefahr)
Bei akuten kleineren bis gréeren Blutungen
im Bereich der Wunde nach Verletzung /
chirurgischem Débridement
Gewebenekrosen

Unerforschte Fisteln

Unbehandelte Osteomyelitis

Maligne Wunden

Freiliegende Organe ohne geeigneten
Organschutz

Trockene Wundverhaltnisse
Verbrennungen 3. Grades

Anwendung am Sternum (aufer sternale
Wundinfektionen nach chirurgischem
Débridement)

Bekannte Allergie und / oder
Uberempfindlichkeit gegen die
Produktkomponente

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

Warnhinweise und

Bei Patienten mit erhdhtem Blutungsrisiko
ist besondere Vorsicht und engmaschige
Kontrolle geboten.

Poren des Suprasorb® CNP Wundschaums
konnen bei dickflissigem Exsudat ggf.
verstopfen. Daher ist eine engmaschige
Kontrolle der Therapie erforderlich.

Bei der Behandlung infizierter Wunden ist zu
prifen, ob begleitende Therapiemaf3nahmen
erforderlich sind.

Die Wunden mUssen von medizinischem
Fachpersonal bewertet und angemessen
behandelt werden.

Beachten Sie, dass auch innerhalb der
angegebenen Wechselintervalle und
abhangig von den Therapieeinstellungen
ein leichtes Einwachsen von Gewebe in den
Wundschaum méglich sein kénnte.

Der Suprasorb® CNP Wundschaum ist Teil
des Mehrkomponentensystems fur die CNP
Therapie. Er ist nur in Kombination mit den
anderen Komponenten des Lohmann &
Rauscher CNP Sortiments zu verwenden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt oder versehentlich gedffnet ist.

Anwendungshinweise

1.

Vorbereitung der Wunde:

Die Wunde ist nach den bestehenden
klinischen Standards sorgféltig zu reinigen.
Die wundumgebende Haut muss sauber und
trocken sein.

2.

Anwendung:

Die Anwendung des Produktes wird von
medizinischem Fachpersonal durchgeftihrt.

a.

Vor der Verwendung ist das
Sterilbarrieresystem visuell auf Verletzungen
der Verpackungsintegritat zu diberprifen.

. Offnen Sie die Verpackung an der dafur

vorgesehenen Stelle und entnehmen Sie
das Produkt steril. Schneiden Sie den
Wundschaum mit einer sterilen Schere
passend zu Wundvolumen und -gréf3e zu
(Abbildung 1).

Achtung: Den Wundschaum nicht Gber der
offenen Wunde schneiden.

. Fullen Sie nun die Wunde (inkl. Wundtaschen

und -héhlen) mit dem Wundschaum ca.
1,5 bis 2 cm Uber das Hautniveau auf, ohne
dabei Druck auszutiben. Der Wundschaum

darf die Wundrander nicht tberlappen
(Abbildung 2).

Hinweis: Es konnen mehrere Stlicke
Wundschaum in einer Wunde angewendet
werden.

Sollten mehrere Stiicke Wundschaum in einer
Wunde angewendet werden, ist die Anzahl
zu dokumentieren, um sicherzustellen, dass
keine Reste in der Wunde verbleiben.

3. Vorbereiten der
Unterdrucktherapie:

Das Fortfahren der Verbandanlage ist

abhangig vom gewahlten CNP-System. Der
Suprasorb® CNP Wundschaum ist mit den
Therapieeinheiten Suprasorb® CNP P1/P2/P3,
deren Zubehor und weiteren Komponenten

des CNP-Systems zu verwenden. Bitte

beachten Sie fur das weitere Vorgehen die
Gebrauchsanweisungen zum jeweiligen Produkt.

4. Verbandwechsel:
Die Zeitabstande, in denen der Suprasorb® CNP
Wundverband erneuert werden muss, setzt der
behandelnde Arzt je nach Entwicklungsstadium
der Wunde fest. Der Wundverband ist
spatestens nach 48 bis 72 Stunden zu
wechseln, um ein starkeres Einwachsen von
Gewebe in den Suprasorb® CNP Wundschaum
zu verhindern. Bei infizierten Wunden muss
der Verband engmaschiger kontrolliert und
gegebenenfalls haufiger gewechselt werden.
a. Entfernen Sie den Verband inkl.
Wundschaum gemaf bestehender klinischer

infections de la plaie sternale aprés
débridement chirurgical

abdomen ouvert y compris le traitement

des fistules (uniqguement en association avec
Suprasorb® CNP Film de drainage en tant que
protection de I'organe)

traitement des br(lures d'incendie au 2e
degré

Contre-indications

Vaisseaux a nu, qui peuvent étre
endommagés en raison de la pression
négative. Les anastomoses de vaisseaux
sont aussi concernées.

troubles de la coagulation (risque
d’hémorragie)

en cas de saignements aigus petits a
importants au niveau de la plaie suite a une
blessure/un débridement chirurgical
nécroses des tissus

fistules inexplorées

ostéomyélite non traitée

plaies malignes

organe a nu sans protection adéquate de
I'organe

plaie séche

bralures au 3e degré

utilisation sur le sternum (sauf infections de la
plaie sternale apres débridement chirurgical)
allergie et/ou hypersensibilité connue au
composant du produit

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies

pel
M

uvent survenir dans de trés rares cas.

ise en garde et mesures de

précaution

Protégez les tendons, ligaments et nerfs de
sorte qu'ils n"entrent jamais en contact direct
avec Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire. Si
des organes ou des structures corporelles
sensibles doivent étre protégés, il convient
d'utiliser Suprasorb® CNP Film de drainage.
Celui-ci favorise I'évacuation totale de
I'exsudat. Les détails se trouvent dans le mode
d’emploi de Suprasorb® CNP Film de drainage.
Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire est
perméable aux rayons et imperceptible a

la radiographie. Comptez les morceaux de
mousse que vous avez extraits de la plaie
apres utilisation et veillez a ce que le résultat
corresponde au nombre de morceaux de
mousse utilisés.

Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire peut
rester au maximum deux heures dans la
zone de la plaie sans unité de traitement
Suprasorb® CNP en cours de fonctionnement.
La plus grande prudence et un contréle étroit
sont nécessaires pour les patients présentant
un risque accru d’hémorragie.

Les pores de Suprasorb® CNP Mousse
vulnéraire peuvent s‘obstruer en cas
d'exsudat épais. C'est pourquoi un contrble
étroit du traitement est nécessaire.

En cas de traitement de plaies infectées,

il convient de vérifier si des mesures de
traitement concomitantes sont nécessaires.
Les plaies doivent étre évaluées par du
personnel médical spécialisé et traitées de
facon appropriée.

Veuillez noter que méme dans l'intervalle
prévu de changement et indépendamment
des réglages thérapeutiques, il est possible
de constater une légeére formation de tissus
dans la mousse vulnéraire.

Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire fait
partie d'un systéme constitué de plusieurs
composants pour le traitement CNP. Elle

ne peut étre utilisée qu’en association avec
d‘autres composants de la gamme CNP de
Lohmann & Rauscher.

m Instructions for Use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
ou s'il a été ouvert par inadvertance.

Conseils d'utilisation

1.

Préparation de la plaie :

La plaie doit étre soigneusement nettoyée,
conformément aux standards cliniques. La peau
périlésionnelle doit étre propre et seche.

2.

Application :

Le produit doit étre utilisé par du personnel
médical spécialisé.

a.

3.

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

. Ouvrez |'emballage a I'endroit prévu a cet

effet et retirez le produit de fagon stérile.
Découpez la mousse vulnéraire a I'aide de
ciseaux stériles pour I'adapter au volume et
a la taille de la plaie (illustration 1).
Attention : Ne pas découper la mousse
vulnéraire au-dessus de la plaie ouverte.

. Remplissez maintenant la plaie (y compris

les poches et cavités vulnéraires) avec la
mousse vulnéraire jusqu’a env. 1,5a 2 cm
au-dessus du niveau de la peau sans exercer
de pression. La mousse vulnéraire ne doit
pas empiéter sur les bords de la plaie
(illustration 2).

Remarque : |l est possible d'utiliser plusieurs
morceaux de mousse vulnéraire sur une plaie.
Si plusieurs morceaux de mousse vulnéraire
sont utilisés sur une plaie, il convient de
documenter leur nombre pour veiller a ne
laisser aucun résidu dans la plaie.

Préparation du traitement par

pression négative :

La procédure de pose du pansement dépend du
systeme CNP choisi. Suprasorb® CNP Mousse
vulnéraire doit étre utilisée avec les unités de
traitement Suprasorb® CNP P1/P2/P3, leurs
accessoires et d'autres composants du systéme
CNP. Veuillez respecter le mode d'emploi du
produit correspondant pour la suite de la
procédure.

4. Changement de pansement :

Les intervalles de temps séparant un

changement de Suprasorb® CNP Pansement

sont déterminés par le médecin traitant en
fonction du degré d'évolution de la plaie. Le
pansement doit étre renouvelé au plus tard
aprés 48 a 72 heures de sorte a prévenir la
formation plus importante de tissus dans

Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire. En

cas de plaies infectées, le pansement doit

étre étroitement controlé et changé plus

fréquemment si nécessaire.

a. Le retrait du pansement, y compris de la
mousse vulnéraire, se fait conformément aux
normes cliniques existantes.

b. Procédez ensuite comme décrit aux points 1,
2 et3.

5. Elimination :

En Europe, un code de déchet du Chapitre

18 01 de la Directive du catalogue européen
des déchets (catalogue européen des déchets
— CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté
aux déchets de produits et un code de déchet
du Chapitre 15 01 de cette méme directive
peut étre affecté aux déchets d’emballage. Les
emballages recyclables doivent étre déposés
dans les systemes de recyclage nationaux
correspondants.

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

Product description and features

Su

prasorb® CNP Wound foam is dark grey

REF Grofle [mm] Form

31800 100x150x10 _
.|

31801 100x150x30 _
|

31802 250x150x30 _
I

31803 250x300x30 _
I

31804 2 stiick &

380x250x15 ) )

VorsichtsmafBnahmen
« Schitzen Sie Sehnen, Bander und Nerven,
sodass diese nicht in direkte Berihrung mit

dem Suprasorb® CNP Wundschaum kommen.

Wenn Organe oder sensible Kérperstrukturen
zu schitzen sind, ist die Suprasorb® CNP
Drainagefolie anzuwenden. Sie unterstitzt
den vollflachigen Abtransport des Exsudats.
Details sind der Gebrauchsanweisung der

Suprasorb® CNP Drainagefolie zu entnehmen.

« Der Suprasorb® CNP Wundschaum ist
strahlendurchlassig und im Rontgenbild nicht
erkennbar. Zahlen Sie die Schaumstucke,
die Sie nach Verwendung aus der Wunde
entfernen und achten Sie darauf, dass die

5.

Standards.

. Verfahren Sie anschliefend wie in

Punkt 1, 2 und 3 beschrieben.

Entsorgung:

Produktabfalle kénnen in Europa einem
Abfallschltssel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel

aus Kapitel 15 01 der Verordnung

Uber das Européische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingfahige
Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Zahl mit jener der eingelegten Schaumstuicke
(Ubereinstimmt.
Der Suprasorb® CNP Wundschaum darf ohne

Allgemeine Hinweise
Bei Auftreten eines schwerwiegenden
Vorkommnisses wenden Sie sich bitte

laufendes Suprasorb® CNP Therapiesystem
hdchstens zwei Stunden im Wundbereich
verbleiben.

Mode d’'emploi

an den Hersteller und die zustandigen
Gesundheitsbehérden.

Description du produit et
caractéristiques de performance
Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire est grise
foncée a noire, hydrophobe et présente une
structure a pores ouverts. Dans le cadre du
traitement par pression négative, les pores de
Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire permettent
de répartir dans la plaie la pression négative
établie et d'évacuer I'exsudat. Le produit

est découpable en raison de la structure.
Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire est
disponible en différentes tailles et formes
selon le domaine d'indication.

Composition du produit
Polyuréthane

Utilisation prévue

Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire est utilisée
comme produit de remplissage dans le cadre
du traitement par pression négative a l'aide
du systeme CNP et permet la répartition de

la pression négative dans la plaie, ainsi que
I'évacuation de I'exsudat.

Indications

Suprasorb® CNP Mousse vulnéraire est

aussi bien utilisée pour les plaies non
infectées que pour les plaies contaminées,
colonisées, fortement colonisées ou infectées,
qu’elles soient faiblement, modérément ou
fortement exsudatives et superficielles ou
profondes.

Les domaines d‘application dans
le cadre du traitement par pression
négative sont les suivants :

ulcére variqueux (veineux, artériel, mixte)
escarres

lésion du pied diabétique

plaies post-traumatiques et postopératoires
plaies infectées a I'origine aprés débridement
chirurgical

lésion des tissus mous (déchirures,
contusions, excoriations)

blessures avec os ou tissu bradytrophe visible
plaies désunies au niveau d'une extrémité
états apres greffe cutanée (p. ex. greffe en
filet, jusqu‘a la cicatrisation s(ire du greffon
au 5e ou 6e jour)

to black, hydrophobic and has an open pore
structure. During negative pressure therapy, the
applied negative pressure is distributed to the
wound and the exudate is removed through
the pores of the Suprasorb® CNP Wound foam.
Due to its construction, the product can be cut
to size. Depending on the application scenario,
Suprasorb® CNP Wound foam is available to
users in various sizes and shapes.

Product composition
Polyurethane

Intended purpose

Suprasorb® CNP Wound foam is used as a
wound filler as part of negative pressure therapy
with the CNP-system and allows the negative
pressure to be distributed in the wound and the
exudate to be drained.

Indications

Suprasorb® CNP Wound foam is used both in
uninfected and in contaminated, colonised,
critically colonised or infected wounds with
light, moderate or heavy amounts of exudate,
and which are superficial or deep.

Used during negative pressure

therapy for:

« lower leg ulcers (venous, arterial, mixed)

- pressure ulcers

- diabetic foot lesions

» post-traumatic and post-operative wounds

« initially infected wounds following surgical
debridement

- soft tissue injuries (lacerated contusions,
degloving)

« injuries exposing the underlying bone or
bradytrophic tissue

Contraindications

« Exposed vessels which could be damaged by
negative pressure. This also applies to vessel
anastomoses.

« coagulation disorders (risk of haemorrhaging)

« slight to heavy acute bleeding in the wound
area following injury/surgical debridement

+ necrotic tissue

« unexplored fistulae

- untreated osteomyelitis

» malignant wounds

« exposed organs without suitable organ
protection

« dry wound conditions

« 3rd degree burns

sternal applications (with the exception of

sternal wound infections following surgical

« Wounds must be assessed and appropriately
treated by medical professionals.

+ Keep in mind that some minor ingrowth
of tissue into the wound foam is possible
even within the prescribed change intervals
and depending on the therapy settings.

+ Suprasorb® CNP Wound foam is a part of
the multi-component CNP therapy system.
It must only be used in conjunction with
the other components of the Lohmann &
Rauscher CNP product range.

+ Do not use if package is damaged or
accidentally opened.

Application instructions

1. Wound preparation:

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

2. Use:

This product is intended for use by healthcare

professionals.

a. Prior to use, visually inspect the sterile
barrier system for breaches to the packaging
integrity.

b. Open the packaging at the place provided
for this purpose and remove the product,
keeping it sterile. Using sterile scissors, cut
the wound foam to fit the wound volume
and size (Figure 1).

Important: Do not cut the wound foam while

held over the open wound.

c. Now, without exerting any pressure, fill the
wound (incl. wound pockets and cavities)
with the wound foam protruding approx.
1.5 to 2 cm above the skin level. The wound
foam must not overlap the wound edges
(Figure 2).

Note: Multiple pieces of wound foam can
be used within one wound. When multiple
pieces of wound foam are used within

one wound, the number of pieces must be

E Instrucciones de uso

documented in order to ensure that none are
left behind in the wound.

3. Preparing for negative pressure
therapy:
How the application of the dressing proceeds
depends on the chosen CNP system. The
Suprasorb® CNP Wound foam is intended for
use with Suprasorb® CNP Therapy Units P1/
P2/P3, their respective accessories and with
additional components of the CNP system.
Please proceed according to the instructions for
use for the respective product.

4. Dressing change:

The intervals at which the Suprasorb® CNP

Wound Dressing should be replaced are

determined by the treating physician based

on the developing condition of the wound.

The wound dressing is to be replaced no

later than after 48 to 72 hours in order to

prevent excessive ingrowth of tissue into the

Suprasorb® CNP Wound foam. In infected

wounds, the dressing requires closer monitoring

and should be changed more frequently if

necessary.

a. Remove the dressing and the wound foam in
accordance with current clinical standards.

b. Then proceed as described in sections 1, 2
and 3.

5. Disposal:

In Europe, product waste can be assigned a
waste code from Chapter 18 01 and packaging
waste a waste code from Chapter 15 01 of the
Directive on the European Waste Catalogue
(Waste Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable
packaging should be recycled according to the
relevant national recycling systems.

General instructions

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

Descripcion del producto y
caracteristicas

Suprasorb® CNP es un apdsito de espuma de
gris oscuro a negro hidrofébico que presenta
una estructura de poros abierta. En el transcurso
de la terapia de presién negativa, los poros del
aposito de espuma Suprasorb® CNP distribuyen
la presion negativa aplicada por la herida y
drenan el exudado. Gracias a su diseno, el
producto puede recortarse. En funcion del
campo de aplicacién, el aposito de espuma
Suprasorb® CNP se le ofrece al usuario en
diferentes tamafios y formas.

Composicion del producto
Poliuretano

Finalidad prevista

El ap6sito de espuma Suprasorb® CNP se utiliza
como relleno durante la terapia de presion
negativa con el sistema CNP y permite distribuir
la presién negativa por la herida, asi como
drenar el exudado.

Indicaciones

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP se
emplea tanto para heridas no infectadas como
para heridas contaminadas, colonizadas,
gravemente colonizadas o infectadas, con

una exudacion leve, media o intensa, ya sean
heridas superficiales o profundas.

Los ambitos de aplicacion en el
contexto de la terapia de presion
negativa son:

+ Ulceras venosas (varicosas, arteriales, mixtas)
+ lesiones por presion

« Ulceras del pie diabético

« heridas postraumaticas y postoperatorias

+ heridas inicialmente infectadas tras un

y los nervios para que no entren en
contacto directo con el apdsito de espuma

4. Cambio de apésito:
El médico encargado del tratamiento
determinara los intervalos en los que debe
cambiarse el ap6sito Suprasorb® CNP en funcion
del estadio de desarrollo de la herida. Con el
fin de evitar que crezca tejido en exceso en el
aposito de espuma Suprasorb® CNP, el apdsito
debe cambiarse como muy tarde después de
48 a 72 horas. En heridas infectadas, el apdsito
debe controlarse de forma estrecha para, en su
caso, cambiarlo con mas frecuencia.
a. Retire el aposito, incluyendo la espuma
para las heridas segun las normas clinicas
vigentes.
b. Proceda a continuacién tal como se ha
descrito en los puntos 1, 2y 3.

Instrucoes de utilizacao

5. Eliminacién:

En Europa, los residuos de productos

pueden recibir un codigo de residuo

conforme al capitulo 18 01 y los residuos de
embalaje, un cddigo conforme al capitulo

15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos
europea (Reglamento sobre la lista de residuos,
AWV). Los envases reciclables deben enviarse a
los sistemas nacionales de reciclado
adecuados.

Indicaciones generales

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

Descricao e caracteristicas do produto
A espuma para feridas Suprasorb® CNP é
cinzento-escura a preta, hidrofébica e apresenta
uma estrutura porosa aberta. Durante a terapia
de pressao negativa, os poros da espuma

para feridas Suprasorb® CNP distribuem a
pressao negativa aplicada na ferida e escoam

o exsudato. Devido a sua estrutura, o produto
pode ser cortado a medida. Dependendo

da area de aplicacdo, a espuma para feridas
Suprasorb® CNP esta disponivel para o utilizador
em varios tamanhos e formas.

Composicao do produto
Poliuretano

Finalidade

A espuma para feridas Suprasorb® CNP é
utilizada como enchimento de feridas na
terapia de pressdo negativa com o sistema CNP
permitindo a distribuicdo da pressao negativa
na ferida e a drenagem do exsudato.

Indicagoes

A espuma para feridas Suprasorb® CNP pode ser
usada tanto em feridas ndo infetadas como em
feridas contaminadas, colonizadas, criticamente
colonizadas ou infetadas, caso tenham uma
exsudacao fraca, média ou forte e sejam
superficiais ou profundas.

Suprasorb® CNP em funcionamento.

» Doentes com um risco aumentado de
hemorragia requerem cuidados especiais e
uma monitorizacdo regular.

+ Os poros da espuma para feridas
Suprasorb® CNP podem ficar entupidos
se houver exsudato espesso. Portanto, é
necessaria uma monitorizagdo regular da
terapia.

» No tratamento de feridas infetadas, deve
verificar-se se sdo necessarias medidas
terapéuticas de acompanhamento.

« As feridas devem ser avaliadas e
adequadamente tratadas pelo pessoal
médico qualificado.

« Tenha em atencdo que, mesmo dentro
dos intervalos de mudanca especificados e
dependendo das definicdes da terapia, pode
ser possivel um ligeiro crescimento do tecido

Suprasorb® CNP. Si es necesario proteger
organos o estructuras delicadas del cuerpo,
se debe utilizar la lamina de drenaje

Suprasorb® CNP, que ayuda a evacuar por
completo el exudado. Encontrara detalles
en las instrucciones de uso de la lamina de
drenaje Suprasorb® CNP.

« El apdsito de espuma Suprasorb® CNP es
radiotransparente y no se detecta en las
radiografias. Cuente los pedazos de aposito
de espuma que retira de la herida después
del uso y asegurese de que el numero
coincide con el nimero de pedazos de
apésitos de espuma colocados.

« El apdsito de espuma Suprasorb® CNP puede
permanecer en el area de la herida sin
sistema de tratamiento Suprasorb® CNP en
curso durante un maximo de dos horas.

« En pacientes con riesgo elevado de
hemorragia, deben tomarse precauciones
especiales y llevar a cabo un control estrecho.

« Los poros del apdsito de espuma
Suprasorb® CNP pueden obstruirse si el
exudado es viscoso. Asi pues, se necesita un
control estrecho de la terapia.

« En el tratamiento de heridas infectadas,
es preciso comprobar si se necesitan otras
medidas terapéuticas.

« Las heridas deben ser evaluadas por personal
médico especializado y tratadas de manera
adecuada.

« Tenga en cuenta que, incluso dentro de los
intervalos de cambio indicados y en funcién
de las configuraciones de la terapia, puede
producirse una ligera penetracién de tejido
en el apdsito de espuma.

 El apdsito de espuma Suprasorb® CNP es
parte del sistema de varios componentes

desbridamiento quirtrgico

lesiones en los tejidos blandos (heridas

por bordes y protuberancias cortantes,
avulsiones)

lesiones con exposicion de huesos o tejidos
braditroficos

heridas tras la escision de un compartimento
en una extremidad

cuadros clinicos tras un injerto cutaneo

(p. €j., injerto de malla (mesh-graft) hasta
la cicatrizacion segura del injerto al 5° o

al 6° dia)

infecciones de heridas esternales tras un
desbridamiento quirlrgico

tratamiento de abdomen abierto con

debridement)
known allergy and / or hypersensitivity to the
product component

tratamiento de fistula incluido (solo en
combinacién con la pelicula de drenaje
Suprasorb® CNP como proteccién de

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

Warnings and precautions

« Protect tendons, ligaments and nerves from
direct contact with Suprasorb® CNP Wound
foam. Suprasorb® CNP Drainage film should
be used when organs or other sensitive
bodily structures require protection. It helps
drain the exudate across its entire surface.
See the instructions for use for
Suprasorb® CNP Drainage film for details.

» The Suprasorb® CNP Wound foam is
radiolucent and not visible on X-ray images.
Count the foam pieces you remove from the
wound after application, and make sure that
the number matches the number of inserted
foam pieces.

« If the Suprasorb® CNP Therapy System is not

6rganos).
tratamiento de lesiones por quemaduras
de segundo grado

Contraindicaciones

Vasos expuestos que pudieran sufrir
dafios por la presion negativa. Esto
también es valido para las anastomosis
vasculares.

trastornos de la coagulacion

(riesgo de hemorragia)

hemorragias agudas de leves a intensas
en la zona de la herida tras una lesion/
desbridamiento quirdrgico

necrosis tisular

fistulas sin explorar

osteomielitis no tratada

heridas malignas

6rganos expuestos sin la proteccion adecuada
heridas secas

quemaduras de tercer grado
aplicaciones esternales (excepto las

para la terapia CNP. Solo debe utilizarse en

combinacion con los otros componentes de
la gama CNP de Lohmann & Rauscher.

No utilizar si el envase esta dafiado o se ha

abierto por accidente.

Modo de aplicaciéon

1.

Preparacion de la herida:

La herida debe ser limpiada meticulosamente de
acuerdo con las normas clinicas vigentes. La piel
circundante debe estar limpia y seca.

2.

Aplicacion:

El producto debe ser utilizado por personal
meédico especializado.

a.

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

. Abra el envase por el punto previsto a tal

efecto y extraiga el producto de forma
estéril. Recorte el apdsito de espuma con
unas tijeras estériles a un tamafio adecuado
para el volumen y el tamafio de la herida
(figura 1).

Atencion: no recorte la espuma por encima
de la herida abierta.

. Rellene ahora la herida (incluyendo las bolsas

y las cavidades de la herida) con un apésito
de espuma de 1,5 a 2 cm por encima del
nivel de la piel, pero sin ejercer presion. El
apdsito de espuma no puede solaparse con
los bordes de la herida (figura 2).

Advertencia: Pueden utilizarse varios pedazos
de apésitos de espuma en una herida.

Si utiliza varios pedazos de apdsito de
espuma en una herida, documente el nimero
para asegurarse de que no quedan restos en
la herida.

As areas de aplicacao no contexto da
terapia de pressao negativa sao:

Ulcera da perna (venosa, arterial, mistas)
lesdes por pressao

leséo do pé diabético

feridas pds-traumaticas e pds-operatérias
feridas com infecdo inicial apos o
desbridamento cirdrgico

ferimentos de tecidos moles (feridas de rasgo
e esmagamento, esfolamentos)

ferimentos com exposicao de 0ssos ou
tecidos braditréficos

feridas depois da divisdo de um
compartimento num membro

estados apos o transplante de pele (p. ex.,
enxerto em malha, até a cicatrizacdo segura
do transplante no 5.° - 6.° dia)

infecoes de feridas esternais apds o
desbridamento cirdrgico

tratamentos de barriga aberta, incluindo
tratamento de fistula (apenas em
combinacéo com a pelicula de drenagem
Suprasorb® CNP como protecdo de 6rgaos)
tratamento de queimaduras de 2.° grau

Contraindicacoes

Vasos expostos que poderdo ser danificados
pelo pressao negativa. O que se aplica
também a anastomoses vasculares.

falhas de coagulacao (perigo de hemorragia)
em caso de hemorragias agudas pequenas

a maiores na zona da ferida apds ferimento/
desbridamento cirdrgico

necrose dos tecidos

fistulas ndo exploradas

osteomielite ndo tratada

feridas malignas

6rgaos expostos sem protecao adequada do
érgao

condicoes de ferida seca

queimaduras de 3.° grau

aplicacdo no esterno (exceto infecdes esternais
de feridas ap6s desbridamento cirirgico)
alergia e/ou hipersensibilidade conhecida ao
componente do produto

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

Adverténcias e precaucoes

Proteja os tenddes, ligamentos e nervos para
que ndo entrem em contacto direto com a
espuma para feridas Suprasorb® CNP. Se for
necessario proteger 6rgaos ou estruturas
corporais sensiveis, deve ser utilizada a
pelicula de drenagem Suprasorb® CNP. Esta
suporta a remocdo do exsudato da toda a
superficie. Detalhes podem ser encontrados
nas instrucdes de utilizacdo da pelicula de
drenagem Suprasorb® CNP.

A espuma para feridas Suprasorb® CNP é
radiotranslucida e ndo é visivel na imagem
de raio-X. Conte as pecas de espuma que
remove da ferida apds o uso e certifique-se
de que o nimero corresponde ao das pecas
de espuma inseridas na ferida.

A espuma para feridas Suprasorb® CNP pode
ficar na area da ferida durante um maximo
de duas horas sem um sistema de terapia

Istruzioni per l'uso

na espuma para feridas.

A espuma para feridas Suprasorb® CNP faz
parte do sistema multicomponente para a
terapia CNP. Ela sé pode ser utilizada em
combinagdo com outros componentes da
linha de produtos Lohmann & Rauscher CNP.
N&o utilize se a embalagem estiver danificada
ou acidentalmente aberta.

Instrucoes de aplicacao

1.

Preparacao da ferida:

A ferida deve ser cuidadosamente limpa
segundo as normas clinicas existentes. A pele ao
redor da ferida deve estar limpa e seca.

2. Aplicacao:

O produto é utilizado por profissionais de saude.

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

b. Abra a embalagem no ponto previsto para o
efeito e remova o produto de modo estéril.
Corte a espuma para feridas com uma
tesoura estéril de acordo com o volume e
tamanho da ferida (Figura 1).

Atencdo: Nao corte a espuma para feridas
por cima da ferida aberta.

c. Agora, preencha a ferida (incluindo bolsos
e cavidades da ferida) com a espuma para
feridas aproximadamente 1,5 a 2 cm acima
do nivel da pele, sem exercer pressdo. A
espuma para feridas ndo deve sobrepor as
bordas da ferida (Figura 2).

Observacao: Numa ferida podem ser usados
varios pedacos de espuma para feridas. No
caso de serem utilizados varios pedacos de
espuma numa ferida, o nimero destes deve
ser documentado para garantir que nao
permanecam residuos na ferida.

3. Preparacao da terapia de pressao
negativa:

A continuagdo da aplicacdo do penso depende
do sistema CNP selecionado. A espuma para
feridas Suprasorb® CNP deve ser utilizada com as
unidades terapéuticas Suprasorb® CNP P1/P2/P3,
seus acessorios e outros componentes do sistema
CNP. Consulte as instrucoes de utilizacdo do
respetivo produto para o procedimento seguinte.

4. Mudanca de penso:
Os intervalos de tempo em que o penso
Suprasorb® CNP deve ser renovado sdo definidos
pelo profissional de satide, de acordo com o
estadio de desenvolvimento da ferida. O penso
deve ser mudado o mais tardar apds 48 a 72 horas,
para evitar que o tecido fique encravado de forma
mais forte na espuma para feridas Suprasorb® CNP.
Em feridas infetadas, o penso deve ser controlado
de forma mais regular e, se necessario, deve ser
substituido com maior frequéncia.
a. Remova o penso, incluindo a espuma para
feridas, de acordo com as normas clinicas

contaminate, colonizzate, criticamente
colonizzate o infette, quando sono scarsamente,
moderatamente o abbondantemente essudanti,
superficiali o profonde.

| campi di applicazione nell’ambito
della terapia a pressione negativa sono:

ulcere vascolari (venose, arteriose, miste)
ulcere da decubito

piede diabetico

ferite post-traumatiche e post-operatorie
ferite inizialmente infette dopo sbrigliamento
chirurgico

ferite dei tessuti molli (ferite lacero-contuse,
scollamento cutaneo)

lesioni con esposizione ossea o dei tessuti
braditrofici

ferite da scissione di un compartimento a
un’estremita

condizioni post-innesto cutaneo (ad es.
mesh-graft, fino all'integrazione sicura
dell'innesto cutaneo il 5°-6° giorno)
infezioni di ferite sternali in seguito a
sbrigliamento chirurgico

trattamento addominale a cielo aperto,
compreso il trattamento delle fistole

(solo in combinazione con il foglio di
drenaggio Suprasorb® CNP per la protezione
dell’'organo)

trattamento delle ustioni di 2° grado

Controindicazioni

Vasi esposti che possono essere danneggiati
dalla pressione negativa. Questo vale anche
per le anastomosi vascolari.

disturbi della coagulazione (pericolo di
emorragia)

nel caso di emorragie acute lievi o piu gravi
nella regione della ferita in seguito a lesione/
sbrigliamento chirurgico

necrosi tissutali

fistole inesplorate

osteomielite non trattata

ferite maligne

organi esposti senza idonea protezione
ferite asciutte

ustioni di 3° grado

utilizzo sullo sterno (tranne le infezioni delle
ferite sternali dopo sbrigliamento chirurgico)
allergia e/o ipersensibilita note nei confronti
del componente del prodotto

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

Avvertenze e precauzioni d'impiego

Proteggere tendini, legamenti e nervi in
modo che non entrino in contatto diretto con
la medicazione in schiuma Suprasorb® CNP.
Se devono essere protetti organi o strutture
corporee sensibili, si deve utilizzare il foglio
di drenaggio Suprasorb® CNP. Supporta la
rimozione dell’essudato sullintera superficie.
| dettagli sono disponibili nelle Istruzioni per
I'uso del foglio di drenaggio Suprasorb® CNP.
La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP
¢ radiotrasparente e non visibile nelle
radiografie. Dopo I'uso, contare i pezzi di
medicazione in schiuma che si rimuovono
dalla ferita e assicurarsi che il loro numero
corrisponda a quello dei pezzi di medicazione
in schiuma che sono stati inseriti.

La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP
non deve rimanere nella zona della ferita per
pit di due ore senza che il sistema terapeutico
Suprasorb® CNP non sia in funzione.

Nei pazienti con rischio di sanguinamento
aumentato, € necessaria particolare cautela e
stretto controllo.

| pori della medicazione in schiuma
Suprasorb® CNP possono eventualmente
intasarsi se I'essudato & viscoso. Per questo
motivo & necessario uno stretto controllo
della terapia.

Nel trattamento delle ferite infette, occorre
verificare se sono necessarie misure
terapeutiche concomitanti.

Le ferite devono essere valutate e trattate

adeguatamente dagli operatori sanitari.

Si noti che anche entro gli intervalli di cambio
specificati e in base alle impostazioni della
terapia, puo essere possibile una leggera
crescita di tessuto nella medicazione in
schiuma.

La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP
fa parte del sistema a piu componenti per

la terapia CNP. Puo essere utilizzata solo

in combinazione con gli altri componenti
dell’assortimento CNP Lohmann & Rauscher.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
o accidentalmente aperta.

Avvertenze per |'uso

1.

Preparazione della ferita:

La ferita deve essere accuratamente detersa
secondo i protocolli clinici esistenti. La cute
perilesionale deve essere pulita e asciutta.

2.

Applicazione:

L'applicazione del prodotto deve essere
effettuata da personale medico specializzato.

a.

3.

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

. Aprire la confezione nel punto indicato ed

estrarre il prodotto in modo sterile. Tagliare la
medicazione in schiuma con forbici sterili per
adattarla al volume e alle dimensioni della
ferita (Figura 1).

Attenzione: Non tagliare la medicazione in
schiuma mentre si trova sulla ferita aperta.

. Quindi riempire la ferita (comprese le tasche

e le cavita della ferita) con la medicazione
in schiuma circa 1,5 - 2 cm sopra il livello
cutaneo senza esercitare pressione.

La medicazione in schiuma non deve
sovrapporsi ai bordi della ferita (Figura 2).

Nota: In una ferita possono essere applicati
piu pezzi di medicazione in schiuma. Se in
una ferita vengono applicati piu pezzi di
medicazione in schiuma, € necessario tener
conto del loro numero per garantire che
nessun residuo rimanga nella ferita.

Preparazione della terapia a

pressione negativa:

Proseguire I'applicazione della medicazione
dipende dal sistema CNP selezionato. La
medicazione in schiuma Suprasorb® CNP puo
essere utilizzata con le unita terapeutiche

Suprasorb® CNP-drainagefolie worden
gebruikt. Dit ondersteunt de afvoer van
exsudaat over het hele oppervlak. Details
kunt u nalezen in de gebruiksaanwijzing van
de Suprasorb® CNP-drainagefolie.

« Suprasorb® CNP-wondschuim laat
rontgenstralen door en is op rontgenbeelden
niet te zien. Tel de stukken schuim die u
na gebruik uit de wond haalt en let er op
dat het aantal overeenkomt met het aantal
ingelegde stukken schuim.

+ Suprasorb® CNP-wondschuim mag zonder
actief Suprasorb® CNP-therapiesysteem
maximaal twee uur in de wond blijven zitten.

- Patiénten met een verhoogd bloedingsrisico
moeten bijzonder voorzichtig behandeld en
nauwkeurig gecontroleerd worden.

« De porién van het Suprasorb® CNP-
wondschuim kunnen bij dikvloeibaar
exsudaat mogelijk verstopt raken. Om die
reden moet de therapie nauwlettend worden
gecontroleerd.

« Bij de behandeling van geinfecteerde
wonden moet gecontroleerd worden
of er aanvullende therapiemaatregelen
noodzakelijk zijn.

» De wonden moeten door zorgverleners
beoordeeld en dienovereenkomstig
behandeld worden.

« Let er op dat ook binnen de aangegeven
wisselintervallen en afhankelijk van de
therapie-instellingen enige ingroei van
weefsel in het wondschuim mogelijk kan zijn.

» Het Suprasorb® CNP-wondschuim maakt
deel uit van het meercomponentensysteem
voor CNP-therapie. Het mag uitsluitend in
combinatie met de andere componenten
uit het CNP-assortiment van Lohmann &
Rauscher worden gebruikt.

« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
of per ongeluk geopend is.

Gebruiksinstructies

1. Wondvoorbereiding:

De wond moet conform de actuele klinische
standaards zorgvuldig worden gereinigd. De
huid om de wond heen moet schoon en droog
zijn.

2. Toepassing:
Het product mag uitsluitend worden gebruikt

schaar zodat het past bij het wondvolume en
de wondgrootte (afbeelding 1).
Pas op: Knip het wondschuim niet af boven
de open wond.

¢. Vul nu de wond (incl. wondpockets en
-holtes) met het wondschuim ca. 1,5 tot 2
cm boven het huidniveau zonder daarbij druk
uit te oefenen. Het wondschuim mag de
wondranden niet overlappen (afbeelding 2).

Opmerking: Er kunnen meerdere stukken
wondschuim in één wond worden gebruikt.
Als er meerdere stukken wondschuim in één
wond worden gebruikt, moet het aantal
stukken worden genoteerd om er zeker van
te zijn dat er later geen resten in de wond
achterblijven.

3. Voorbereiden van de
onderdruktherapie:

De procedure voor het aanleggen van het
verband is afhankelijk van het gekozen CNP-
systeem. Het Suprasorb® CNP-wondschuim
moet worden gebruikt met de behandelunits
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, de accessoires
daarvan en andere onderdelen van het CNP-
systeem. Lees de gebruiksaanwijzingen van het
betreffende product voor de verdere procedure.

4. Verbandwissel

De intervallen waarmee het Suprasorb® CNP-
wondverband verwisseld moet worden, worden
afhankelijk van het ontwikkelingsstadium van de
wond door de behandelend arts bepaald. Het
wondverband moet uiterlijk na 48 tot 72 uur
worden verwisseld om een sterkere ingroei van
weefsel in het Suprasorb® CNP-wondschuim te
voorkomen. Bij geinfecteerde wonden moet het
verband nauwkeuriger worden gecontroleerd
en indien nodig vaker worden verwisseld.

a.

b.
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Verwijder het verband inclusief het
wondschuim conform de actuele klinische
standaarden.

Ga verder zoals beschreven in punt 1, 2 en 3.

. Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen
aan een afvalcode uit hoofdstuk 18 01

en verpakkingsafval aan een afvalcode uit
hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de
Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit

door professionele zorgverleners.

a.

Voorafgaand aan het gebruik moet het
sterielebarrieresysteem visueel worden

— AVV). Verpakkingen die geschikt zijn voor
hergebruik, moeten naar de betreffende
nationale recyclesystemen worden gebracht.

Suprasorb® CNP P1/P2/P3, i loro accessori e
altri componenti del sistema CNP. Per ulteriori
procedure, fare riferimento alle Istruzioni per
I"'uso del rispettivo prodotto.

4. Cambio della medicazione:
Il medico stabilisce la frequenza di cambio
della medicazione Suprasorb® CNP, a seconda
delle condizioni della ferita. La medicazione in
schiuma deve essere cambiata al piu tardi dopo
48-72 ore, per evitare un’eccessiva adesione
dei tessuti alla schiuma di Suprasorb® CNP. In
caso di ferite infette, la medicazione deve essere
controllata piu attentamente e, se necessario,
cambiata piu frequentemente.
a. Rimuovere la medicazione, inclusa quella

in schiuma, secondo gli standard clinici

esistenti.
b. Procedere quindi come descritto ai

punti 1, 2 e 3.

5. Smaltimento:

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

in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono
essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di
riciclaggio.

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

gecontroleerd op schending van de
verpakkingsintegriteit.

b. Open de verpakking op de daarvoor bestemde
plaats en haal het product er steriel uit. Knip
het wondschuim op maat met een steriele

m Brugsanvisning

Algemene aanwijzingen

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

Produktbeskrivelse og specifikationer
Suprasorb® CNP sarskum er markegra og over

i sort, hydrofob, og har en dben porestruktur. |
forbindelse med vakuumterapi fordeles det anlagte
undertryk pa saret, og ekssudatet ledes vaek
gennem porerne pa Suprasorb® CNP sarskummet.

| kraft af produktets egenskab kan det tilskaeres.
Suprasorb® CNP sarskum leveres i diverse starrelser
og former til forskellige anvendelsesomrader.

Produktsammensaetning
Polyurethan

Tilsigtet anvendelse

Suprasorb® CNP sarskum fungerer som
sarfyldningsmateriale i forbindelse med
vakuumterapi sammen med CNP-systemet, og
muligger fordeling af undertrykket i saret samt
udledning af ekssudat.

Indikationer

Suprasorb® CNP sarskum kan anvendes bade til
ikke-inficerede og kontaminerede, koloniserede,
kritisk koloniserede eller inficerede sar, nar de
er svagt, moderat eller kraftigt ekssuderende og

existentes.

. Em seguida, proceda como descrito nos

pontos 1, 2 e 3.

5. Eliminacao:

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

Indicacoes gerais

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

Descrizione del prodotto e

« wounds following splitting of a compartment

on an extremity

conditions following skin grafts (e.g. mesh
graft, up to reliable integration of the graft
on day 5/6)

sternal wound infections following surgical
debridement

open abdominal procedures including
treatment of fistulae (only in combination
with Suprasorb® CNP Drainage film for organ
protection)

treatment of 2nd degree burns

running, the Suprasorb® CNP Wound foam
must not remain in the wound area for more
than two hours.

In patients with an increased risk of
haemorrhaging, extra caution and close
monitoring is required.

Viscous exudate has the potential to clog the
pores of the Suprasorb® CNP Wound foam, so
close monitoring of the therapy is necessary.
When treating infected wounds, it is
necessary to consider whether concomitant
therapeutic measures are necessary.

infecciones de heridas esternales tras un
desbridamiento quirdrgico)

- alergia y/o hipersensibilidad conocida al
componente del producto

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

Advertencias y medidas de precaucion
« Proteja los tendones, los ligamentos

3. Preparacion de la terapia de presion:
La permanencia del conjunto de apésitos
depende del sistema CNP seleccionado.

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP

debe utilizarse con las unidades de terapia
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, sus accesorios

y otros componentes del sistema CNP.

Observe las instrucciones de uso del producto
correspondiente para saber cémo proceder a
continuacion.

caratteristiche prestazionali

La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP &
di colore da grigio scuro a nero, idrofoba e con
una struttura a pori aperti. Durante la terapia
a pressione negativa, i pori della medicazione
in schiuma Suprasorb® CNP distribuiscono

la pressione negativa applicata alla ferita e
drenano I'essudato. Grazie alla sua struttura,
il prodotto e ritagliabile. La medicazione in
schiuma Suprasorb® CNP ¢ disponibile in varie
dimensioni e forme a seconda del campo di
applicazione.

Composizione del prodotto
Poliuretano

Destinazione d’uso

La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP
viene utilizzata come filler nell’ambito della
terapia a pressione negativa con il sistema CNP
e consente di distribuire la pressione negativa
nella ferita e di drenare I'essudato.

Indicazioni
La medicazione in schiuma Suprasorb® CNP
viene utilizzata per ferite non infette,

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en
prestatiekenmerken

Suprasorb® CNP-wondschuim is donkergrijs
tot zwart, hydrofoob en voorzien van

een open poriestructuur. In het kader van
onderdruktherapie wordt de aangelegde
onderdruk door de porién van het

Suprasorb® CNP-wondschuim verdeeld in de
wond en wordt het exsudaat afgevoerd. Door
de opbouw kan het product op maat worden
geknipt. Afhankelijk van de toepassing is
Suprasorb® CNP-wondschuim in diverse groottes
en vormen voor de gebruiker beschikbaar.

Productsamenstelling
Polyurethaan

Beoogd gebruik

Suprasorb® CNP-wondschuim is bedoeld

als wondvulling in het kader van de
onderdruktherapie met het CNP-systeem en
maakt niet alleen verdeling van de onderdruk
in de wond mogelijk, maar ook de afvoer van
exsudaat.

Indicaties

Suprasorb® CNP-wondschuim wordt gebruikt bij
zowel niet-geinfecteerde als bij verontreinigde,
gekoloniseerde, ernstig gekoloniseerde of
geinfecteerde wonden als deze licht, matig of
sterk exsuderend en oppervlakkig of diep zijn.

Toepassingsgebieden in het kader van
onderdruktherapie zijn:
« ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)

decubitus

diabetische ulcera aan de voeten
posttraumatische en postoperatieve wonden
initieel geinfecteerde wonden na chirurgisch
débridement

letsels van weke delen (rijtletsels of
beknellingswonden, schaafletsels)

letsels waarbij bot of bradytrofisch weefsel
blootligt

wonden na compartimentscheuren aan een
extremiteit

status na huidtransplantatie (bv. mesh-graft,
tot goed aanslaan van het transplantaat op
de vijfde of zesde dag)

sternale wondinfecties na chirurgisch
débridement

behandeling van een open buik waaronder
fistelbehandeling (uitsluitend in combinatie
met Suprasorb® CNP-drainagefolie als
orgaanbescherming)

behandeling van tweedegraads
brandwonden

Contra-indicaties

Blootliggende bloedvaten die door de
onderdruk gecomprimeerd zouden
kunnen worden. Dit geldt ook voor
vaatanastomosen.

stollingsstoornissen (bloedingsrisico)

bij acute kleinere tot grotere bloedingen
in de buurt van de wond na letsel of na
chirurgisch débridement

weefselnecrose

niet-onderzochte fistels

onbehandelde osteomyelitis

maligne wonden

blootliggende organen zonder geschikte
orgaanbescherming

droge wondomstandigheden
derdegraads brandwonden

gebruik bij het sternum (met uitzondering
van sternale wondinfecties na chirurgisch
débridement)

bekende allergie en/of overgevoeligheid voor
de productcomponent

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

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Bescherm pezen, banden en zenuwen zodat
deze niet in direct contact kunnen komen
met het Suprasorb® CNP-wondschuim. Als
organen of gevoelige lichaamsstructuren
beschermd moeten worden, kan

overfladiske eller dybe.

Anvendelsesomrader i forbindelse
med vakuumterapi er:

.

ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)
decubitus

diabetiske fodsar

posttraumatiske og postoperative sar
initialt inficerede sar efter kirurgisk
débridement

skader pa bladdele (revner, kontusioner,
afskrabninger)

skader med eksponering af knogler eller
bradytroft veev

sar efter spaltning af et kompartment pa en
ekstremitet

tilstande efter hudtransplantation

(f.eks. mesh-graft indtil sikker heling af
transplantatet den 5.-6. dag)

sternale sarinfektioner efter kirurgisk
débridement

aben mavebehandling, inklusive
fistelbehandling (kun i kombination
med Suprasorb® CNP-draenfolie som
organbeskyttelse)

behandling af forbraendinger af 2. grad

Kontraindikationer

Fritliggende kar, som eventuelt kunne tage
skade som folge af undertrykket. Det gaelder
ogsa for kar-anastomoser.
koagulationsforstyrrelser (risiko for bledning)
ved akutte sma og starre bledninger omkring
saret efter laesioner / kirurgisk débridement
vaevsnekroser

ikke undersggte fistler

ubehandlet osteomyelitis

maligne sar

fritliggende organer uden egnet
organbeskyttelse

terre sarforhold

forbraendinger af 3. grad

anvendelse pa sternum (undtagen sternale
sarinfektioner efter kirurgisk débridement)
kendt allergi og / eller overfglsomhed over
for produktkomponenten

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

Advarsler og forholdsregler

Beskyt sener, band og nerver, s& de

ikke kommer i direkte bergring med
Suprasorb® CNP sarskum. Hvis organer eller
folsomme kropsstrukturer skal beskyttes,
benyttes Suprasorb® CNP draenfolie. Den
understgatter fuldfladet afledning af ekssudat.
Detaljer kan ses i brugsanvisningen for
Suprasorb® CNP draenfolie.

Suprasorb® CNP sdrskum er straletransparent
og ses ikke pa rentgenbilleder. Teel
skumstykkerne, der fjernes fra saret, og veer
opmaerksom pa, at antallet modsvarer de
indlagte skumstykker.

Suprasorb® CNP sarskum ma hgjst forblive pa
saret i to timer uden lgbende Suprasorb® CNP
terapisystem.

Ved patienter med gget blgdningsrisiko skal
der udvises ekstra forsigtighed og taet kontrol.
Porer i Suprasorb® CNP sarskum kan evt.
tilstoppes ved tyktflydende ekssudat. Det

er derfor ngdvendigt med en taet kontrol af
behandlingen.

Ved behandling af inficerede sar skal det
kontrolleres, om der er behov for yderligere
terapeutiske foranstaltninger.

Sarene skal vurderes af medicinsk
fagpersonale og behandles i henhold til dette.
Bemaerk at der ogsa indenfor de

angivne skifteintervaller og afhaengigt af
behandlingsindstillinger er mulighed for en
let indvoksning af vaev i sarskummet.
Suprasorb® CNP sarskum er en del af
flerkomponentsystemet til CNP terapi. Det
ma kun benyttes med andre komponenter
fra Lohmann & Rauscher CNP sortimentet.
Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er
beskadiget eller abnet ved en fejltagelse.

Anvendelsesanvisninger

1. Forberedelse af saret:
Saret skal renses omhyggeligt og i henhold til
gaeldende klinisk standard. Huden uden om

saret skal veere ren og tor.

2.

Anvendelse:

Produkterne skal anvendes af sundhedsfagligt
personale.

a.

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

. Abn indpakningen pa det tilsigtede sted, og

udtag produktet sterilt. Klip sarskummet til
med en steril saks, sa det passer til sarvolumen
og -starrelse (illustration 1). Bemaerk: Sarskum
ma ikke klippes over abent sar.

. Fyld herefter saret (inkl. sarkaviteter og

-hulrum) med sarskum ca. 1,5 til 2 cm over
hudniveau, uden at péfere tryk. Sdrskummet
ma ikke overlappe sérkanterne (illustration 2).

Bemaerk: Der kan benyttes flere stykker
sarskum i et sar. Hvis der benyttes flere
stykker sarskum i et sar, skal antallet
dokumenteres, for at sikre at der ikke

efterlades rester i saret.

3. Klargering af vakuumterapi:
Fortszettelsen af forbinding er afhaengig

af det valgte CNP-system. Suprasorb® CNP
sarskum skal benyttes med terapienhederne
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, deres tilbeher

og yderligere komponenter i CNP-systemet.
Bemaerk venligst den videre fremgangsméade

i brugsanvisningen for det respektive produkt.

4. Forbindingsskift:
Intervallerne for udskiftning af Suprasorb® CNP
sarforbinding afgeres af den behandlende
leege pa basis af sarets udviklingsstadium.
Sarforbindingen skal skiftes senest efter 48 til
72 timer for at forhindre en kraftig vaekst af
vaev ind i Suprasorb® CNP sarskummet. Ved
inficerede sar skal forbindingen kontrolleres
hyppigt og evt. udskiftes oftere efter behov.
a. Fjern forbinding inkl. sarskum i henhold til
gaeldende klinisk standard.
b. Fortsaet herefter som beskrevet i punkt 1, 2
og 3.

I} Navod k pouziti

5. Bortskaffelse:

| Europa kan produktaffald tildeles en
affaldskode i det europaeiske affaldskatalogs
kapitel 18 01, og emballageaffald

en affaldskode i kapitel 15 01 (EU’s
affaldsdirektiv). Emballage, der kan
genindvindes, skal tilferes et nationalt
genindvindingssystem.

Generelle anvisninger

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

Popis vyrobku a charakteristika
Suprasorb® CNP péna na rany je tmavé Seda az
cerna, hydrofobni a ma otevienou strukturu
pord. V ramci podtlakové lécby se diky porim v
péné na rany Suprasorb® CNP rozloZi
aplikovany podtlak v rané a odvede exsudat.
Vzhledem ke strukture Ize vyrobek pfistfihnout.
Podle oblasti pouZiti je péna na rany
Suprasorb® CNP dostupna pro uzivatele v
rliznych velikostech a tvarech.

Slozeni vyrobku
Polyuretan

Ucel pouziti

Suprasorb® CNP péna na rany slouZi jako vyplf
rany v ramci podtlakové [é¢by systémem CNP a
umoznuje rozloZeni podtlaku v rané a odvadéni
exsudatu.

Indikace

Suprasorb® CNP péna na rany se pouziva na
neinfikované, kontaminované, kolonizované,
kriticky kolonizované nebo infikované rany,
pokud jsou slabé, stfedné silné nebo silné
exsuduijici, povrchové nebo hluboké.

Oblasti pouziti v ramci podtlakové

lécby jsou:

« ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)

- dekubitus

- diabetické nohy s lézemi

« posttraumatické a pooperacni rany

« prvotné infikované rany po chirurgickém
debridementu

« zranéni mékkych tkani (trzné rany a

pohmozdéniny, oddéleni kiize)

zranéni s odhalenim kosti nebo bradytrofni

tkané

+ rany po odstépeni kompartmentu na
koncetiné

« stavy po transplantaci kiize
(napf. mesh-graft do bezpec¢ného zhojeni
transplantatu 5. - 6. den)

« sterndlni infekce ran po chirurgickém
debridementu

« oteviené abdominalni oetfeni vcetné
oSetreni pistéle (pouze v kombinaci s
drenazni félii Suprasorb® CNP jako ochranou
organt)

« oSetfeni popdlenin 2. stupné

Kontraindikace

» Nezakryté cévy, které by mohly byt
poskozeny vakuem. To plati také pro
vaskularni anastomozy.

« poruchy srazlivosti (riziko krvaceni)

« pfi akutnim mensim az vétsim krvaceni
v oblasti rany po zranéni / chirurgickém
debridementu

+ tkdnové nekrézy

+ neprozkoumané pistéle

 nelécend osteomyelitida

- maligni rany

+ odhalené organy bez vhodné ochrany organt

« suché podminky v rané

» popaleniny 3. stupné

- aplikace na sternum (s vyjimkou sternalni
infekce ran po chirurgickém debridementu)

« znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku
vyrobku

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka muze dojit k podrazdéni kize a/
nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni

opatreni

« Chrante slachy, vazy a nervy, aby nepfisly
do pfimého kontaktu s pénou na rany
Suprasorb® CNP. Je-li nutné chranit organy
nebo citlivé télesné struktury, musi se
pouzit drendzni félie Suprasorb® CNP.
Podporuje celoplo3né odvadéni exsudatu.
Detaily naleznete v ndvodu k pouziti
Suprasorb® CNP drenazni félie.

+ Suprasorb® CNP péna na rany je propustna
pro zafeni a na rentgenovém snimku neni
viditelna. Spocitejte kousky pény, které jste
po poufZiti odstranili z rany, a ujistéte se,
Ze jejich pocet odpovida poctu vioZzenych
kouskd pény.

m Navod na pouzitie

Bez stalého lé¢ebného systému

Suprasorb® CNP by péna na rany

Suprasorb® CNP méla zdstat v oblasti rany

nanejvys dvé hodiny.

U pacientl s vysokym rizikem krvaceni je
nutna zvlastni opatrnost a cetnéjsi kontrola.

« Pory Suprasorb® CNP pény na rany se
mohou v pfipadé hustého exsudatu pfip.
ucpat. Proto je nutna castéjsi kontrola lécby.

- Pfi osetreni infikovanych ran je nutné
zkontrolovat, zda jsou nutna doprovodna
opatreni lécby.

» Rany musi posoudit a odpovidajicim
zplisobem osetfit zdravotnicky odbornik.

+ Dbejte na to, Ze také v ramci uvedenych

intervald prevazl a v zavislosti na

nastavenich 1é¢by miize byt mozné mirné

vrlstani tkané do pény na rany.

Suprasorb® CNP péna na rany je soucasti

viceslozkového systému pro lécbu CNP.

Smi se pouzivat pouze v kombinaci s jinymi

komponenty ze sortimentu Lohmann &

Rauscher CNP.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo

nedopatfenim otevren.

Pokyny k pouziti

1. Priprava rany:

Ranu je nutné radné vycistit dle stavajicich
standardu Iékafské péce. Pokozka v okoli rany
musi byt Cistd a sucha.

2. Pouziti:

Pouzivani vyrobku provadi zdravotnicky

odborny personal.

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

b. Obal oteviete na ur¢eném misté a vyrobek
sterilné vyjméte. Pénu na rany pfistfihnéte
sterilnimi ndzkami vhodné na objem a
velikost rany (obrazek 1).

Pozor: Pénu na rany nepfistfihujte nad
otevienou ranou.

¢. Ranu (v¢. kapes a dutin rany) nyni vyplite
pénou na rany cca 1,5 az 2 cm nad Uroven
kdze, aniz pritom vyvinete tlak. Péna na
rany nesmi presahovat pres okraje rany
(obrazek 2).

Upozornéni: V jedné rané je mozné pouzit
nékolik kouskd pény na rany.

Pokud se v jedné rané pouzije nékolik
kousk(i pény na rany, musi se pocet
dokumentovat, aby se zajistilo, Ze v rané
nezdstanou zadné zbytky.

3. Priprava podtlakové lécbé:
Pokracovani v prikladani obvazu zavisi na
zvoleném systému CNP. Suprasorb® CNP
pénu na rany je nutno pouzivat s lécebnymi
jednotkami Suprasorb® CNP P1/P2/P3, jejich
pfislusenstvim a dalsimi komponenty systému
CNP. Pro dalsi postup prosim dodrZujte navod
k poutziti pfislusného vyrobku.

4. Prevaz:
Casové intervaly, v nich? je tfeba obvaz na rany
Suprasorb® CNP vyménit, stanovi osetfujici
lékar podle vyvojového stadia rany. Obvaz na
rany je nutné vymeénit nejpozdéji po 48 az
72 hodinach, aby se zabranilo siln&jSimu
vrlstani tkané do pény na rany Suprasorb® CNP.
U infikovanych ran je nutné obvaz Casté&ji
kontrolovat a pfipadné castéji ménit.
a. Obvaz v¢. pény na rany odstrante podle
stavajiciho klinického standardu.
b. Poté postupujte, jak je popsano v
bodé 1,2a3.

5. Likvidace:

V Evropé mUze byt odpadnim produktim
prifazen kéd odpadu z kapitoly 18 01 a
odpadnim obaldm kod odpadu z kapitoly

15 01 smérnice o evropském katalogu
odpadii (nafizeni o katalogu odpadt — AVV).
Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v
pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

VsSeobecna upozornéni
V pfipadé vézného incidentu se obratte na
vyrobce a pfislusné zdravotnické organy.

Opis produktu a charakteristika
vykonu

Suprasorb® CNP pena na rany je tmavo 3ed4 az
Cierna, hydrofébna a ma otvorenu truktiru pérov.
V rdmci podtlakovej terapie sa vdaka pérom v
pene na rany Suprasorb® CNP rozloZi aplikovany
podtlak v rane a odvéadza exsudat. Vzhladom
na Struktdru je mozné vyrobok zostrihnut na
pozadovanu velkost. Podla oblasti pouzitia je
Suprasorb® CNP pena na rany pouzivatelovi k
dispozicii v réznych velkostiach a tvaroch.

Zlozenie vyrobku
Polyuretan

Ucel pouzitia

Pena na rany Suprasorb® CNP sluzi ako vypli
rany v rdmci podtlakovej terapie systémom
CNP a umoznuje rozloZenie podtlaku v rane a
odvédzanie exsudatu.

Indikacie
Pena na rany Suprasorb® CNP sa moze
pouzit jednak pri neinfikovanych, ako aj pri

kontaminovanych, kolonizovanych, kriticky
kolonizovanych alebo infikovanych ranach,
ak slabo, stredne alebo silno exsuduju a su
povrchové alebo hlboké.

Oblasti pouzitia v rdmci podtlakovej

terapie su:

« ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)

« dekubity

« diabeticka lézia nohy

« posttraumatické a pooperacné rany

« inicidlne infikované rany po chirurgickom
debridemente

+ poranenia makkych tkaniv (trzné rany a
pomliazdeniny, odreniny)

« poranenia s expoziciou kosti alebo
bradytrofného tkaniva

- rany po rozstiepeni jedného kompartmentu
na jednej koncatine

- stavy po transplantacii pokozky (napr.

sietovy Step az po bezpecné vhojenie

transplantatu na 5. — 6. den)

sternélne infekcie ran po chirurgickom

debridemente



- oSetrenie otvoreného abdomenu v¢itane
osetrenia fistuly (len v kombindcii s
drenaznou foliou Suprasorb® CNP ako
ochranou organov)

« oSetrenie popélenin 2. stupna

Kontraindikacie

» Volne leZiace cievy, ktoré by sa podtlakom
mohli poskodit. Plati to aj pre cievne
anastomozy.

« poruchy koagulacie (nebezpecenstvo
krvacania)

+ pri akdtnych mensich az vacsich krvacaniach
v oblasti rany po poraneni / chirurgickom
debridemente

« tkanivové nekrozy

+ neprebadané fistuly

+ nelieCena osteomyelitida

» maligne rany

« volhe leziace organy bez vhodného
organového krytia

« suché prostredie rany

+ popaleniny 3. stupfa

- aplikacia na sterne (okrem sternalnych
infekcii ran po chirurgickom debridemente)

+ znadma alergia a/alebo precitlivenost na
zlozku vyrobku

Vedlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut podrazdenie pokozky a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne

opatrenia

« Chrante Slachy, vazy a nervy, aby neprisli
do priameho kontaktu so Suprasorb® CNP
penou na rany. Ak sa maju chranit organy
alebo citlivé telesné Struktury, teba
pouzit drendznu foliu Suprasorb® CNP.
Podporuje celoplo$né odvadzanie exsudatu.
Podrobnosti najdete v ndvode na pouzitie
drendaznej félie Suprasorb® CNP.

« Suprasorb® CNP pena na rany prepusta luce
a na réntgenovom obraze nie je viditelna.
Spocitajte penové kusy, ktoré po pouziti
odstranite z rany a dbajte na to, aby pocet
sthlasil s po¢tom vloZenych penovych kusov.

« Suprasorb® CNP pena na rany smie ostat v
oblasti rany bez beZiaceho terapeutického
systému Suprasorb® CNP nanajvys dve
hodiny.

U pacientov so zvysenym rizikom krvacania
treba obzvlast davat pozor a vykonavat
intenzivne kontroly.

+ Pory Suprasorb® CNP peny na rany sa mozu
pripadne upchat hustym exsudatom. Preto
sa vyZaduje intenzivna kontrola terapie.

« Pri odetrovani infikovanych ran treba
skontrolovat, ¢&i su potrebné sprievodné
terapeutické opatrenia.

« Je nutné, aby rany posudil a primerane
o3etril medicinsky odborny personal.

» Davajte pozor na to, Ze aj v ramci uvedenych
intervalov vymeny a v zavislosti od nastaveni
terapie moze dojst k lahkému vrastaniu
tkaniva do peny na rany.

« Suprasorb® CNP pena na rany je sucastou
viackomponentového systému pre terapiu
CNP. Ma sa pouzivat iba v kombinacii
s ostatnymi komponentmi sortimentu
Lohmann & Rauscher CNP.

m Hasznalati utasitas

- NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo
nedopatrenim otvorené.

Pokyny pre aplikaciu

1. Priprava rany:

Ranu treba dokladne ocistit podla platnych
klinickych Standardov. KoZa v okoli rany musi
byt Cista a sucha.

2. Pouzitie:

PouZitie produktu vykonava odborny

zdravotnicky personal.

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

b. Obal otvorte na uréenom mieste a vyrobok
sterilne vyberte. Sterilnymi noznicami
nastrihajte penu na rany podla objemu a
velkosti rany (Obrazok 1).

Pozor: Penu na rany nestrihajte nad
otvorenou ranou.

c. Teraz ranu vypliite (vratane kaps a dutin
rany) penou na rany priblizne 1,5 az 2 cm
nad Urovriou koZe bez toho, aby ste vyvijali
tlak. Pena na rany nesmie presahovat okraje
rany (Obrazok 2).

Upozornenie: V jednej rane je mozné
pouzit viacero kusov peny na rany. Ak by
v rane bolo pouzitych viacero kusov peny
na rany, poznacte si ich pocet, aby sa
zabezpedilo, Ze v rane nezostanu Ziadne
zvysky.

3. Priprava podtlakovej terapie:
Pokracovanie s aplikaciou krytia zavisi od
zvoleného systému CNP. Suprasorb® CNP

pena na rany sa ma pouzivat s terapeutickymi
jednotkami Suprasorb® CNP P1/P2/P3, ich
prislusenstvom a dalsimi komponentmi systému
CNP. Pri dalSom postupe dbajte na pokyny k
pouzitiu daného vyrobku.

4.Vymena krytia:
Casové intervaly, v akych je potrebné krytie
na rany Suprasorb® CNP vymienat, stanovuje
oSetrujuci lekar podla vyvojového Stadia rany.
Krytie na rany je nutné vymenit najneskor
po 48 az 72 hodinach, aby sa zabranilo
silnejSiemu vrastaniu tkaniva do peny na rany
Suprasorb® CNP. Pri infikovanych ranéch je
nutné intenzivne kontrolovat krytie a pripadne
ho castejsie vymienat.
a. Odstrante krytie vratane peny na rany podla
platnych klinickych $tandardov.
b. Potom postupujte podla popisu v
bode 1, 2 a 3.

5. Likvidacia:

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

Vseobecné pokyny
Pri vyskyte zavazného incidentu sa obratte na
vyrobcu a kompetentné zdravotnicke institlcie.

Hasznalati utmutatas

1.

A seb elokészitése:

A sebet alaposan ki kell tisztitani az érvényes
klinikai standardoknak megfelel6en. A
sebkornyék bérének tisztanak és szaraznak
kell lennie.

2. Alkalmazas:
A terméket szakképzett egészségligyi
személyzet helyezi fel.

a.

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

. Nyissa fel a csomagolast a kijellt ponton,

és sterilen vegye ki a terméket. A sebfedd
habszivacsot steril olléval vagja a sebnek
megfelel6 méretiire és vastagsagura

(1. dbra).

Figyelem: A sebfed6 habszivacsot ne vagja a
nyilt seb folott.

. Toltse ki a sebet (a seb zsebeit és Uregeit is)

a sebfedd habszivaccsal a bér szintje felett
kb. 1,5-2 cm-rel, nyomas alkalmazésa nélkdl.
A sebfed6 habszivacs ne l6gjon tul a seb
szélein (2. abra).

Megjegyzés: Egy sebben hasznalhat6 tébb
darab sebfed6 habszivacs is.

Amennyiben egy sebben tébb darab sebfed6
habszivacsot hasznalnak, akkor a felhasznalt
habszivacsok szamat dokumentalni kell,
nehogy maradvanyok maradjanak a sebben.

3. A negativ nyomasu terapia
el6készitése:
A kovetkezé kotszer a kivalasztott CNP-

m Instrukcja stosowania

rendszertél figg. A Suprasorb® CNP sebfedd
habszivacsot a Suprasorb® CNP P1/P2/P3
terapias egységgel, annak tartozékaival és a
CNP-rendszer tovabbi komponenseivel egyltt
kell hasznalni. A tovabbi eljarast lasd az adott
termék hasznalati utasitasaban.

4. Kotéscsere:

A Suprasorb® CNP sebkotszer cseréjének

gyakorisagat a kezel6orvos hatérozza meg a seb

gyogyulasi stadiumatdl figgéen. A sebkotszert

legkésébb 48-72 éra utan ki kell cserélni,

hogy a szévetek ne néjenek bele jelentésen a

Suprasorb® CNP sebfedd habszivacsba. Fert6zott

sebek esetén a kotszert szorosan monitorozni

kell, és adott esetben gyakrabban kell cserélni.

a. A kotszert és a sebfedd habszivacsot az
érvényes klinikai eléirasoknak megfeleléen
kell eltavolitani.

b. Ezt kovetéen az 1.,
eljarni.

2. és 3. pont szerint kell

5. Artalmatlanitas:

Eurépéban a termékbdl szarmazo hulladékhoz a
hulladékjegyzékrdl szol6 iranyelv 18 01 fejezete,
a csomagolasbol szarmazé hulladékhoz pedig

a 15 01 fejezete alapjan hozzarendelheté

egy hulladékkod. Az Ujrahasznosithato
csomagolast a nemzeti hulladék-Ujrahasznositd
rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén,
kérjuk, forduljon a gyartéhoz és az illetékes
egészségugyi hatésagokhoz.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Pena za rane Suprasorb® CNP je temno siva
do ¢rna, hidrofobna, s strukturo odprtih

por. V okviru podtlacnega zdravljenja se
uporabljeni podtlak skozi pore v peni za rane
Suprasorb® CNP porazdeli po rani in odvaja
izcedek. Na podlagi sestave se izdelek lahko
prireze. Glede na podrocje uporabe je pena za
rane Suprasorb® CNP uporabniku na voljo v
razli¢nih velikostih in oblikah.

Sestava izdelka
Poliuretan

Namen

Pena za rane Suprasorb® CNP sluzi kot polnilo
za rane v okviru podtla¢nega zdravljenja s
sistemom CNP in omogodi, da se podtlak
porazdeli po rani in odvaja izcedek.

Indikacije

Pena za rane Suprasorb® CNP se lahko uporablja
za neokuZene rane, kot tudi za kontaminirane,
kolonizirane, kriticno kolonizirane ali okuzene
rane, ¢e eksudirajo sibko, srednje mocno ali
obilno, in so povrsinske ali globoke.

Podrocja uporabe v okviru
podtlacnega zdravljenja so:

« ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)
« razjede zaradi pritiska

- diabeti¢na razjeda noge

« post-travmati¢ne in post-operativne rane

» prvotno okuZene rane po kirurskem ¢is¢enju

rane
mehke poskodbe tkiva (pretrganine/
zmeckanine, odstop usnjice)

» poskodbe z izpostavljenostjo kosti ali pocasi

+ Pena za rane Suprasorb® CNP sme na
obmocju rane ostati brez aktivnega sistema
zdravljenja Suprasorb® CNP najvec dve uri.
Pri pacientih z velikim tveganjem za krvavitve
je te treba biti posebno previden in pogosto
preverjati.

« Pore v peni za rane Suprasorb® CNP se

lahko pri gostem izcedku zamasijo. Zato je
potrebno pogostejse preverjanje zdravljenja.
Pri zdravljenju okuZenih ran je treba preveriti,
ali so potrebni dodatni ukrepi za zdravljenje.
» Rane mora oceniti strokovno zdravstveno
osebje in jih ustrezno obravnavati.
Upostevajte, da je tudi v navedenih intervalih
menjave in odvisno od znacilnosti zdravljenja
mozno rahlo vrascanje tkiva v peno za rane.
« Pena za rane Suprasorb® CNP je del
veckomponentnega sistema za zdravljenje

s CNP. Uporaba je dovoljena samo v
kombinaciji z drugimi komponentami
ponudbe izdelkov CNP druzbe Lohmann &
Rauscher.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
ali slucajno odprta.

Napotki za uporabo

1. Priprava rane:

Rano je treba skrbno odistiti skladno z
obstojecimi klini¢nimi standardi. KozZa okoli rane
mora biti ¢ista in suha.

2. Uporaba:

Izdelek sme uporabljati strokovno medicinsko

osebje.

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

b. Odprite embalazo na za to predvidenem

primijeniti Suprasorb® CNP drenaznu foliju.
Ona omogucuje odvodnju eksudata cijelom
povrsinom. Detalji su dostupni u uputama za
primjenu Suprasorb® CNP drenazne folije.
Suprasorb® CNP pjena za rane je propusna za
rendgnsko zraCenje i ne moZze se raspoznati
na rendgenskoj snimci. Prebrojite komade
pjene koje ste nakon primjene uklonili iz
rane, i pazite pritom da taj broj odgovara
broju stavljenih komada pjene.

Suprasorb® CNP pjena za rane smije bez
aktiviranog Suprasorb® CNP terapijskog
sustava u podrucju rane ostati najvise dva
sata.

U pacijenata s povecanim rizikom od
krvarenja potreban je narociti oprez i stroga
kontrola.

Pore Suprasorb® CNP pjene za rane mogu
se eventualno zacepiti u slu¢aju gustog
eksudata. Stoga je nuzna stroga kontrola
terapije.

Kod lijecenja inficiranih rana potrebno je
provjeriti jesu li potrebne pratece terapijske
mjere.

Rane moraju biti procijenjene i prikladno
zbrinute od strane stru¢nog medicinskog
osoblja.

Imajte na umu da je i unutar navedenog
intervala previjanja i ovisno o postavkama
terapije svejedno moguce lagano urastanje
tkiva u pjenu za rane.

Suprasorb® CNP pjena za rane je dio
viSekomponentnog sustava za CNP terapiju.
Smije se primjenjivati samo u kombinaciji

s drugim komponentama iz CNP portfelja
tvrtke Lohmann & Rauscher.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno ili nehotice otvoreno.

Napomene za primjenu

1.

Priprema rane:

odreZite pjenu za rane tako da odgovara
volumenu i velicini rane (slika 1).
Oprez: Pjenu za rane ne rezati iznad otvorene
rane.

¢. Sada ispunite ranu (uklj. dzepove i kavitete
rane) pjenom za rane pribl. 1,5 do 2 cm iznad
razine koZe, bez da pritom primijenjujete
pritisak. Pjena za rane ne smije prelaziti
rubove rane (slika 2).

Napomena: U jednoj rani moZe se primijeniti
vise komada pjene za rane.

Ako je u jednoj rani potrebno primijeniti

vise komada pjene za rane, njihov broj treba
dokumentirati kako bi se moglo provijeriti da
u rani nisu ostali nikakvi ostaci pjene.

3. Priprema terapije negativnim
tlakom:

Daljnje postavljanje povoja ovisi o odabranom
sustavu CNP. Suprasorb® CNP pjenu za rane
treba primijeniti s terapijskim jedinicama
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, njihovim priborom
i daljnjim komponentama. Za daljnji postupak
molimo obratite paZnju na upute za primjenu
pojedinog proizvoda.

4. Previjanje:

Prema stadiju rane nadlezni lijecnik odreduje
vremenske razmake u kojima treba promijeniti
Suprasorb® CNP povoj za rane. Povoj za rane
treba promijeniti najkasnije nakon 48 do 72 sata
kako bi se sprijecilo prekomjerno urastanje tkiva
u Suprasorb® CNP pjenu za rane. Kod inficiranih
rana povoj se mora strogo kontrolirati i prema
potrebi ¢eS¢e promijeniti.

a. Povoj uklj. pjenu za rane uklonite sukladno

y. Emelta yepiote T0 TPAVMA
(OUMTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV TPAVHATIKWY
BUAAKWV Kal KOIAOTHTWV) HE Tov adppd
TpavpaTog Katd mepimou 1,5 éwg 2 cm
TAvw amd To eMiMedo Tou SEPUATOC XWPIG
va aoknoete mieon. O adppds TPAvHATOC
SEV EMTPEMETAL VA ETMIKAAUTITEL TA OpLaA TOU
Tpavpatoc (Eikova 2).

Ynodei§n: Mmnopolv va xpnaotporotnbolvv
TIOAAd Tepdyla appol Tpavpatog o éva
TPAvMA.

Edv mpénel va xpnotpotmoin®oly moAAd
TEMAYI0 aPpol TPAVUHATOC O €va TPAUMA,
0 aptBuog TPEMEL va Kataypddetal, yla

va SlaodaAloTel Tl Sev TAPAPEVOLV
UTTOAE(UpATA 0TO TPpAUUa.

3. Nposgtowpacia g Oepaneiag
APVNTIKAG TtiEoNg:

H ouvéyion tng TomoBétnong tou embépatog
eaptdtal amo To emnAeypévo ovotnua CNP.
O adpog Tpavpatog Suprasorb® CNP mipémel
va XPNOlHOTIoLEITAL HE TIG HOoVAdEC Beparmeiag
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, ta tapeAKOHEVA
TOUG Kal AAAA £€APTANATA TOU GUOTAKATOS
CNP. AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg Xpriong Tou
QVTIOTOLXOU TIPOIOVTOG YIa TIEPAUTEPW
EVEPYELEG.

4. AAAayn emdéopou:

0 Bepanwv tatpdg kabopilel Ta Slaotpata
aAAayn¢ tou emBépatog Tpadpatog

m Instructiuni de utilizare

Suprasorb® CNP, avdAoya pe to otadlo §EAENG
Tou Tpavpatog. Mpémel va aAAalete o emibepa
TPAUKMATOG TO APYOTEPO HETA ATTO 48 £wg

72 WpEC yla TNV amoduyr g auv§npévng

avantugng 1otov otov appd TPAVHATOS

Suprasorb® CNP. X Tepimtwon HoAUGHEVWY

TPAUMATWY, TO EMIOENA TIPETEL VA EAEYXETAL

otevd Kal, av xpetaletal, va aAaletat

ouyvotepa.

a. Adalpeite to emibepa,
oupmneptAapBavopévou tou adpol
TPAVHATOC, OUPdWVA PE TA loXVoVTa KAVIKA
TPOTUTIAL.

B. Z1n ouvéxela akoAouBriote tn dtadikaoia
onwg Teplypadetal ota onueia 1, 2 kat 3.

5. Amoppuwpn:

Ztnv Eupwrn, ota andBAnta Tou mpoidovtog
uropei va amodobei €vag Kwdikdg anmofARTwy
amo 1o keddaAaio 18 01 kal ota amopAnta
ouokevaoiag évag Kwdikog amoBARTwyY amod To
kepdAato 15 01 tng odnyiag yia tov Evpwaikd
KatdAoyo amoPAntwy (yeppavikr odnyia yla
tov KatdAoyo anoBAftwy, Abfallverzeichnis-
Verordnung — AVV). Ot aVaKUKAWGIHES
ouoKevaoieg Ba TpEmel va odnyouvvtal ota
€KAOTOTE EOVIKA OUCTHHATA AVAKUKAWGNG.

Fevikég uTtodeielg

Te mepimtwon cofapol cupBdviog
ameuBLVOE(TE OTOV KATACKEVAGTH KAl OTIG
OPHOBIEC UYELIOVOUIKES OPXEG.

b.

vazecem klinickom standardu.
Potom postupite kao $to je opisano u
tockama 1, 2i 3.

Descrierea si caracteristicile
produsului

Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP este de

Opis produktu i jego specyfikacja
Suprasorb® CNP Pianka na rany jest wyrobem
hydrofobowym o otwartych porach, dostepnym
w odcieniach od ciemnoszarego do czarnego.
W procesie leczenia podcisnieniem pory

pianki na rany Suprasorb® CNP umozliwiaja
rozprowadzenie podcisnienia w catej ranie i
odprowadzenie z niej wysieku. Budowa wyrobu
umozliwia jego przycinanie. W zaleznosci od
zastosowania Suprasorb® CNP Pianka na rany
dostepna jest w réznych rozmiarach i ksztattach.

Sktad produktu
Poliuretan

Zastosowanie

Suprasorb® CNP Pianka na rany petni role
opatrunku wypetniajgcego rane w procesie
leczenia podci$nieniem z uzyciem systemu CNP i
umozliwia rozprowadzenie podcisnienia w catej

ranie i odprowadzenie z niej wysieku.

Wskazania
Suprasorb® CNP Pianke na rany mozna stosowac

zarowno w przypadku ran niezakazonych, jak
rowniez skazonych, skolonizowanych, silnie
skolonizowanych oraz zakazonych, jesli wysiek

systemu terapeutycznego Suprasorb® CNP
maksymalnie przez dwie godziny.

Pacjenci, u ktorych wystepuje podwyzszone
ryzyko krwawienia, wymagaja szczegolnej
ostroznosci i Scistego monitorowania.

W przypadku gestego wysieku moze dojs¢ do
zapchania poréw Suprasorb® CNP Pianki na
rany. Dlatego wymagana jest $cista kontrola
przebiegu leczenia.

W przypadku leczenia zakazonych ran nalezy
sprawdzi¢, czy konieczne sg dodatkowe
srodki terapeutyczne.

Oceng i odpowiednie leczenie ran wykonuje
specjalistyczny personel medyczny.

Nalezy pamietac, ze nawet przy stosowaniu
podanej czestotliwosci zmiany opatrunku i
w zaleznosci od ustawien terapeutycznych
mozliwe jest niewielkie wrastanie tkanki w
pianke na rany.

Suprasorb® CNP Pianka na rany jest czescia
wielokomponentowego systemu leczenia
CNP. Moze by¢ stosowana tylko w pofaczeniu
z innymi komponentami asortymentu CNP
firmy Lohmann & Rauscher.

Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie

jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte.

Termékleiras és teljesitményjellemzék
A Suprasorb® CNP sebfedd habszivacs
sOtétszirke-fekete szind, hidrofob, nyitott
poérusszerkezet( kotszer. A negativ nyomasu
terapia alatt a Suprasorb® CNP sebfedd
habszivacs porusain keresztil az alkalmazott
negativ nyomas eloszlik a sebben, és a
valadék a porusokon keresztll elvezetésre
kertil. Szerkezetének készonhetéen a termék
méretre vaghato. A Suprasorb® CNP sebfedd
habszivacs felhasznalasi terulettdl fliggéen
tobbféle méretben és formaju kivitelben all a
felhasznalok rendelkezésére.

A termék Osszetétele
Poliuretan

A termék rendeltetése

A Suprasorb® CNP sebfedd habszivacs sebtdlté
anyagként szolgal a CNP-rendszerrel végzett
negativ nyomasu terapidhoz és biztositja a
negativ nyomas seben torténd eloszlatasat és a
véaladék elvezetését.

Javallatok

A Suprasorb® CNP sebfedd habszivacs
fertézott, kontaminalt, kolonizalt, sulyosan
kolonizalt, illetve nem fert6zott sebeken,
valamint enyhén, kdzepesen vagy erésen
valadékozd, illetve felliletes vagy mély sebeken
is alkalmazhato.

Hasznalat negativ nyomasu

terapia mellett:

- labszarfekély (vénas, artérias, kevert)

« decubitus

« diabéteszes labelvaltozas

+ poszttraumas és posztoperativ sebek

+ kezdetben fert6zott sebek sebészeti tisztitas
(debridement) utan

« lagyszoveti sériilések (tépett sebek,
zUzbdasok, horzsolésok)
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jaro sérulések
 végtagi compartment feltarasa utan
keletkezd sebek
bératlltetés utani allapotok (pl. halds graft,
amig a transzplantatum biztonsagosan be
nem gyogyul az 5-6. napon).
« fert6zott szegycsonti sebek sebészeti
tisztitas (debridement) utan
 nyitott has kezelése, beleértve a
fisztulakezelést is (kizarolag a szerveket védd
Suprasorb® CNP drenazsfoliaval kombinalva)
» masodfoku égési sérlilések kezelésére

Ellenjavallatok

+ Olyan szabadon all6 erek, amelyeket a
negativ nyomas karosithat. Ez vonatkozik az
érrendszeri anasztomaozisokra is.

« alvadasi zavarok (vérzésveszély)

« sérllést/sebészeti tisztitast kovetden
kialakult kisebb-nagyobb akut vérzések
esetén a seb terlletén

« szOveti nekrozis

- feltaratlan fisztuldk

« kezeletlen osteomyelitis

« malignus sebek

» megfelel§ szervvédelem nélkiili szabadon
4ll6 szervek

 szaraz sebek

» harmadfoku égési sértilések

+ szegycsonton torténd alkalmazas (kivéve
a debridement utan kialakult szegycsonti
sebfertézéseket)

« atermék dsszetevéjével szembeni ismert
allergia és/vagy tulérzékenység

Mellékhatasok
Nagyon ritka esetekben bdrirritacié és/vagy
allergia Iéphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
» Az inakat, szalagokat és idegeket 6vni kell,
hogy azok ne érintkezzenek kdzvetlendl
a Suprasorb® CNP sebfed6 habszivaccsal.

Szervek, illetve érzékeny képletek
védelméhez a Suprasorb® CNP drenazsfoliat
kell alkalmazni. Ez tamogatja a valadék
teljes sebfelszinrdl torténd elvezetését. A
részletekért olvassa el a Suprasorb® CNP
drenazsfdlia hasznalati utasitasat.

« A Suprasorb® CNP sebfedd habszivacs
sugaratereszt6, és a rontgenfelvételen
nem lathato. A hasznélat utén eltavolitott
habszivacsdarabokat szamolja meg, és
ellendrizze, hogy a szam megegyezik-e a
behelyezett darabok szamaval.

» A Suprasorb® CNP sebfed6 habszivacsot a
Suprasorb® CNP terapias rendszer m(ikddése
nélkul legfeljebb két 6ran keresztul
szabad a seben hagyni.

« Fokozott vérzésveszély esetén a beteget
kilonds gondossaggal kell kezelni és
szorosan monitorozni kell.

« A Suprasorb® CNP sebfedd habszivacs

pdrusait a s(irl sebvaladék adott

esetben eltdmheti. Ezért ilyenkor szoros

monitorozasra van szlikség.

Fert6zo6tt sebek kezelése esetén meg kell

gy6zddni arrol, hogy szlikség van-e tovabbi

terapias lépésekre.

« A sebeket egészségligyi szakember

feligyelete mellett kell értékelni, és ennek

megfelelen kezelni.

Ugyelni kell arra, hogy a csere megadott

id6tartaman belul a terapias beallitasoktol

fliggben el6fordulhat, hogy a szévetek
elkezdenek belenéni a sebfedd
habszivacsba.

» A Suprasorb® CNP sebfed6 habszivacs a
CNP kezelés tobbkomponensi rendszerének
része. Kizarolag a Lohmann & Rauscher
CNP termékpaletta egyéb komponenseivel
hasznalhato.

« Nem alkalmazhato, ha a csomagolas sérdilt,
vagy véletlendl kinyilt.

z nich jest staby, umiarkowany lub silny oraz gdy
rany sa powierzchowne lub gtebokie.

Obszary zastosowania w ramach
leczenia podcisnieniem sa
nastepujqce

owrzodzenie podudzi (Zylne, tetnicze, mieszane)
odlezyny

stopa cukrzycowa

rany pourazowe i pooperacyjne

poczatkowo zakazone rany po ich
chirurgicznym opracowaniu

urazy tkanki miekkiej (rany szarpane,

rany w wyniku sttuczen, odwarstwienia)
obrazenia z ekspozycja kosci lub tkanki
bradytroficznej

rany powstate w wyniku naciecia przedziatu
powieziowego konczyny

stany po transplantacji skory (np. przeszczepy
siatkowe, az do bezpiecznego wygojenia sie
przeszczepu w 5. lub 6. dniu)

infekcje rany w okolicy mostka po
chirurgicznym opracowaniu

otwarte leczenie brzucha, w tym leczenie
przetoki (wytacznie w potaczeniu z folig do
drenazu Suprasorb® CNP do ochrony narzadéw)
leczenie ran oparzeniowych 2. stopnia

Przeciwwskazania

Odstoniete naczynia, ktére moga ulec
uszkodzeniu wskutek podcisnienia. To samo
dotyczy rowniez zespolenia naczyn.
zaburzenia krzepniecia krwi (ryzyko
krwawienia)

ostre niewielkie lub wieksze krwawienia

w obszarze rany po urazach/opracowaniu
chirurgicznym

martwica tkanek

nieprzebadane przetoki

nieleczone zapalenie kosci i szpiku

rany ztosliwe

odstoniete narzady bez odpowiedniej ochrony
rany w stanie suchym

oparzenia 3. stopnia

stosowanie w okolicy mostka (z wyjatkiem
zakazen ran w okolicy mostka po
chirurgicznym opracowaniu)

znana alergia i/lub nadwrazliwos¢ na
sktadnik produktu

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Chronic Sciegna, wiazadfa i nerwy przed
bezposrednim kontaktem z Suprasorb® CNP
Pianka na rany. Jezeli nalezy zabezpieczy¢
narzady lub wrazliwe struktury ciata, uzyc
Suprasorb® CNP Folii do drenazu. Wspomaga
ona proces usuniecia wysieku na catej
powierzchni. Szczegotowe informacje
znajduja sie w instrukcji stosowania
Suprasorb® CNP Folii do drenazu.
Suprasorb® CNP Pianka na rany przepuszcza
promienie i nie jest wykrywalna w
obrazowaniu RTG. Policzy¢ fragmenty pianki
usuwane z rany po ich uzyciu i upewnic¢ sie,
ze ich liczba jest zgodna z liczba wktadanych
fragmentdw pianki.

Suprasorb® CNP Pianka na rany moze
pozostac¢ w obszarze rany bez zastosowania

Wskazéwki dotyczace stosowania

presnavljajocega, braditrofnega tkiva

rane po odstranitvi dela okoncine

stanja po presaditvi koZe (npr. mrezasti
presadek, do varnega vras¢anja presadka
5.-6. dan)

okuzbe rane na prsnici po kirurskem ¢is¢enju
rane

zdravljenje odprte trebusne votline, vklju¢no
z zdravljenjem fistul (samo v kombinaciji z
drenazno folijo Suprasorb® CNP kot zas¢ito
za organe)

zdravljenje opeklin 2. stopnje

Kontraindikacije

Izpostavljene Zile, ki jih lahko podtlak
poskoduje. To velja tudi za Zilne anastomoze.
motnije strjevanja krvi (nevarnost krvavitev)
pri akutnih manjsih do vegjih krvavitvah

v obmocju rane po poskodbi/kirurskem
¢iscenju rane

nekroze tkiva

neraziskane fistule

nezdravljen osteomielitis

maligne rane

izpostavljeni organi brez primerne zascite za
organe

suhi pogoji rane

opekline 3. stopnje

uporaba na prsnici (razen pri okuzbi rane na

mestu in vzemite sterilno izdelek iz nje. S
sterilnimi Skarjami prireZite peno za rane
glede na prostornino in velikost rane (slika 1).
Pozor: Pene za rane ne reZite nad odprto
rano.

. Zdaj zapolnite rano (vklj. z Zepi in s praznimi

prostori rane) pribl. 1,5 do 2 cm nad ravnijo
koZe s peno za rane, ne da nanjo pritiskali.
Pena za rane ne sme segati prek robov rane
(slika 2).

Napotek: Pri eni rani je mogoce uporabiti
ve¢ kosov pene za rane. Ce pri eni rani
uporabite vec¢ kosov pene za rane, je treba
njih Stevilo zabeleziti, da boste zagotovili, da
v rani ne bodo kaj ostalo.

3. Priprava podtla¢nega zdravljenja:
Kako se nadaljuje s polaganjem povoja, je
odvisno od izbranega sistema CNP. Pena za rane

Ranu treba pazljivo ocistiti prema postojec¢im
klinickim standardima. KoZa oko rane mora biti

5.

Zbrinjavanje:

culoare gri inchis pana la negru, este hidrofoba si

doua ore féra ca sistemul de terapie
Suprasorb® CNP sa functioneze.

« Trebuie sa acordati o atentie speciala
pacientilor cu risc ridicat de hemoragie si sa fi

m MHcTpykuum 3a ynotpeba

OnucaHne N xapakTepucTUKn Ha
npoaykKra

lMaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP e TbMHOCKBa
[0 YepHa, xnapoobHa 1 ce xapakTepusvpa

C OTBOpeHa nopecTa CTpykTypa. Mo Bpeme Ha
TepanvATa C OTPULATE/IHO HaNAraHe NopwuTe Ha
nsaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP pa3npenenat
NPUNOXEHOTO OTPULIATESNIHO HaNiAraHe B paHaTa
1 oTBEXAAT ekcynata. Mopaay cTpykTypaTa

CV NPOAYKTBT NOANIEXMN Ha CpA3BaHe Cropep,
HeobxoavMus pa3mep. B 3aBrcMmocT ot
MACTOTO Ha NPUJIOXKEHVE NAHATa 3a paHu
Suprasorb® CNP e HanuyHa 3a notpebutens B
pasnnyHn pasmepu 1 hopmu.

CbcTaB Ha nNpopaykTa
MonuypetaH

NMpepHa3sHayeHne

MaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP cnyxu KaTo
MbJHEX 3a PaHW B PaMKWTe Ha TepanusTa C
oTpuLATENHO HanAraHe cbe cuctemata CNP u
no3BOJIABa Pa3nNpefeNiAHeTO Ha OTPULLATENHOTO
HanAraHe B paHaTa v OTBEX[AHETO Ha
ekcypaTa.

Moka3saHusa

lMaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP Moxe pa ce
13M013Ba KakTo Mpu HemHekTUpaHK, Taka

1 NPY KOHTAMUHWUPAHW, KOJIOHU3MPaHN 1
KPUTWUYHO KOJIOHM3MPaHU U MHEKTUPaHW
paHu, KoraTo Te ca cnabo, yMepeHo UAu CUIHO
eKkcyampatim 1 ca no-rnoBbpPXHOCTHN NN
Obnbokn.

O6GnacTuTe Ha NPUNOXKEHNE B
pamkuTe Ha BaKyyMHaTa Tepanus ca:
« A3BM TUN ulcus cruris (venosum, arteriosum,

MsaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP He
TpsbBa fa CToM B paHaTa rnoseye oT

[1Ba Yyaca 6e3 BK/OYeHa TepaneBTUYHa
cnctema Suprasorb® CNP.

Mpv NALMEHTV C NOBULLIEH PUCK OT
KbpBeHe e Heobxoaymo ocobeHo
BHUMAHMWe 1 PefoBHO HabtoLeHe.
Bb3MOXHO € NopuTe Ha NsAHaTa 3a paHu
Suprasorb® CNP fa ce 3anyLuat npu rbcT
eKkcyaaT. 3aToBa e HeobXOAVMO pefoBHO
HabntofeHne Ha TepanuaTa.

Mpu neyveHne Ha MHEKTUPaHW paHu
cnefiBa fia Cce NpoBepy HeOHXOAMMOCTTa
OT CbMbTCTBALLA Tepanus.

PaHuTe TpsibBa fa 6bAT OLEHEHN OT
MeULMHCKM CneumnanvcT n aa 6baat
NIeKyBaHW Mo NMOAXOAALL, HAUMH.

MmaiiTe NpeaBug, Yye Jopy B paMKKTe Ha
onpefeneHnTe MHTEPBaN 3a CMsAHA U B
3aBUCUMOCT OT HACTPOWKMTE Ha TepanusaTa
€ Bb3MOXHO JIeKO BPACTBaHE Ha TbKaHTa B
naHaTa 3a paHu.

MaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP e vyact

OT MHOTOKOMMOHEHTHaTa cucTema 3a
TepanuAaTa CNP. Ta Moxe fa ce n3nosnssa
CamMo B KOMGVHaLMA C OCTaHanTe
KOMMOHEHTV OT aCOPTUMEHTa OT MPOLYKTU
CNP Ha Lopmann & Rauscher.

He n3non3BaiiTe, ako onakoBkaTa e
noBpefieHa Un CyyainHo OTBOpEeHa.

YKasaHus 3a ynotpeba

1.

MoproTroBka Ha paHaTa:

PaHaTa TpsibBa fa ce MOYNCTU BHUMATENHO B
CbOTBETCTBME CbC CbLLECTBYBALLMTE KMHUYHY
CTaHAapTu. KoxaTa okoso paHata TpsbBa fa e
uncTa n cyxa.

Cista i suha.

2. Primjena:
Primjenu ovog proizvoda smije provoditi stru¢no
medicinsko osoblje.

a.

Prije koristenja treba vizualno pregledati
sustav sterilne barijere radi provjere da nije
narusena cjelovitost pakiranja.

. Otvorite pakiranje na predvidenom mjestu i

sterilno izvadite proizvod. Sterilnim $karama

IEl o5nyisq xpriong

I'I:-:plypmbn KOl XOPAKTNPLOTIKA ToU
TIPOIOVTOG
(0] a¢poq rpuuuatoc Suprasorb® CNP £xel okoOpo

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moze
dodijeliti oznaka otpada iz Poglavlja 18 01,

a za zbrinjavanje pakiranja oznaka otpada

iz Poglavlja 15 01 Direktive o Europskom
katalogu otpada (Uredba o katalogu otpada —
AWV). Recikliraju¢a pakiranja treba ukljuciti u
odgovarajuci nacionalni sustav za recikliranje.

Opcenite napomene
U slucaju ozbiljnog incidenta kontaktirajte
proizvodaca i nadlezna zdravstvena tijela.

Suprasorb® CNP se uporablja z terapevtskimi
enotami Suprasorb® CNP P1/P2/P3, njihovim
priborom in dodatnimi komponentami sistema
CNP. Pri nadaljnjem postopku upostevajte

navodila za uporabo posameznega izdelka.

4. Menjava obloge:

1.

Przygotowanie rany:

Rane nalezy starannie oczysci¢ zgodnie ze
standardami panujacymi w klinice. Skora wokét
rany musi by¢ czysta i sucha.

2.

Sposob uzycia:

Produkt moze stosowac specjalistyczny personel
medyczny.

a.

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

. Otworzy¢ opakowanie w oznaczonym

miejscu i wyja¢ produkt w warunkach
sterylnych. Przycia¢ pianke na rany jatowymi
nozyczkami, dopasowujac ja do objetosci i
rozmiaru rany (rysunek 1).

Uwaga: Nie przycinac pianki na rany nad
otwartg rana.

. Nastepnie wypetnic rane pianka (wiacznie

z kieszeniami i jamami rany) do wysokosci
ok. 1,5 do 2 cm nad poziomem skory,
bez dociskania. Pianka na rany nie moze
wystawac poza brzegi rany (rysunek 2).

Wskazéwka: W ranie mozna umiescic kilka
fragmentow pianki na rany.

W razie zastosowania kilku fragmentow
pianki w jednej ranie, liczbe te nalezy
udokumentowac, zapobiegajac tym samym
przed pozostawieniem pozostatosci w ranie.

3. Przygotowanie do leczenia
podcisnieniem:

Dalszy proces zaktadania opatrunku zalezy

od wybranego systemu CNP. Suprasorb® CNP
Pianke na rany nalezy stosowac z jednostkami
terapeutycznymi Suprasorb® CNP P1/P2/P3, ich
akcesoriami i innymi komponentami systemu CNP.
Dalsze procedury nalezy przeprowadza¢ zgodnie z
instrukcja stosowania danego produktu.

4. Zmiana opatrunku:

Czestotliwos¢ zmian opatrunku Suprasorb® CNP

ustala lekarz prowadzacy w zaleznosci od stanu

rany. Opatrunek nalezy zmieni¢ najpozniej

po uptywie 48 do 72 godzin, aby zapobiec

nadmiernemu wrastaniu tkanki w pianke

na rany Suprasorb® CNP. W przypadku ran

zakazonych opatrunek nalezy $cislej nadzorowac

i w razie potrzeby czesciej zmieniac.

a. Usunac opatrunek wraz z pianka na rany
zgodnie ze standardami panujgcymi w
klinice.

b. Nastepnie wykonac czynnosci opisane w
punkcie 1, 2i 3.

5. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna
zaklasyfikowa¢ wg kodu odpadow z rozdziatu
18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu
odpadow z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia

w sprawie katalogu odpaddw. Opakowania
zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢ do
odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0golne wskazéwki

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

prsnici po kirurSkem ¢is¢enju)
+ znana alergija in/ali preobcutljivost na
sestavino izdelka

Nezeleni ucinki
V zelo redkih primerih se lahko pojavi drazenje
koze in/ali alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni

ukrepi

« Zaiditite kite, vezi in Zivce, da ne morejo
priti v neposredni stik s peno za rane
Suprasorb® CNP. Ce je treba zaS¢ititi
organe ali obcutljive dele telesa, je treba
uporabiti drenazno folijo Suprasorb® CNP. Ta
podpira odvajanje izcedka po vsej povrsini.
Podrobnosti so navedene v navodilih za
uporabo drenazne folije Suprasorb® CNP.

« Pena za rane Suprasorb® CNP prepusca zarke
in ni zaznavna na rentgenski sliki. Kose pene,
ki jih po uporabi odstranite iz rane, prestejte
in poskrbite, da se bo njih Stevilo ujemalo s
Stevilom vstavljenih kosov pene.

m Upute za uporabu

Lececi zdravnik glede na razvojno stopnjo rane

doloci, na koliko ¢asa je treba zamenjati oblogo

za rane Suprasorb® CNP. Oblogo za rane je treba

zamenjati najpozneje po 48 do 72 urah, da ne

pride do povecanega vrascanja tkiva v peno

za rane Suprasorb® CNP. Pri okuzenih ranah je

treba povoj pogosteje preverjati in po potrebi

pogosteje zamenjati.

a. Odstranite povoj skupaj s peno za rane
skladno z obstojecimi klini¢nimi standardi.

b. Nato nadaljujte, kot je opisano v tockah 1, 2
in 3.

5. Odlaganje med odpadke:
Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti
kodo odpadkov iz poglavja 18 01, odpadkom
embalaZe pa odpadno kodo iz poglavja 15 01
Evropskega kataloga odpadkov (Pravilnik

o katalogu odpadkov — AVV). Embalazo

za recikliranje je treba odnesti ustreznim
nacionalnim sistemom za recikliranje.

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

yKpL £€w¢ pavpo xpwpa eival vdpopoPog kat

EXEL SO QVOIXTWV TIGPWV. XTO TIAIGIO TG
Beparmeiag apvnTIkAg Teong, N ackoUHEvVN
aPVNTIKN TH{EDN KATAVEUETAL OTO TPAVHA

HEOW TWV TTOPWV TOU adpol TPAVUATOG
Suprasorb® CNP kat To €§{6pwpia TTAPOXETEVETAL.
AOyw NG SOWNE Tou, TO TIPOIoV KOBETAL.
Avdloya pe Tnv Tieploxr EGapHoyng, o abpog
Tpavpatog Suprasorb® CNP givat SiaBéoipog otov
XPNotn o€ SladopPETIKA HEYEDN Kat oxApaTa.

Z0UvOeon TPoIoVTOg
MoAuoupeBavng

MpofBAemopevn xprion

0 adpog Tpavpatog Suprasorb® CNP xpnolpelel
w¢ VAIKO TTARpWONG TPAUATog OTo TAAIGIo

NG Bepameiag apvnTikig Tieong pe to cloTNUaA
CNP kat kaBlotd duvatr tnv katavoun tng
apvNnTKA¢ Tieong 0To Tpadpa Kabwg Kat TNV
TIOPOXETEVON TOU EEISPWHATOG.

Evdeigelg

O adpog Tpavpatog Suprasorb® CNP
XPNOIHOTIOIE(TAL TOCO OF pn HOAUGHEVA 600

Kal 0€ HOAUGHEVA, aTTOIKIOMEVA, coBapd
amolkiopéva f cofapd poAvopéva Tpadpata, Ta
otoia Tapouactalouvv eAadPO, HETPLO 1) EVTOVO

AveTulOUUNTEG EVEPYELEG

Z€ TIOAU OTIAVIEG TIEPITTTWOELS UTTIOPE] va
TIAPOUCIacTolV Sepuatikoi epeBiopol fy/kat
aAAepyieg.

I'Iposl6ort01r|a£t< Kat ipoPpuAagelg
MPOCTATEPTE TOUG TEVOVTEG, TOUG

are o structura cu pori deschisi. in cadrul terapiei
cu presiune negativa, porii spumei pentru plagi
Suprasorb® CNP distribuie presiunea negativa
aplicatd in plaga si dreneaza exsudatul. Datorita
structurii sale, produsul poate fi taiat. in functie
de domeniul de utilizare, spuma pentru plagi
Suprasorb® CNP este disponibila pentru utilizatori
in diferite dimensiuni si forme.

Compozitia produsului
Poliuretan

Utilizarea preconizata

Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP este
utilizata ca material de umplere a plagilor in
cadrul terapiei cu presiune negativd impreuna
cu sistemul CNP si permite distribuirea presiunii
negative in plaga si drenarea exsudatului.

Indicatii

Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP este
utilizata atat in cazul plagilor neinfectate,
cat si in cazul celor contaminate, colonizate,

monitorizati indeaproape.

Porii spumei pentru plagi Suprasorb® CNP se
pot infunda din cauza exsudatului vascos.
Prin urmare, este necesara monitorizarea
indeaproape a terapiei.

n cazul in care sunt tratate plagi infectate,
trebuie verificat daca sunt necesare masuri
terapeutice complementare.

Plagile trebuie sa fie examinate si tratate
corespunzator, sub supravegherea
personalului medical.

Retineti faptul ca este posibild o excrescenta
usoara a tesutului in spuma pentru plagi
chiar si in cadrul intervalelor de schimbare
prescrise si in functie de setdrile terapiei.
Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP face
parte din sistemul de terapie CNP cu mai
multe componente. Aceasta poate fi utilizata
numai in combinatie cu alte componente din

OUVSEOHOUC Kal TA VELPA, ETOL WOTE VA NV
€pyovtal o€ ApEDN emadr HE Tov

adppo Tpavpatog Suprasorb® CNP. Eav
TIPETIEL VA TIPOOTATELOOUV Gpyava r
evaioBnTeg Sopég Tou owuatog, Ba TpéEmel
va xpnolporoleitat To GUAAO TTAPOXETELONG
Suprasorb® CNP. Yitootnpidel tnv anaywyr
Tou e§1dpwpatog and 6An tnv empdvela.
NETITOPEPELEG UTTOPEITE VA Bpeite OTIC
odnyieg xpriong tou pUAAOUL TIAPOXETELONG
Suprasorb® CNP.

0 adppog Tpavpatog Suprasorb® CNP givat
aktivodiadavig kat dev paivetal oTig
aktivoypadieg. MetproTe ta Tepdyla appol
TIoU adalpeite amod to Tpavpa PETA TN XPnon
Kat BePaiwBdeite OTL 0 aplBudg cupdwvei

e Tov aptBpo Twv Tepayiwv appol Tou
TomofeToate.

O adpog Tpavpatog Suprasorb® CNP
ETUTPEMETAL VO TTAPANEIVEL OTNV TIEPLOXT TOU
TPAUHATOG XWPIG VA AEITOUPYED TO GUOTNA
Beparmeiag Suprasorb® CNP to avwtato yla
500 WPEC.

ATatteital 151a{tepn TPOCOoXH Kal OTEVN

colonizate critic sau infectate, cu un nivel
scazut, moderat sau abundent de exsudat,
superficiale sau profunde.

Zonele de aplicare in cadrul terapiei

gama Lohmann & Rauscher CNP.
+ Nu o utilizati daca ambalajul este deteriorat
sau deschis accidental.

Instructiuni de aplicare

1. Pregatirea plagii:

Plaga trebuie curatata cu atentie in conformitate
cu standardele clinice existente. Pielea din jurul
plagii trebuie sa fie curata si uscata.

cu presiune negativa sunt:

ulcere venoase (venoase, arteriale, mixte)
ulcere de presiune

ulcere ale piciorului diabetic

plagi post-traumatice si postoperatorii

plagi infectate initial in urma debridarii
chirurgicale

leziuni ale tesuturilor moi (plagi lacerate,
plagi scalpate)

leziuni cu expunerea osului sau a tesutului cu
troficitate scazuta

plagi rezultate in urma inciziei unui
compartiment la o extremitate

conditii in urma grefelor de piele (de
exemplu, grefa tip plasa, pana la cicatrizarea
sigura a grefei in ziua 5 - 6)

infectii ale plagilor sternale in urma debridarii
chirurgicale

tratament abdominal deschis, inclusiv

2

. Aplicarea:

Aplicarea produsului este efectuata de catre
personalul medical.

a.

b.

Inainte de utilizare, sistemul de bariera

sterild trebuie sa fie inspectat vizual pentru

a detecta orice incalcare a integritatii
ambalajului.

Deschideti ambalajul din punctul prevazut si
scoateti produsul in stare sterild. Tadiati spuma
pentru plagi cu un foarfece steril in functie
de volumul si dimensiunea plagi (Figura 1).
Atentie: nu taiati spuma pentru plagi
deasupra plagii deschise.

. Acum, fara sa exercitati presiune, umpleti

plaga (inclusiv cavitatile plagii) cu spuma
pentru plagi pand la aproximativ 1,5-2 cm
peste nivelul pielii. Spuma pentru plagi nu
trebuie s se suprapuna peste marginile plagii

mixtum)

LekybumTtyc

nabeTnyHM A3BU Ha Kpaka
NOCTTPaBMaTUYHU U MOCTONEPATUBHU PaHu
MbPBUYHO UHEKTUPaHN paHn ces,
XvpyprudHo febpuampaqe

yBpexXaaHna Ha MeKu TbKaHu
(Pa3KbCHOKOHTY3HW paHW, feKOIMaH)
paHn C orosiBaHe Ha KOCTUTE UK
6paanTpodHNTe ThKaHM

paHu cnep, oTaensHe Ha KOMNapTMeHT Ha
KpanHuK

CbCTOAHWA CNlef, KOXKHa TpaHCMaHTaLms
(Hanp. meLw-rpadT, A0 HapeXAHOTO
BpacTBaHe Ha TpaHCMiaHTaTa Ha 5 — 6-1s
AeH)

paHeBM MHGEKLUW Ha CTepHYMa ciieq,
XvpyprudHo febpuampaqe

Jle4eHne Ha OTBOPEH KOpeM, BKJIIOYNTESTHO
neyeHvie Ha pucTyNn (camo B KOMBUHaLWA
¢ apeHupatLo gonmo Suprasorb® CNP kaTo
3allMTa Ha opraHuTe)

nleyeHune Ha usrapsHua oT BTopa cTerneH

npOTVIBOI'IOKa3aHI/Iﬂ

OTKPUTU KPbBOHOCHM CbA0BE, KOUTO MOraT
[la 6baaT noBpefeHn oT Bakyyma. ToBa Baxu
1 3a CbA0BUTE aHAaCTOMO3M.

HapyLLUeHMA Ha KPbBOCbCUPBAHETO
(onacHocT oT KbpBeHe)

npn OCTPU NO-NIEKN NN NO-TEXKMN
KPbBOW3/MBM B 06N1aCTTa Ha paHaTa cief,
HapaHABaHe/XV1pypruyHo febpuanpaxe
HeKpO3a Ha TbKaHuTe

HeyTouHeHW ductynn

HesleKyBaH OCTeOMUennT

3/10Ka4eCTBEHN PaHK

orosieHn opraHu 6e3 afgekBaTHa NpoTeKLms
Ha opraHa

CyX0 CbCTOAHVE B 0bnacTTa Ha paHaTa
M3rapaHMA oT TpeTa cTeneH

NpUIOXKeHNe BbPXY CTEPHYMa

(C M3K/OYEHME Ha paHEeBUN MHGEKLMN Ha
CTepHyMa ciief XMpypruyHo aebpuavpaHe)
V3BeCTHa aneprus u/vnu
CBPBXYYBCTBUTESTHOCT KbM CbCTaBKata

Ha npogykTa

2.

Mpuno>keHwue:

YnotpebaTa Ha NPoAyKTa Ce 13BbpLLBaA OT
MEeAULMHCKM CeLUanmcTy.

a.

Mpeaw ynotpeba crepunHata 6apuepHa
cucTema Tpsbea Aa ce NpoBepy BU3yasiHO 3a
HapyLLEeHWs B LeNoCTTa Ha OMakoBKaTa.

. OTBOpETE OMNaKOBKaTa Ha OMNpeaeseHoTo

3a TOBa MACTO ¥ M3BaAeTe NpoayKTa no
cTepuiieH HaumH. OTpexeTe naHaTa 3a paHu
CbC CTEpUSIHA HOXMLA B CbOTBETCTBYE C
obema 1 pa3mepa Ha paHata (Purypa 1).
BHUMaHMe: He pexeTe nsHaTa 3a paHn Haj,
paHaTa.

. Cera HambHeTe paHaTa (BKIOYUTENHO

paHeBUTe [1K06OBE U KyXMHW) C NAHaTa 3a
paHu Ha okono 1,5 Ao 2 cm Haj HMBOTO
Ha KoxaTa, 6e3 Aa ynpaxHaBaTe HaTUCK.
MaAHaTa 3a paHu He TpsbBa fa NpMNokpuea
pbboBeTe Ha paHaTa (Purypa 2).

YKa3aHue: B efHa paHa morart Ja ce
13M013BaT HAKOJIKO MapyeTa NaHa 3a paHu.
AKO B paHaTa ce 1U3Mon3BaHn HAKOJIKO
napyeTa nsHa 3a paHu, To 6poAT UM Tpsbaa
[la ce JOKYMEHTMPa, 3a Aa Ce rapaHTupa, ye
B paHaTa He ca oCTaHa/n ocTaTbLy.

3. MNopgrotoBKa Ha BaKyyMHa Tepanusa:
MponbmkaBaHETO Ha ClaraHeTo Ha NPeBPb3KM
3aBuUCK OT n3bpaHata cuctema CNP. MaHaTa 3a
paHu Suprasorb® CNP TpabBa Aa ce n3nonsga ¢
TepaneBTVUYHUTe cuctemu Suprasorb® CNP P1/
P2/P3, TexHWTe akcecoapu v ipyrn KOMMOHEHTU
Ha cuctemata CNP. Cna3BawiTe MHCTpyKLMuTe

3a ynoTtpeba Ha CbOTBETHWA NPOIYKT 3a
cnepgallata npouenypa.

4. CmAHa Ha npeBpb3KaTa:
ViHTepBanuTe, Npes KOWUTO NpeBpb3kaTa

3a paHu Suprasorb® CNP TpsabBa ga ce
noAHoBABA, Ce ONpeaenaT OT JieKyBallya
nekap B 3aBMCMMOCT OT CTaAVA Ha pa3BuTMe Ha
paHata. MpeBpb3KkaTa Ha paHaTa TpAbBa Aa ce
CMeHs Hal-KbCHO cnep 48 1o 72 vaca, 3a fa
ce NpefoTBpaTh No-rofAMOTO BpacTBaHe Ha
TbKaHu B NAHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP. MMpu
MHDeKTMpaHK paHu npespb3kaTa TpAbBa Aa ce
npoBepsBa No-pefloBHO U1, ako e Heobxoanmo,

atviroji pilvo operacija, jskaitant fistuliy
gydyma (tik organy apsaugai kartu naudojant
Suprasorb® CNP drenazo plévele)

2-0jo laipsnio nudegiminiy suzalojimy
gydymas

Kontraindikacijos

.

atviros gyslos, kurios gali bati paZeistos
taikant vakuumine terapija. Tai taikoma ir
gysly anastomozéms.

kreSumo sutrikimai (kraujavimo pavojus)
esant uminiy silpnesniy ir stipresniy
kraujavimy Zaizdos srityje po suzalojimo /
chirurginio isvalymo

audiniy nekrozés

neistirtos fistulés

negydomas osteomielitas

piktybines Zaizdos

atviri organai nenaudojant tinkamos organy
apsaugos

isdziuvusi Zaizda

3-iojo laipsnio nudegimai

naudojimas ant kratinkaulio (iSskyrus
kratinkaulio Zaizdos infekcijoms po
chirurginio i3valymo)

Zinoma alergija ir (arba) padidéjes jautrumas
bet kuriai gaminio sudedamajai daliai

Salutinis poveikis
Labai retais atvejais gali sukelti odos sudirginima
ir (arba) alergija.

!spe]lmal ir atsargumo priemonés

.

« Apsaugokite sausgysles, raiscius ir nervus,

kad jie tiesiogiai nesiliesty su Suprasorb® CNP
porolonu Zaizdoms. Jeigu reikia apsaugoti
jautrius kdno darinius, naudokite

Suprasorb® CNP drenaZzo plévele. Ji padeda
Salinti eksudata per visg pavirsiy. I1Ssamia
informacijg zr. Suprasorb® CNP drenazo
plévele naudojimo instrukcijoje.

Suprasorb® CNP porolonas Zaizdoms laidus
spinduliams ir rentgenogramose nematomas.
Suskaiciuokite putplascio vienetus, kuriuos
po naudojimo pasalinate i3 Zaizdos, ir
pasirlpinkite, kad Sis skaicius atitikty jdéty
putplascio vienety skaiciy.

Jeigu nevykdoma terapija Suprasorb® CNP
sistema, Suprasorb® CNP porolonas Zaizdoms
Zaizdos srityje gali bati ne ilgiau kaip dvi
valandas.

Su pacientais, kuriems padidéjusi kraujavimo
rizika, reikia elgtis ypac atsargiai ir juos
daznai kontroliuoti.

Jeigu eksudatas labai klampus, gali uzsikimsti
Suprasorb® CNP porolono Zaizdoms poros.
Todél batina daznai kontroliuoti terapija.
Gydant infekuotas Zaizdas butina patikrinti, ar
nereikia imtis papildomy terapijos priemoniy.
Zaizdas turi jvertinti ir tinkama gydyma skirti
kvalifikuoti sveikatos prieZitiros specialistai.
Atkreipkite démesj j tai, kad ir laikantis
nurodyty pertvarstymo intervaly bei
priklausomai nuo taikomos terapijos nuostaciu,
audinys gali lengvai jaugti j porolona Zaizdoms.
Suprasorb® CNP porolonas Zaizdos yra
daugiadales sistemos, skirtos CNP terapijai,
dalis. Jj galima naudoti tik kartu su kitomis
Lohmann & Rauscher CNP asortimento
sudedamosiomis dalimis.

» Negalima naudoti, jei pakuoté paZeista arba
atsitiktinai atidaryta.

Naudojimo nurodymai

1. Zaizdos paruosimas:

Zaizda i§valoma, vadovaujantis galiojanciais
klinikiniais standartais. Oda aplink Zaizda turi
bati 3vari ir sausa.

2. Naudojimas:

Gaminj naudoja kvalifikuoti sveikatos prieZitros

specialistai.

a. Pries naudojant reikia apZidréti sterilaus
barjero sistema ir jsitikinti, kad nepaZeistas
pakuotés vientisumas.

b. Atidarykite pakuote nurodytoje vietoje ir
steriliu badu iSimkite gaminj. Apkirpkite
porolona zaizdoms steriliomis Zirklémis, kad
tikty pagal Zaizdos tarj ir dydj (1 pav.).
Démesio: nekirpkite porolono Zaizdoms vir$
atviros Zaizdos.

c. Uzpildykite Zaizdg (jsk. Zaizdos kisenes ir
ertmes) porolonu, kad mazdaug 1,5-2 cm
porolono Zaizdoms ky3oty virs odos lygio;
pildydami nespauskite. Porolonas Zaizdoms
neturi uzdengti Zaizdos krasty (2 pav.).

Nuoroda: Vienai zaizdai galima naudoti kelis
porolono Zaizdoms vienetus.

Jeigu vienai Zaizdai naudojami keli porolono
Zaizdoms vienetai, reikia dokumentuoti jy
skaiciy, siekiant uztikrinti, kad ju neliks Zaizdoje.

3. PasiruoSimas vakuuminei terapijai:
Tvarstymo metodas nustatomas pagal pasirinkta
CNP sistema. Suprasorb® CNP porolong
Zaizdoms batina naudoti su Suprasorb® CNP
terapijos prietaisais P1, P2, P3, jy reikmenimis ir
kitomis CNP sistemos sudedamosiomis dalimis.
Dél tolesniy veiksmy vadovaukités atitinkamo
gaminio naudojimo instrukcijomis.

4. Tvarscio keitimas:

Laikotarpius, po kuriy reikia pakeisti

Suprasorb® CNP Zaizdos tvarstj nauju, nustato

gydantysis gydytojas, atsizvelgdamas j Zaizdos

vystymosi stadija. Siekiant iSvengti stipresnio

audiniy jaugimo j Suprasorb® CNP porolona

Zaizdoms, Zaizdos tvarstj reikia keisti ne

véliau kaip po 48-72 valandy. Jeigu Zaizdos

infekuotos, butina daznai kontroliuoti tvarstj ir,

jeigu reikia, dazniau jj keisti.

a. Tvarstj kartu su porolonu Zaizdoms 3alinkite
pagal galiojancius klinikinius standartus.

b. Paskui atlikite 1, 2 ir 3 punktuose nurodytus
veiksmus.

5. Salinimas:

Gaminio atliekas Europoje galima priskirti
vienam i$ Nutarimo dél Europos atlieky saraso
(vok. , Abfallverzeichnisverordnung” arba AVV)
18 01 skyriaus atlieky kodu, pakuotés atliekas —
vienam i$ 15 01 skyriaus atlieky koduy. Perdirbti
tinkamos pakuotés turi buti perdirbamos pagal
atitinkamas 3alies perdirbimo sistemas.

Bendrieji nurodymai
|vykus rimtam incidentui, kreipkités j gamintoja

n Kullanma talimati

ir atsakinga sveikatos kontrolés tarnyba.

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri
Suprasorb® CNP yara kopugu, koyu gri ile siyah
arasinda renge sahiptir, hidrofobik 6zelliktedir
ve aclk gozenekli yapidadir. Negatif basing
tedavisi kapsaminda uygulanan negatif basing,
Suprasorb® CNP yara képugtinun, gézenekleri
lizerinden yaranin icinde dagtilir ve ekstdanin
yaradan uzaklastiriimasi saglanir. Urtin yapisi
sayesinde istenilen olcilerde kesilebilir. Kullanim
alanina bagli olarak Suprasorb® CNP yara
kopugu, kullaniciya farkli ebat ve sekillerde
sunulmaktadir.

Uriin bilesimi

doku nekrozlari

arastirilmamus fistdller

tedavi edilmemis osteomyelitler

kotu huylu yaralar

uygun organ korumasi olmayan aciga ¢ikmis
organlar

kuru yaralar

3. derece yaniklar

sternumdaki uygulamalar (cerrahi debridman
sonrasi sternal yara enfeksiyonlari haric)
Urlin bilesenine karsi bilinen alerji ve/veya
asir duyarlilik durumlarinda kullanilmamalidir

Yan etkileri

Opis proizvoda i znacajke izvedbe
Suprasorb® CNP pjena za rane tamnosive je do
crne boje, hidrofobna i ima otvorenu strukturu
pora. U okviru terapije negativnim tlakom
primijenjeni negativni tlak rasporeduje se u
rani kroz pore Suprasorb® CNP pjene za rane, a
eksudat se drenira. Zahvaljujuci svojoj strukturi
proizvod se mozZe rezati po mjeri. Ovisno o
podru¢ju primjene, Suprasorb® CNP pjena

za rane je korisniku je dostupna u razli¢itim
veli¢cinama i oblicima.

Sastav proizvoda
Poliuretan

Namjena

Suprasorb® CNP pjena za rane sluzi kao ispun
za ranu u okviru terapije negativnim tlakom
pomocu sustava CNP i omogucuje raspodjelu
negativnog tlaka u rani te drenaZu eksudata.

Indikacije

Suprasorb® CNP pjena za rane primjenjuje se
kako na neinficiranim tako i na kontaminiranim,
koloniziranim, kriticno koloniziranim ili
inficiranim ranama, bilo da su slabo, umjereno
ili jako eksudirajuce, povrsinske ili duboke.

Podrucja primjene u okviru terapije

negativnim tlakom su:

« ulcus cruris (venosum, arteriosum, mixtum)

« dekubitus

- dijabeticka lezija stopala

« posttraumatske i poslijeoperacijske rane

« pocetno inficirane rane nakon kirurskog
debridmana

« ozljede mekih dijelova (lacerokontuzne rane,
oguljotine)

« ozljede s ekspozicijom kosti ili braditrofnog
tkiva

« rane nakon otvaranja jednog kompartimenta
na ekstremitetu

- stanja nakon transplantacije koze (npr. nakon
stavljanja tzv. mesh-presatka do sigurnog
prirastanja transplantata tijekom 5.-6. dana)

« infekcija rane na sternumu nakon kirurskog

debridmana

lije¢enje otvorene trbusne Supljine ukljucujuci

lijecenje fistula (samo u kombinaciji sa

Suprasorb® CNP drenaznom folijom kao

zastitom za organe)

« lijeCenje opeklina 2. stupnja

Kontraindikacije

« Slobodne krvne Zile koje mogu biti ostecene
uslijed podtlaka. To vrijedi i za Zilne
anastomoze.

« poremecaja zgrusavanja (opasnost od
krvarenja)

« manjeg ili veceg akutnog krvarenja u predjelu
rane nakon ozljede / kirurSkog debridmana

« nekroza tkiva

« neistraZenih fistula

« nelije¢enog osteomijelitisa

+ malignih rana

« slobodnih (otvorenih) organa bez
odgovarajuce zastite organa

« suhih rana

« opeklina 3. stupnja

« primjene na sternumu (osim kod infekcije
rane na sternumu nakon kirurskog
debridmana)

» poznata alergija i/ili preosjetljivost na
komponentu proizvoda

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

Upozorenja i mjere opreza

- Zastitite tetive, ligamente i Zivce tako da ne
mogu doci u izravan dodir sa Suprasorb® CNP
pjenom za rane. Ako se moraju zastititi
organi ili osjetljivi dijelovi tijela, potrebno je

e€idpwpa kat gival emdavelakd n fadid.

Topeig epapuoyng oto TAdiolo g
Oepanciag apvnrikig Tieong sivau:

€AKOG KATW Akpou (DAEPIKO, apTnpLaKo,
HEIKTO)

€AKN KATaKAioEWV

BAGBN StaBntikol TTodlov

METATPAUHATIKA KAl HETEYXEIPNTIKA TpalpaTA
apxIKA HOAUGHEVA TPpAUHATA PETA ATTO
XELPOUPYIKO KaBaplopo

TPAUMATIOHO! HOAGKWY HOPIwV (MWAWTIES,
aToyavVTIGHOQ)

TPAUUATIOHOL LE €KBEON 00TOL 1
Bpadutpodikol 10ToL

Tpavpata PeTa ano diaomnaocn Slapepiotatog
o€ éva AKpo

KOTAOTAGCELG PETA ATTO HETAUOOKEUTN SEPUATOG
(.. S1dtpnTO HOOXELHA, EWC OTOU TO
pooxeupa eMOVAWBE KaAd TV 5n—6n Nuépa)
AOHWEELG OTEPVIKOV TPAUMATOG META ATIO
XELPOUPYIKO KaBaplopo

enMePPACELS AVOLKTNC KOIAIAG,
oupmeptAappavopévng tng Bepameiag
oupLyyiwv (LOVO o€ GUVSUAGHO HE TO

®UAO TtapoyEteuong Suprasorb® CNP w¢
TIPOCTAGIA 0PYAVWY)

Beparneia eykavpdtwy B’ Babuouv

Avtevdeielg

ExteBelpéva ayyeia mou Ba pmopovoav

va UTTooToLV BAABN amd TV apvnTikr
Tieon. AuTO IOXUEL KAl YIa TIG AYYEIAKES
AVOOTOHWOELG.

Satapayeg NG (kivduvog alpoppayiag)
e ofeia ehdooova €wg peilova apoppayia
oTNV TEPLOXT) TOU TPAVHATOC HETA ATt
TPAUUATIOUO/XELPOUPYIKO KaBapIlopd
VEKPWON 10TWV

pn dlepeuvnuéva cupiyyla

pn Bepameupévn ooteopLEATIO

Kakonen tpavpata

ekTeDEIPEVA Opyava XwpPi¢ KATAAANAN
TPOOTAGIA OPYAVWY

oTEYVA TPAVHATA

gykavpata y' fadpol

€PapHoyr 0TO OTEPVO (eKTOG ATIO AOIMWEELS
OTEPVIKOU TPAUHATOC HETA AT XEIPOUPYIKO
kabaptopod)

yvwotn alepyia i/kal umepevatobnoia oto
OUOTATIKG TOU TIPOIOVTOG

mapakoAovBnon oe acBeveic pe av€npévo
Kivéuvo aigoppayiag.

« OLToépol Tou appol TPAVHATOS
Suprasorb® CNP pmopei evéexopévwg
va ppdagouy, edv utdpxel TaxUPPELOTO
e€idpwpa. Emopévwg, eival amapaitntn n
otevr) mapakoAovBnon tng Bepaneiag.

» Katd tn Beparmeia HOAUGHEVWY TPAUMATWY,
TIPETEL va EAEYXETAL €AV XpeldlovTal
TPOCHETA OEPATIEVTIKA HETPA.

» Ta Tpadpata TPETEL va agloAoyouvTal ano
€CEISIKEVIEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO KAl va
avtipeTwrifoval kKatdAAnAa.

« NAdBete uTIOYN OTL AKOWUN KAl EVIOC TWV
Kaboplopévwy Slactnuatwy aAayng Kat
avaloya pe tig pubuioelg Bepaneiag, Ba
UmopoUoe va gival duvath pla edadpd
avarntuén 1otol otov adpd TPavHaToC.

« O adbpog tpavpatog Suprasorb® CNP
QTOTEAEL MEPOG TOU CUCTHHATOG TTOAAATIAWY
eCapTnudTwy yla tn Beparneia CNP. Mmopei
va Xpnolpomoleital pOvo o€ ouvSUACHO HE
Ta A e€aptpata tng oepds CNP g
Lohmann & Rauscher.

* MnV TO XPNOIUOTIOLEITE, EAV N CUOKELAGIA
€xel kataotpadei i avolyOei akovola.

Ymodei§elg epappoyng

1. Npostopacia Tov TpadpaToq:

To tpavpa Ba mpémnel va kabapiletal
TIPOCEKTIKA oV WVA LE Ta loXVOVTA KAVIKA
mipdtuTia. To TepIBAAAOV TO TPaAlpa Séppa
TIPETEL va gival kaBapo Kat oTeyvo.

2. Eq>9ppoyn: ) )

To TIPOI6V TIPETTEL VA XPNOIHOTIOlETAL ATTO

€£€EIBIKEUIEVO LATPIKO TIPOCWTIIKO.

a. Mpwv amo Tn xprion, To clotnua Gpaypol
amocCTEIPWONG TIPETEL va eMBewpeital
OTITIKA Yld TUXOV TIAPAPLACELS TNG
AKEPAIOTNTAG TNG CUOKELATIAC.

B. Avoi€te Tov Ppdkero cuokevaaciag oto
KaBoplopEvo onpeio kal apalpéoTe o
mpoiov Sladurdocovtag T
amooTE(PWON. XPNOILOTIOIWVTAS
amooTelpWHEVO PaAidL, KOYTE Tov adppd
TPAUHATOC €T01, WOTE Va Talplddel oTov
GyKo Kal To péyebog Tou Tpavpatog
(Eiova 1).

Npoacoxn: Mnv kéBete Tov adpo
TPAVHATOC TTAVW aTtd TO avolyTd TPAUKA.

tratamentul fistulelor (numai in combinatie cu
folia de drenaj Suprasorb® CNP ca protectie a
organelor)

- tratarea arsurilor de gradul 2

Contraindicatii

+ Vase de sange expuse, care ar putea fi
deteriorate de presiunea negativa. Acest
lucru este valabil si pentru anastomozele
vasculare.

« tulburari de coagulare (risc de hemoragie)

« in caz de hemoragie acuta minora pana
la majora in zona plagii dupa vatamare/
debridare chirurgicala

+ necroze tisulare

- fistule neexplorate

- osteomielita netratata

- plagi maligne

- organe expuse fara protectie adecvatd a
organelor

- plagi uscate

- arsuri de gradul 3

- utilizare la nivelul sternului (cu exceptia
infectiilor plagilor sternale in urma debridarii
chirurgicale)

- alergie si/sau hipersensibilitate cunoscuta la
componenta produsului

Efecte secundare
In cazuri foarte rare, pot aparea iritatii ale pielii
si/sau alergii.

Avertizari si masuri de precautie

- Protejati tendoanele, ligamentele si nervii,
astfel incat sa nu intre in contact direct cu
spuma pentru plagi Suprasorb® CNP. Daca
organele sau structurile corporale sensibile
trebuie protejate, poate fi utilizata folia de
drenaj Suprasorb® CNP. Aceasta sustine
drenarea exsudatului pe intreaga suprafata.
Pentru detalii, consultati instructiunile de
utilizare ale foliei de drenaj Suprasorb® CNP.

» Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP este
radiotransparenta si nu este vizibild pe
imaginea cu raze X. Numarati bucatile
de spuma pe care le scoateti din plaga
dupa utilizare si asigurati-va ca numarul
corespunde cu cel al bucétilor de spuma
introduse.

+ Spuma pentru plagi Suprasorb® CNP poate
ramane in zona plagii timp de maximum

(Figura 2).

Nota: Intr-o plaga pot fi utilizate mai multe
bucati de spuma pentru plagi.

Daca intr-o plaga trebuie sa fie utilizate mai
multe bucati de spuma pentru plagi, trebuie
sa documentati numarul acestora pentru a va
asigura ca nu raman resturi in interiorul plagii.

3. Pregatirea terapiei cu presiune
negativa:

Aplicarea pansamentului este continuata

in functie de sistemul CNP selectat. Spuma
pentru plagi Suprasorb® CNP este destinata
utilizarii in combinatie cu unitatile de terapie
Suprasorb® CNP P1/P2/P3, accesoriile acestora

si alte componente ale sistemului CNP. Pentru
procedura ulterioara, va rugam sa respectati
instructiunile de utilizare ale produsului respectiv.

4. Schimbarea pansamentului:
Intervalele de timp la care pansamentul
Suprasorb® CNP trebuie schimbat sunt stabilite
de medicul curant in functie de stadiul de
dezvoltare al plagii. Pansamentul trebuie
schimbat dupa cel mult 48 pana la 72 de ore
pentru a preveni excrescenta tesutului in spuma
pentru plagi Suprasorb® CNP. In cazul plagilor
infectate, pansamentul trebuie sa fie monitorizat

indeaproape si sa fie schimbat mai frecvent,

daca este necesar.

a. indepértati pansamentul, inclusiv spuma
pentru plagi, conform standardelor clinice
existente.

b. Procedati in continuare in conformitate cu
descrierea de la punctele 1, 2 si 3.

5. Eliminarea ca deseu:

in Europa, deseurilor de produse li se poate
atribui un cod de deseu de la capitolul 18 01,
iar deseurilor de ambalaje un cod de deseu
de la capitolul 15 01 din Decretul privind
lista europeana a deseurilor (Decretul privind
lista deseurilor — AVV). Ambalajele reciclabile
ar trebui sa fie reciclate in conformitate cu
sistemele nationale de reciclare relevante.

Instructiuni generale

in cazul unui incident grav, contactati
producatorul si autoritatile sanitare
responsabile.

He>xenaHun CTPaHUYHU peaKunun
B MHOro pefku cyiydan morat ga ce nossart
KOXHW pa3gpa3sHeHna u/unv aneprmu.

Mpeaynpe>XxpeHna v npeanasHn

MepKn

+ 3almTeTe CyXOXWnATa, BPb3KUTE 1
HepBuUTe, Taka 4e fa He BNM3aT B NPAK
KOHTAKT C NAHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP.
Ako TpAbBa [la ce 3aLUTAT opraHu
W YyBCTBUTESHY TENIECHU CTPYKTYpU,
TpAbBa fa ce N3Mos3Ba ApPeHaxHO
conmo Suprasorb® CNP. To nognomara
OTCTpaHsBaHeTO Ha ekcyfaTa oT UAnata
NOBBPXHOCT. MoapobHOCTH MoXe Aa
HamepuTe B MHCTPYKLUMWTe 3a ynoTpeba Ha
npeHaxHoTo ¢onno Suprasorb® CNP.

« MaHaTa 3a paHu Suprasorb® CNP e
paanonponycknvea 1 He ce Bmxaa Ha
peHTreHoBaTa CHIMKa. MpebpoiiTe NapyeTtata
nAHa, OTCTPaHeHW OT paHaTa cnep ynotpeba,
1 ce yBepeTe, Ye BPOAT M CbBMaaa € TO3n Ha
nocTaBeHWTe napyeTa naHa.

Naudojimo instrukcija

Aa ce CMeHA No-4ecTo.

a.

5.

OTCTpaHeTe npeBpb3KaTa, BKIOYUTENHO
nAHaTa 3a paHu, cnopen CbllecTByBallmTe
KIWHUYHN CTaHOapTn.

. Cnep ToBa cnieiBaiiTe ONMCaHNETO B TOUKM

1,2n3.

N3xBbpnaHe:

B EBpona otnagbumte OT NpoayKT Morat

a 6baat 0603HaYeHM C KIIOHOB KO, Ha
oTnagbka ot rnaea 18 01, a oTmagbumuTe OT
OMaKoBKM C KJIIOYOB KOA, Ha OTnagbka oT
rnasa 15 01 ot PernameHTa 3a EBponeiickusa
CMUCbK Ha oTnagbumTe (PernameHT 3a
CN1CbKa Ha oTnagbumnTe, AVV B lepmaHus).
PeumknmpyemuTe onakoBku Tpsabea fa Gbaat
[OEenoHMpaHn B CbOTBETHUTE HALMOHANHM
CUCTEMU 33 peunKMpaHe.

006 ykasaHusa

B cnyyal Ha cepro3eH NHUMOEHT ce CBbpXKeTe
C npousBoauTeNnAa n ¢ OTTOBOPHUTE 30PaBHN
opraHu.

Gaminio aprasymas ir savybés
Suprasorb® CNP porolonas Zaizdoms yra
tamsiai pilkas arba juodas, hidrofobinis, su
atviromis poromis. Taikant vakuumine terapija,
per Suprasorb® CNP porolono Zaizdoms poras
vakuumas pasiskirsto Zaizdoje ir istraukia
eksudata. Dél specialios struktlros gaminj
galima apkirpti. Atsizvelgdamas j naudojimo
sritj, naudotojas gali rinktis jvairiy dydziy ir
formy Suprasorb® CNP porolong Zaizdoms.

Gaminio sudétis
Poliuretanas

Paskirtis

Taikant vakuumine terapija CNP sistema,
Suprasorb® CNP porolonas Zaizdoms naudojamas
kaip Zaizdy uzpildas ir skirtas vakuumui Zaizdoje
paskirstyti bei eksudatui drenuoti.

Indikacijos
Suprasorb® CNP porolonas Zaizdoms naudojamas
tiek neinfekuotoms, tiek uzkréstoms,

kolonizuotoms, kritiskai kolonizuotoms arba
infekuotoms Zaizdoms, jeigu jos silpnai, vidutiniskai
arba stipriai Slapiuoja ir yra pavirsines arba gilios.

Naudojimo sritys atliekant vakuumine
terapua

koju opos (veninés, arterinés, misrios)
pragulos

diabetines pedy opos

potraumineés arba pooperacinés zaizdos
pirmiau infekuotos Zaizdos po chirurginio
iSvalymo

minkstyjy audiniy pazaidos (pléstiniai,
traiSkytiniai suZalojimai, odos atplé3os)
suzalojimai, atidengiantys kaulus arba
braditrofinj audinj

Zaizdos po gallnés atsitvérimo ertmiy
padalijimo

buklés po odos persodinimo (pvz., tinklisko
transplantato, iki uztikrinto jo prigijimo
5-3ja arba 6-aja para)

kratinkaulio Zaizdos infekcija po chirurginio
isvalymo

Politiretan

Kullanim amaci

Suprasorb® CNP yara képugt, CNP sistemi ile
uygulanan negatif basing tedavisi kapsaminda,
yara doldurucu olarak kullanilmaktadir ve
negatif basincin yaranin icinde dagrtiimasini ve
ekstidanin yaradan uzaklastirimasini saglar.

Endikasyonlari

Suprasorb® CNP yara kopUugu az, orta veya
ylksek derecede eksuidali ve yuzeysel ya

da derin olmalari durumunda, hem enfekte
olmamis yaralarda hem kontamine, kolonize,
kritik konolonize veya enfekte yaralarda
kullanilir.

Negatif basing tedavisi
kapsaminda kullanim alanlar:

.

alt bacak ulserleri (vendz, arteriyel, bir arada)
dekibit dlserler

diyabetik ayak lezyonu

posttravmatik ve postoperatif yaralar

cerrahi debridman sonrasi baslangi¢ fazdaki
enfekte yaralar

yumusak doku yaralanmalari

(yirtilma-ezilme yaralari, detasmanlar)

kemik veya braditropik doku

ekspozisyonlu yaralar

ekstremite kompartmanlarda yarilma
kaynakli yaralar

deri grefti sonrasi meydana gelen

durumlar (rn. 5.-6. gline kadar transplantin
ilk iyilesme stresince mesh-graft
uygulanmasi)

cerrahi debridman sonrasi sternal yara
enfeksiyonlari

fistll tedavisi dahil olmak Gzere acik karin
tedavisi (yalnizca Suprasorb® CNP drenaj filmi
ile, organ koruyucu olacak, kombine edilerek
kullanildiginda)

2. derece yaniklarin tedavisi

Kontraendikasyonlar

.

Negatif basing sonucu zarar gérilebilecek,
aciga ¢tkmis damarlar. Ayni durum vaskdler
anastomazlar icin de gegerlidir.

pihtilasma bozukluklari (kanama tehlikesi)
yara bolgesindeki akut kiiclik ila daha bayuk
buyuklukteki kanamalarda yaralanma /
cerrahi debridman sonrasinda

Cok nadir durumlarda ciltte irritasyonlar
ve/veya alerjik reaksiyonlar gordlebilir.

Uyarllar ve giivenlik onlemleri
Tendon, ligament ve sinirlerin,

Suprasorb® CNP yara képUugu ile
dogrudan temas etmesini 6nleyecek
sekilde, bunlari koruyun. Organlarin

veya hassas vicut yapilarinin korunmasi
gerektiginde, Suprasorb® CNP drenaj

filmi kullanilmalidir. Film, ekstdanin
tamamen uzaklastirilmasina destek olur.
Ayrintilar icin, Suprasorb® CNP drenaj filmi
kullanim kilavuzuna basvurun.

« Suprasorb® CNP yara koépUgu, radyollsent
Ozellikte olup, rontgen filmlerinde goriilmez.
Kullanim sonrasinda yaradan cikardiginiz
koplk parcalarini sayin ve bunlarin
yerlestirdiginiz kdpUk parcasi sayisi ile
ayni olmasina dikkat edin.

« Suprasorb® CNP yara képugu,

Suprasorb® CNP tedavi sistemi
calistirnimaksizin uygulandiginda yaranin
icinde en fazla iki saat birakilabilir.

« Kanama riski yuksek olan hastalarda 6zellikle
dikkat edilmelidir hasta titizlikle kontrol
edilmelidir.

« Suprasorb® CNP yara képuglnin
gozenekleri, ekstidanin koyu kivamli olmasi
takdirde tikanabilir. Bu ylizden tedavinin kisa
araliklarla kontrol edilmesi gerekmektedir.

- Enfekte yaralarin tedavisinde, ek tedavi
adimlarinin gerekli olup olmadig kontrol
edilmelidir.

« Yaralar, uzman saglik personeli tarafindan
degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi
edilmelidir.

« Verilen degistirme araliklari icinde
ve tedavi ayarlarina bagli olarak da
dokunun yara képigunin icine dogru
blylimesinin mumkdin oldugunu Iitfen
unutmayin.

« Suprasorb® CNP yara képugl, CNP
tedavisi icin gelistirilmis ¢oklu bilesen
sistemin bir parcasini olusturmaktadir.
Uriin yalnizca Lohmann & Rauscher
CNP yelpazesinin
diger bilesenleri ile birlikte kullanilabilir.

« Ambalaj hasarli veya yanlhslikla acilmis
ise kullanmayin.

Uygulama bilgileri

1. Yaranin hazirlanmasi:

Yara, mevcut klinik standartlara uyularak titizce
temizlenmelidir. Yaranin etrafindaki cilt, temiz
ve kuru olmalidir.

2. Kullanim:

Uriin saglik calisanlari tarafindan

uygulanmalidir.

a. Kullanmadan énce steril bariyer sistemi,
ambalaj bitunligunin zarar gérmis olup
olmadigi ydniunden gdzle incelenerek
kontrol edilmelidir.

b. Paketi 6ngorilen yerden acin ve Uriing,
steril bir sekilde gikarin. Steril bir makas
kullanarak yara képugunu, yara hacmine ve
buytkligine uygun sekilde kesin (Sekil 1).
Dikkat: Yara kopugulnu, acik yaranin
Gzerinde kesmeyin.

c. Ardindan yarayi (yara cepleri ve kaviteleri
dahil), basing uygulamadan ve cilt seviyesini
yaklasik 1,5 - 2 cm gececek sekilde, yara
koépigu ile doldurun. Yara képlgi, yara
kenarlarinin Gizerine tasmamalidir (Sekil 2).

Not: Bir yaranin icine birden fazla yara
koépugu parcasi uygulanabilir.

Yaranin icine birden fazla yara kopugu
parcasinin uygulanmasi durumunda
kullanilan miktar sayisi, yaranin icinde
kalintilarin unutulmasinin énlenmesi igin,
not edilmelidir.

3. Negatif basin¢ tedavisinin
hazirlanmasi:

Yara ortiisinin uygulanmasinin devaminda
secilen CNP sistemi esas alinir. Suprasorb® CNP

yara kopigu, Suprasorb® CNP P1/P2/P3 tedavi
birimleri, bunlarin aksesuarlar ve CNP sisteminin
diger bilesenleri ile birlikte kullanilmalidir. Diger
adimlar icin ilgili Grindn kullanim kilavuzuna
basvurun.

4. Yara ortiisunun degistirilmesi:
Suprasorb® CNP yara ortlstnin degistiriime
sikligl, yaranin gelisim evresi baz alinarak
sorumlu hekim tarafindan belirlenmelidir. Yara
Ortlsl, Suprasorb® CNP yara képUgiinde doku
i¢ buylmesinin gérilmesinin énlenmesi icin,
48 ila 72 saat araliklarla degistiriimelidir.
Enfekte yaralarda yara ortlisii daha kisa
araliklarla kontrol edilmeli ve gerekli
durumlarda daha sik yenilenmelidir.
a. Yara OrtUsind, yara kdpUgu parcalari dahil,
mevcut klinik standartlara uyarak cikarin.
b. Ardindan, Adim 1, 2 ve 3 altinda anlatilan
sekilde devam edin.

5. Bertaraf:

Avrupa‘da Urln atiklar Avrupa Atik
Katalogunun 18 01 maddesinde belirtilen
sekilde bir atik kodu ile, ambalaj atiklari ise
15 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik
kodu ile isaretlenebilir (Atik Katalogu
Yoénetmeligi — AVV). Geri donUstirebilir
ambalajlar, ilgili ulusal geri doniisim
sistemlerine teslim edilmelidir.

Genel aciklamalar

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