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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe besteht aus
einem — an einem Ende geschlossenen — transparenten
Schlauchverband aus wasserdampfdurchlassiger sowie
luftdichter Polyurethanfolie und Fixierstreifen (mit
Polyacrylatkleber beschichtete Polyurethanfolie).

Der Schlauchverband wird zum Abdichten von Wunden
an — mit Fixateur Externe versorgten - Extremitaten im
Rahmen der Unterdrucktherapie angewendet. Die sechs
Fixierstreifen werden zur luftdichten Befestigung des
Schlauchverbandes an der Extremitat verwendet.

Produktzusammensetzung

Schlauchverband: Polyurethanfolie

Fixierstreifen: Polyurethanfolie mit Polyacrylatklebstoff,
Polyester mit Polyethylenbeschichtung und

einseitiger Silikonierung, Silikonpapier, Polyester mit
Polyacrylatbeschichtung

Zweckbestimmung

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe dient als
Sekundarverband zum Abdichten von Wunden an
Extremitaten im Rahmen der Unterdrucktherapie.

Indikationen
Nicht zutreffend

Kontraindikationen

+ Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit
gegen eine der Produktkomponenten

+ Kontraindikationen des jeweiligen Therapiesystems
sind zu beriicksichtigen.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

« Bei der Anwendung des Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe sind zusatzlich die Sicherheitshinweise
des jeweiligen Therapiesystems zu beachten.

» Die Gebrauchsanweisungen aller verwendeten
Produkte mussen beachtet werden.

» Die Anwendung des Produktes wird ausschlieBlich von
medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
oder versehentlich gedffnet ist.

Anwendungshinweise

1. Vorbereitung

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe wird im

Rahmen der Unterdrucktherapie als Sekundarverband tiber

der - mit einem firr die Unterdrucktherapie freigegebenen

Wundflller — bereits versorgten Wunde verwendet.

Wir empfehlen, dass sich der anzulegende Unterdruck

zwischen -80 und -125 mmHg befindet.

Der Schlauchverband kann bei Bedarf am offenen

Ende auf die benétigte Ldnge zugeschnitten werden.

Zum Kirzen legen Sie den Schlauchverband neben

die zu behandelnde Extremitét. Schneiden Sie den

Schlauchverband nicht tiber dem Wundbereich des

Patienten zu. Achten Sie darauf, dass trotz des Kiirzens

genligend Restmaterial zum spannungsfreien Fixieren

verbleibt. Stellen Sie sicher, dass oberhalb des kérpernahen

Endes des Fixateur Externe bis hin zum offenen Ende des

Schlauchverbandes mindestens 12 cm Abstand (zirka zwei

Handbreiten) verbleiben.

Vor der Anlage des Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe ist darauf zu achten, dass die Nagel der Zehen und

Finger der versorgten Extremitat kurz geschnitten und die

Zwischenrdume der Zehen und Finger abgepolstert sind.

Bitte beachten Sie, dass die Anlage des Schlauchverbandes

moglichst faltenfrei erfolgt, um Luftkanélen und damit

Undichtheiten vorzubeugen.

Vorbereitend werden die Haut abgedeckt und die

Zwischenraume des Fixateur Externe aufgefillt. So

stellen Sie sicher, dass die Haut durch den Unterdruck

nicht hochgezogen und dass der Schlauchverband nicht

beschadigt wird.

2. Anwendung

+ Priifen Sie vor dem Offnen die Sterilbarriere auf
offensichtliche Beschadigungen.

« Offnen Sie den Peelbeutel an der daflir vorgesehenen
Stelle und entnehmen Sie das Produkt steril aus der
Sterilgut-Innenumhdillung.

Abbildung 1

Decken Sie die Haut rund um die Eintrittsstellen und

entlang des Fixateurs Externe ab:

Verwenden Sie daflr entweder mehrere Lagen sterilen

antimikrobiellen Verbandmull (Kerlix™ AMD) oder

eine Lage eines fur die Unterdrucktherapie geeigneten

Wunddistanzgitters.

Die Anlage des Verbandmulls: Umwickeln Sie zunachst die

Eintrittsstellen des Fixateurs Externe in Achtertouren mit

dem Verbandmull. Decken Sie dann die Haut unter dem

gesamten Verlauf des Gesténges des Fixateurs Externe
und einige Zentimeter dartiber hinaus mit mehreren Lagen

Verbandmull ab (siehe 1a).

Alternativ dazu die Anlage des Wunddistanzgitters:

Decken Sie die Haut rund um die Eintrittsstellen und

unter dem gesamten Verlauf des Gestanges des Fixateurs

Externe und einige Zentimeter dartiber hinaus mit dem

Wunddistanzgitter ab (siehe 1b). Ein Einschneiden des

Wunddistanzgitters mit einer sterilen Schere erméglicht

ein faltenfreies und passgerechtes Aufbringen der

Wundauflage um die Eintrittsstellen.

Abbildung 2

Fillen Sie die Zwischenrdume des Fixateurs Externe mit

einem fiir die Unterdrucktherapie geeigneten schwarzen

PU Wundschaum auf:

Platzieren und fixieren Sie eine Lage Wundschaum

(mindestens 5 cm breit) Gber dem Verbandmull / dem

Wunddistanzgitter liegend, dariiber eine weitere Lage

stehend (mindestens 3 cm breit) und weitere Lagen

stehend (mindestens 3 cm breit) zwischen dem Gestange
des Fixateurs Externe (siehe 2a).

Abbildung 3

Umwickeln Sie scharfe Kanten am Fixateur Externe sowie

die Verbindungsschienen und die herausstehenden

Enden der Pins. Verwenden Sie dazu entweder sterilen

antimikrobiellen Verbandmull (Kerlix™ AMD) oder

alternativ eine sterile Fixierbinde. Die Fixierbinde dient
ausschlieSlich zum Umwickeln des Gestanges des Fixateurs

Externe. Damit beugen Sie einer Beschadigung des

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe vor.

Um ein eventuelles Anhaften des Verbandmulls / der

Fixierbinde am Fixateur-Gestange zu verhindern, kann der

Verbandmull / die Fixierbinde mit steriler physiologischer

Kochsalz- oder Ringerlésung angefeuchtet appliziert

werden.

Abbildung 4

Ziehen Sie den Schlauchverband anschlieBend (iber die - in

Funktionsstellung befindliche - Extremitét, deren Wunde

Sie abdichten und mit dem Unterdrucktherapiesystem

behandeln mochten. Achten Sie dabei darauf, dass sich

der Schlauchverband locker tiber den Fixateur Externe legt.

Abbildung 5

Halten Sie den Schlauchverband am offenen Ende unter

Zuhilfenahme einer weiteren Person nach oben, bis der

darunterliegende Bereich an der Haut des Patienten glatt

anliegt. Starten Sie mit der Fixierung der Abschlusskante
des offenen Endes mit den beigelegten Fixierstreifen an
der Extremitat (siehe 5a). Die Fixierstreifen des Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe sind auf trockener Haut

anzubringen. Befestigen Sie die Fixierstreifen locker und

ohne Dehnung auf Schlauchverband und Extremitat, um
die Durchblutung nicht zu beeintrachtigen. Achten Sie auf
eine moglichst faltenfreie Applikation der Fixierstreifen,
um Undichtigkeiten zu vermeiden.

Nehmen Sie eine der Anfasslaschen des Fixierstreifens

zwischen Daumen und Zeigefinger und ziehen Sie das

Abdeckpapier tiber die aufgeklebte Folie hinweg ab

(siehe 5b).

Befestigen Sie nun die Abschlusskante des offenen Endes

des Schlauchverbandes mit den Fixierstreifen um die

Extremitat herum (siehe 5¢).

Abbildung 6

Verschlieen Sie das Ubrige offene Ende mithilfe der

Fixierstreifen wie einen Steg. Dazu ziehen Sie das

offene Ende straff (siehe 6a) und beginnen, die beiden

Abschlusskanten wie einen Steg zusammenzukleben

(siehe 6b). Achten Sie insbesondere auf die vollstandige

Abdichtung des direkten Ubergangs zur Extremitit

(siehe 6¢).

Abbildung 7

Fahren Sie mit weiteren Fixierstreifen fort, bis der

komplette Bereich geschlossen ist (siehe 7a). Achten Sie

darauf, dass die Fixierstreifen einander Giberlappen und der
letzte Fixierstreifen mit Uberhang angebracht wird (siehe
7b). Nach diesem Schritt ist der Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe luftdicht.

Abbildung 8

Falten Sie den nach oben gehaltenen Teil tber die Hand

hinweg (siehe 8a) und legen Sie diesen an die Extremitat

(siehe 8b). Befestigen Sie den gefalteten Bereich mit den

Fixierstreifen (siehe 8c).

Abbildung 9

AnschlieBend nehmen Sie eine Pinzette, heben den

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe mittig Uber

dem Wundbereich an und schneiden ein zirka 3 cm grofes

rundes Loch in die Folie.

Abbildung 10

Befestigen Sie nun das Drainagepad auf dem Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe Giber dem Loch. Platzieren

Sie die Offnung des Drainagepads direkt iiber dem

Loch, um das Ableiten des Exsudats zu gewahrleisten.

Achten Sie auf eine mdglichst faltenfreie Applikation des
Drainagepads, um Undichtigkeiten zu vermeiden.
Abbildung 11

Verbinden Sie das Drainagepad mit dem
Unterdrucktherapiesystem und starten Sie die Therapie.
Stellen Sie sicher, dass das Drainagepad nach beendetem
Aufbau des Unterdrucks direkt auf dem Wundfuller zu
liegen kommt.

Waéhrend des Unterdruckaufbaus modellieren Sie den
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe an die
Extremitat und das Fixateur-Gestange an. Achten Sie
darauf, dass ausreichend Folie an dem, mit Wundschaum
aufgefillten Fixateur-Gestange vorhanden ist. So verteilen
Sie das Material gleichmaRig und vermeiden eine zu groRe
Spannung am Fixateur-Gestange.

Der Aufbau des Unterdrucks dauert aufgrund des grofRen
Volumens des Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
lange. Daher erhalten Sie wahrend des Unterdruckaufbaus
Fehlermeldungen. Bitte quittieren Sie diese Meldungen
—in der Regel sind es drei bis vier — und setzen Sie den
Aufbau des Unterdrucks fort, bis die Therapie stabil lauft.
3. Verbandwechsel

Der Wechsel des Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe erfolgt bei jedem Verbandwechsel.

4. Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem Abfallschlussel aus
Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschlissel
aus Kapitel 15 01 der Verordnung uber das Europaische
Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten
den jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefihrt
werden.

Allgemeine Hinweise

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses
wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die
zustandigen Gesundheitsbehorden.

Mode d’'emploi

Description du produit et caractéristiques de
performance

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe compte

un bandage tubulaire fermé transparent fermé a une
extrémité a base de film en polyuréthane perméable a

la vapeur d'eau et étanche a l'air et, de languettes de
fixation (avec film en polyuréthane recouvert d'un adhésif
en polyacrylate).

Le bandage tubulaire sert a étancher les plaies sur les
extrémités traitées avec un fixateur externe dans le cadre
du traitement par pression négative. Les six languettes
de fixation servent a fixer hermétiquement le bandage
tubulaire a I'extrémité.

Composition du produit

Bandage tubulaire : film en polyuréthane

Languettes de fixation : film en polyuréthane avec
adhésif en polyacrylate, polyester avec revétement en
polyéthylene et siliconage sur un coté, papier de silicone,
polyester avec revétement en polyacrylate

Utilisation prévue

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe est utilisé en
tant que pansement secondaire pour étancher les plaies
sur les extrémités dans le cadre du traitement par pression
négative.

Indications
Non applicable

Contre-indications

« Allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des
composants du produit.

« Les contre-indications du systéme de traitement
concerné doivent étre prises en compte.

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

Mise en garde et mesures de précaution

« Les consignes de sécurité du systéme de traitement
concerné doivent étre suivies lors de I'application de
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.

» Le mode d'emploi de tous les produits utilisés doit étre
SUivi.

« Le produit doit étre exclusivement utilisé par du
personnel médical spécialisé.

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

Conseils d'utilisation

1. Préparation

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sert de

pansement secondaire dans le cadre du traitement

par pression négative et est utilisé sur une plaie déja

traitée avec un produit de remplissage autorisé pour le

traitement par pression négative. Nous recommandons
que la pression négative a appliquer se situe entre -80 et

-125 mmHg.

Si besoin, le bandage tubulaire peut étre découpé a la

longueur nécessaire au niveau de son extrémité ouverte.

Pour raccourcir, posez le bandage tubulaire a c6té de

I'extrémité a traiter. Ne coupez pas le bandage tubulaire

au-dessus de la zone de la plaie du patient. Veillez a ce

que malgré le raccourcissement, il reste suffisamment
de matériau pour une fixation sans tension. Vérifiez qu'il
reste au moins 12 ¢m d'écart (environ deux largeurs de
main) entre le dessus de |'extrémité proche du corps

du fixateur externe et |'extrémité ouverte du bandage

tubulaire.

Avant la pose de Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe, il convient de veiller a ce que les ongles des

orteils et des doigts de I'extrémité traitée soient coupés

court et que les espaces entre les orteils et les doigts
soient rembourrés.

Veillez a ce que le bandage tubulaire soit si possible posé

sans pli afin d’éviter les canaux d‘air et ainsi le manque

d'étanchéite.

A titre de préparation, la peau est recouverte et les

espaces du fixateur externe sont remplis. Assurez-

vous que la peau nest pas tirée vers le haut par la

pression négative et que le bandage tubulaire n’est pas

endommagé.

2. Application

« Contrdlez avant I'ouverture que la barriére stérile ne
présente pas de dommages évidents.

+ Ouvrez le sachet pelable a I'endroit prévu a cet effet
et retirez le produit de facon stérile de I'enveloppe
intérieure en matériau stérile.

Ilustration 1
Recouvrez la peau autour des points d’entrée et le long
du fixateur externe :
Pour ce faire, utilisez soit plusieurs couches de gaze de
pansement antimicrobienne stérile (Kerlix™ AMD), soit
une couche de pansement réticulé adapté au traitement
par pression négative.
Pose de la gaze de pansement : Enroulez d'abord les
points d'entrée du fixateur externe en faisant huit tours
avec la gaze de pansement. Recouvrez ensuite la peau
sous toute la longueur de la tige du fixateur externe et
de quelques centimétres supplémentaires avec plusieurs
couches de gaze de pansement (voir 1a).
Pose du pansement réticulé également possible :
Recouvrez la peau autour des points d’entrée et sous
toute la longueur de la tige du fixateur externe et de
quelques centimétres supplémentaires avec le pansement
réticulé (voir 1b). Une incision du pansement réticulé avec
des ciseaux stériles permet de poser le pansement sans pli
et de maniére adaptée autour des points d’entrée.

Ilustration 2

Comblez les interstices du fixateur externe avec une

mousse vulnéraire PU noire adaptée au traitement par

pression négative :

placez et fixez une couche horizontale de mousse

vulnéraire (@au moins 5 cm de large) sur la gaze de

pansement/le pansement réticulé, puis par-dessus une
autre couche a la verticale (au moins 3 cm de large) et
une autre couche a la verticale (au moins 3 cm de large)
entre la tige du fixateur externe (voir 2a).

Ilustration 3

Enroulez les bords pointus du fixateur externe, ainsi

que les baleines de fixation et les extrémités sortantes

des broches. Utilisez soit la gaze de pansement

antimicrobienne stérile (Kerlix™ AMD), soit a titre
alternatif, une bande de fixation stérile. La bande de
fixation sert exclusivement a I'enroulement de la tige

du fixateur externe. Vous éviterez ainsi d’endommager

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.

Pour éviter une adhérence éventuelle de la gaze de

pansement/de la bande de fixation sur la tige du fixateur,

la gaze de pansement/bande de fixation peut étre
appliquée humidifiée avec du liquide de Ringer ou une
solution saline.

Hlustration 4

Tirez ensuite le bandage tubulaire au-dessus de

I'extrémité, en position fonctionnelle, présentant la plaie

que vous souhaitez étancher et traiter avec le systeme

de traitement par pression négative. Veillez a ce que le
bandage tubulaire soit posé sans étre serré au-dessus du
fixateur externe.

Illustration 5

Tenez le bandage tubulaire par I'extrémité ouverte avec

Iaide d'une autre personne jusqu’a ce que la zone située

en-dessous soit lisse sur la peau du patient. Démarrez

en fixant le contour de I'extrémité ouverte avec les
languettes de fixation jointes sur I'extrémité (voir 5a).

Les languettes de fixation de Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe doivent étre posées sur une peau seche.
Pour ne pas entraver la circulation sanguine, fixez les
languettes de fixation de facon lache et sans étirer sur

le bandage tubulaire et I'extrémité. Veillez a ce que les
languettes de fixation soient appliquées si possible sans
pli afin d'éviter les probléemes d'étanchéité.

Prenez I'une des languettes de préhension de la languette
de fixation entre le pouce et I'index et retirez le papier de
protection au-dessus du film adhésif (voir 5b).

Fixez maintenant le contour de I'extrémité ouverte du
bandage tubulaire avec les languettes de fixation autour
de I'extrémité (voir 5¢).

Illustration 6

Fermez comme une traverse |'extrémité ouverte restante
a I'aide des languettes de fixation. Tirez I'extrémité
ouverte de facon tendue (voir 6a) et commencez a coller
ensemble les deux contours comme une traverse (voir 6b).
Veillez notamment a ce que le passage direct menant a
I'extrémité soit entierement étanché (voir 6c).

Hlustration 7

Poursuivez avec d'autres languettes de fixation jusqu’a
ce que la zone soit entierement fermée (voir 7a). Veillez
a ce que les languettes de fixation se chevauchent et

que la derniére languette de fixation soit posée avec un
surplomb (voir 7b). Aprés cette étape, Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe est hermétique.

Illustration 8

Pliez la partie tenue vers le haut a la main (voir 8a) et
posez-la a I'extrémité (voir 8b). Fixez la zone pliée avec les
languettes de fixation (voir 8c).

Ilustration 9

Ensuite, prenez une pincette, soulevez Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe au milieu et au-dessus de la
zone de la plaie et découpez un trou rond d'environ 3 cm
dans le film.

Illustration 10

Fixez maintenant au-dessus du trou le dispositif de
drainage sur Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
Placez I'ouverture du dispositif de drainage directement
au-dessus du trou pour garantir I'évacuation de I'exsudat.
Veillez a ce que le dispositif de drainage soit appliqué si
possible sans pli afin d'éviter les problémes d'étanchéité.
Hlustration 11

Reliez le dispositif de drainage au systeme de traitement
par pression négative et démarrez le traitement.

Vérifiez qu’une fois la pression négative établie, le
dispositif de drainage arrive directement sur le produit de
remplissage de la plaie.

Pendant la pression négative, modelez Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe sur I'extrémité et la tige du
fixateur. Veillez a ce qu'il y ait suffisamment de film sur la
tige du fixateur remplie de mousse vulnéraire. Répartissez
ainsi le matériau de facon homogene et évitez d'exercer
une trop grande pression sur la tige du fixateur.
L'établissement de la pression négative dure longtemps
en raison du grand volume de Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe. C'est la raison pour laquelle vous
recevrez des messages d'erreur lors de |'établissement

de la pression négative. Veuillez confirmer ces messages
(généralement, trois ou quatre messages) et continuez a
établir la pression négative jusqu‘a ce que le traitement
soit stable.

3. Changement de pansement

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe est remplacé a
chaque changement de pansement.

4. Elimination

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

Remarques générales

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

m Instructions for Use

Product description and performance
characteristics

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is a
transparent tube-shaped dressing, closed at one end,
made from water vapour-permeable and airtight
polyurethane film and retention strips (with polyurethane
film coated with polyacrylate adhesive).

The tube-shaped dressing is used to seal off wounds
during negative pressure therapy on extremities that are
being treated with an external fixator. The six retention
strips are used to create an air-tight seal when attaching
the tube-shaped dressing to the extremity.

Product composition

Tube-shaped dressing: Polyurethane film

Retention strips: Polyurethane film with polyacrylate
adhesive, polyester coated with polyethylene and on one
side with silicone, silicone paper, polyester coated with
polyacrylate

Intended purpose

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is used as a
secondary dressing to seal wounds on extremities during
negative pressure therapy.

Indications
Not applicable

Contraindications

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

- Contraindications of the respective therapy system
must be considered.

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

Warnings and Precautions

« When using Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe, the safety instructions for the respective
therapy system must be followed as well.

« The instructions for use of all products used must be
complied with.

- This product is intended for use exclusively by
healthcare professionals.

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

Usage information

1. Preparation

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is used as

a secondary dressing during negative pressure therapy,

while the wound is already treated with a wound filler

approved for negative pressure therapy. We recommend
that the negative pressure applied be between -80 and

-125 mmHg.

If required, the tube-shaped dressing can be cut to the

required length at the open end. When shortening,

place the tube-shaped dressing adjacent to the extremity

requiring treatment. Do not cut the tube-shaped dressing

over the patient’s wound area. When shortening the
dressing, ensure that there is enough extra material so
when the dressing is affixed it is not stretched tight.

Ensure that there is a minimum distance of 12 cm

(approx. two hand widths) between the proximal end of

the external fixator and the open end of the tube-shaped

dressing.

Before applying the Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe, make sure that the fingernails or toenails on the

extremity receiving treatment are cut short, and pads are

inserted in the spaces between the fingers or toes.

Please ensure that there is minimal wrinkling of the tube-

shaped dressing when applying in order to prevent air

channels and thus unsealed areas.

Preparation for treatment involves covering the skin and

any gaps in the external fixator being filled in. This way

you ensure that the skin is not pulled upwards due to the
negative pressure and that the tube-shaped dressing is
not damaged.

2. Application

« Check the sterile barrier for obvious damage prior to
opening.

« Open the peel pouch at the place provided for this
purpose and remove the product from the sterile inner
wrapping, keeping it sterile.

Figure 1

Cover the skin around the pin sites and along the external

fixator:

To do this, use either several layers of sterile antimicrobial

gauze (Kerlix™ AMD) or one layer of a wound contact

layer suitable for negative pressure therapy.

Applying the gauze: First, wrap the gauze in a figure-of-

eight pattern around the pin sites of the external fixator.

Then cover the skin along the entire length of the frame

of the external fixator and a few centimetres beyond

using several layers of gauze (see 1a).

Alternatively, apply a wound contact layer: Cover the skin

around the pin sites and beneath the entire length of

the frame of the external fixator and a few centimetres

beyond using a wound contact layer (see 1b). Cutting the

wound contact layer using sterile scissors will allow for

wrinkle-free application of the wound contact layer which
fits well around the pin sites.

Figure 2

Fill in any spaces in the external fixator with any black

PU wound foam that is suitable for negative pressure
therapy:

Position and affix one layer of wound foam (minimum 5
cm wide) over the gauze / wound contact layer. Onto this,
apply another layer (minimum 3 cm wide), and further
layers (minimum 3 cm wide) between the pins of the
external fixator (see 2a).

Figure 3

Wrap any sharp edges on the external fixator as well

as the connecting rails and protruding pin ends. To do
this, use either a sterile antimicrobial gauze (Kerlix™
AMD) or, alternatively, a sterile conforming bandage.

The conforming bandage should only be used to wrap
around the frame of the external fixator. This will prevent
any damage to the Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe.

To prevent any adhesion of the gauze / conforming
bandage to the fixator frame, the gauze / conforming
bandage can be applied after being moistened with a
sterile physiological sodium chloride or Ringer’s solution.
Figure 4

Pull the tube-shaped dressing over the extremity (already
in a functional position) with the wound that you would
like to seal and treat with the negative pressure therapy
system. Take care to ensure that the tube-shaped dressing
fits loosely over the external fixator.

Figure 5

Hold the tube-shaped dressing up at the open end with
the help of another person until the lower region of

the tube-shaped dressing lies flat on the patient’s skin.
Start with fixation of the closing edge of the open end
onto the extremity using the enclosed retention strips
(see 5a). The Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
retention strips should be applied to dry skin. Loosely
affix the retention strips without pulling on the tube-
shaped dressing and extremity to ensure circulation is not
impeded. Take care to ensure application of the retention
strips is as free of wrinkles as possible in order to avoid
any unsealed areas.

Hold one of the grip tabs on the retention strip between
thumb and index finger and pull the cover paper off from
the adhesive film (see 5b).

Affix the closing edge of the open end of the tube-shaped
dressing using the retention strips, around the extremity
(see 5¢).

Figure 6

Seal off the rest of open end using the retention strips

as a bridge. To do this, pull the open end taut (see 6a)
and start taping up the two closing edges together like a
bridge (see 6b). Take particular care to ensure a complete
seal is created over the direct transition to the extremity
(see 60).

Figure 7

Continue this process using further retention strips until
the entire area is sealed (see 7a). Ensure that there is
overlap between retention strips and the last fixing strip
is applied with surplus length (see 7b). After this step,
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is air-tight.
Figure 8

Fold the part that was held up across over your hand (see
8a) and place this part on the extremity (see 8b). Affix the
folded area using the retention strips (see 8c).

Figure 9

Next, use tweezers to lift the Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe over the centre of the wound area, and
cut a round hole in the film measuring approx. 3 cm.
Figure 10

Then affix the drainage pad over the hole in the
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe. Place the
opening of the drainage pad directly over the hole to
ensure that the exudate is drawn out. Ensure application
of the drainage pad is as free of wrinkles as possible in
order to avoid any unsealed areas.

Figure 11

Connect the drainage pad to the negative pressure
therapy system and start the treatment.

Ensure that the drainage pad is resting directly on

the wound filler once the negative pressure has been
established.

While the negative pressure is being created, mould

the Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe to the
extremity and the fixator frame. Ensure that there is
sufficient film on the fixator frame that has been filled
with wound foam. To achieve this, distribute the material
evenly and avoid the tension on the fixator frame from
becoming too great.

It takes a considerable amount of time to create the
negative pressure due to the large volume of the
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe. So you will
receive error messages during the process of establishing
negative pressure. Please acknowledge these messages
(generally three to four messages) and continue the
process for establishing negative pressure until the
therapy can proceed at a stable pressure.

3. Dressing change

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is changed at
each dressing change.

4. Disposal

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

General instructions

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

m Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe consiste en
una venda tubular transparente y cerrada en un extremo
que consta de una lamina de poliuretano permeable al
agua y hermética y de tiras de fijaciéon (con una ldmina de
poliuretano recubierta de adhesivo de poliacrilato).

La venda tubular se utiliza en el contexto de la terapia de
presion negativa para taponar heridas de extremidades
tratadas con un fijador externo. Las seis tiras de fijacion se
utilizan para la fijacion hermética de la venda tubular en
la extremidad.

Composicion del producto

Venda tubular: [dmina de poliuretano

Tiras de fijacion: 1amina de poliuretano con adhesivo de
poliacrilato, poliéster con recubrimiento de polietileno y
recubrimiento de silicona por una cara, papel siliconado,
poliéster con recubrimiento de poliacrilato

Finalidad prevista

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sirve como
aposito secundario para sellar heridas en las extremidades
durante el tratamiento con presion negativa.

Indicaciones
No aplicable

Contraindicaciones

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

« Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones del
sistema de terapia correspondiente.

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

Advertencias y medidas de precaucion

Al colocar el Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe, deben tenerse en cuenta ademas las
advertencias de seguridad del sistema de tratamiento
correspondiente.

« Deben observarse las instrucciones de uso de todos los
productos utilizados.

« El producto debe ser utilizado exclusivamente por
personal médico especializado.

» No utilizar si el envase esta dafado o se ha abierto por
accidente.

Modo de aplicacion

1. Preparacion

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se utiliza

en el contexto de la terapia de presion negativa como
apésito secundario encima de heridas ya tratadas (con
un relleno para heridas aprobado para la terapia de
presion negativa). Recomendamos que la presion negativa
aplicada oscile entre -80 y -125 mmHg.

En caso necesario, puede cortarse el largo necesario de
la venda tubular en el extremo abierto. Para acortarla,
coloque la venda tubular junto a la extremidad que va a
tratar. No corte la venda tubular por encima del &rea de
la herida del paciente. Verifique que, a pesar de haberlo
acortado, queda suficiente material para una fijacién sin
tension. Asegurese de que encima del extremo proximal
del fijador externo quede al menos una distancia de

12 cm (aprox. dos palmos) hasta el extremo abierto de la
venda tubular.

Antes de colocar el Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe, asegUrese de que las uias de los dedos de la
extremidad tratada estén bien cortadas y de que los
espacios entre los dedos estén almohadillados.

Coloque la venda tubular con el menor nimero de

arrugas posible para evitar que se formen canales de aire
y, con ello, fugas.
Como preparacion, se cubre la piel y se rellenan los
espacios intermedios del fijador externo. Asi se garantiza
que la piel no se levanta por la presion negativa y que la
venda tubular no sufre dafios.
2. Aplicacion
« Antes de la apertura, comprobar la barrera estéril para
ver si hay dafos visibles.
« Abra la bolsa desprendible en el punto previsto a
tal efecto y extraiga el producto de forma estéril del
envoltorio interior del producto estéril.
Figura 1
Cubra la piel situada alrededor de los puntos de entrada y
a lo largo del fijador externo:
Utilice para ello varias capas de gasa de algodon
antimicrobiana estéril (Kerlix™ AMD) o una capa de una
capa de contacto con la herida apta para la terapia de
presion negativa.
Colocacion de la gasa de algodon: Envuelva primero los
puntos de entrada del fijador externo haciendo ochos
con la gasa de algodén. A continuacion, cubra la piel
por debajo de todo el transcurso del varillaje del fijador
externo y unos centimetros mas alla con varias capas de
gasa de algodon (fig. 1a).
Colocacion de la capa de contacto con la herida como
opcion alternativa: Cubra la piel situada alrededor de los
puntos de entrada, por debajo de todo el transcurso del
varillaje del fijador externo y unos centimetros mas alla,
con la capa de contacto con la herida (fig. 1b). Cortar la
capa de contacto con la herida con unas tijeras estériles
permite una colocacion correcta y sin arrugas del aposito
alrededor de los puntos de entrada.
Figura 2
Rellene los espacios intermedios del fijador externo con
un apésito de espuma de poliuretano negro apto para la
terapia de presion negativa:
Coloque y fije una capa de apdsito de espuma (de al
menos 5 cm de ancho) encima de la gasa de algodén/
capa de contacto con la herida y, encima, otra capa en
posicion vertical (de al menos 3 cm de ancho) y mas
capas en posicion vertical (de al menos 3 cm de ancho)
entre el varillaje del fijador externo (fig. 2a).
Figura 3
Envuelva los bordes afilados del fijador externo, asi
como los carriles de union y los extremos sobresalientes
de los pasadores. Utilice para ello gasa de algodén
antimicrobiana estéril (Kerlix™ AMD) o, de manera
alternativa, una venda de fijacién estéril. La venda de
fijacion sirve exclusivamente para envolver el varillaje del
fijador externo. Con ello, evitara que se produzcan dafios
en el Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
Con el fin de evitar una posible adherencia de la gasa de
algodén/venda de fijacion en el varillaje del fijador, la gasa
de algodon/venda de fijacion puede aplicarse humedecida
con solucion salina fisiologica o solucién de Ringer.
Figura 4
A continuacion, tire de la venda tubular a través de la
extremidad (colocada en posicién funcional) en la que
desea taponar la herida y que va a tratar con el sistema
de terapia de presién negativa. Asegurese de que la
venda tubular quede floja sobre el fijador externo.
Figura 5
Sostenga la venda tubular hacia arriba por el extremo
abierto con ayuda de otra persona hasta que la zona
que se encuentra debajo quede lisa sobre la piel del
paciente. Comience fijando el borde de cierre del extremo
abierto en la extremidad utilizando las tiras de fijacion
adjuntas (fig. 5a). Las tiras de fijacion del Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe deben colocarse sobre la piel
seca. Coloque las tiras de fijacion flojas y sin estirarlas
sobre la venda tubular y la extremidad para no impedir el
flujo de sangre. Coloque las tiras de fijacién con el menor
numero de arrugas posible para evitar que se produzcan
fugas.
Tome una de las pestafas de agarre de la tira de fijacion
entre el pulgar y el indice y tire del papel protector para
retirarlo de la ldmina adherida (fig. 5b).
Fije ahora el borde de cierre del extremo abierto de la
venda tubular alrededor de la extremidad con las tiras de
fijacion (fig. 5¢).
Figura 6
Cierre el extremo abierto restante con ayuda de las
tiras de fijacién a modo de trabilla. Para ello, tire del
extremo abierto hasta que esté tenso (fig. 6a) y comience
adhiriendo los dos bordes de cierre a modo de trabilla
(fig. 6b). Asegurese sobre todo de taponar por completo
la transicion directa a la extremidad (fig. 6¢).
Figura 7
Continle con el resto de tiras de fijacion hasta que
toda el zona esté cerrada (fig. 7a). Asegurese de que
las tiras de fijacion queden superpuestas entre siy de
que la Ultima tira de fijacion quede colocada con una
parte sobresaliente (fig. 7b). Después de este paso, el
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe es hermético.
Figura 8
Pliegue la parte que ha sostenido hacia arriba separandola
de la mano (fig. 8a) y coloquela en la extremidad (fig. 8b).
Fije la zona plegada con las tiras de fijacion (fig. 8c).
Figura 9
A continuacion, tome unas pinzas, eleve el Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe centrado por encima
de la zona de la herida y perfore un orificio redondo de
aproximadamente 3 cm en la lamina.
Figura 10
Fije ahora la almohadilla de drenaje en el Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe por encima del orificio.
Coloque el orificio de la almohadilla de drenaje
directamente encima del orificio para garantizar la salida
del exudado. Coloque la almohadilla de drenaje con el
menor nimero de arrugas posible para evitar que se
produzcan fugas.
Figura 11
Una la almohadilla de drenaje con el sistema de terapia
de presion negativa y comience la terapia.
Asegurese de que la almohadilla de drenaje queda en
contacto directo con la gasa hidrdfila tras crear la presion
negativa.
Durante la creacion de la presién negativa, modele
el Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe en la
extremidad y en el varillaje del fijador externo. Asegurese
de que haya lamina suficiente en el varillaje del fijador
relleno de apdsito de espuma. De este modo, distribuira
el material de forma uniforme y evitard una tension
excesiva en el varillaje del fijador.
Gracias al amplio volumen del Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, la creacion de la presion negativa
tarda mucho tiempo, por lo que durante dicho proceso
aparecen mensajes de error. Confirme estos mensajes (en
general, de tres a cuatro) y continte con la creacion de la
presion negativa hasta que la terapia transcurra de forma
estable.
3. Cambio de apésito
El Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe debe
cambiarse cada vez que se cambie el apdsito.
4. Eliminacion
En Europa, los residuos de productos pueden recibir
un cédigo de residuo conforme al capitulo 18 01y los
residuos de embalaje, un codigo conforme al capitulo
15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos europea
(Reglamento sobre la lista de residuos, AVV). Los envases
reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de
reciclado adecuados.

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

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe é constituido
por uma ligadura tubular transparente, fechada numa
das pontas, feita de pelicula de poliuretano hermética e
permeédvel ao vapor de agua e tiras de fixacao (pelicula de
poliuretano revestida com adesivo de poliacrilato).

A ligadura tubular é usada para vedar feridas em
membros tratados com um fixador externo durante a
terapia de pressdo negativa. As seis tiras de fixacdo sao
usadas para a fixacdo hermética da ligadura tubular ao
membro.

Composicao do produto

Ligadura tubular: pelicula de poliuretano

Tiras de fixacdo: pelicula de poliuretano com adesivo de
poliacrilato, poliéster com revestimento de polietileno

e de silicone num dos lados, papel de silicone, poliéster
com revestimento de poliacrilato

Finalidade

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe serve como
penso secundario para vedar feridas em membros durante
a terapia de pressao negativa.

Indicagoes
N&o aplicavel

Contraindicacoes

+ Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes do produto.

« As contraindicagdes do respetivo sistema terapéutico
devem ser levadas em conta.

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

Adverténcias e precaucoes

« Durante a aplicacdo do Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, as instru¢des de seguranca do
respetivo sistema de terapia também devem ser
observadas.

 As instrucdes de utilizacdo de todos os produtos
utilizados devem ser respeitadas.

+ O produto é utilizado apenas por profissionais de
saude.

+ Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou
acidentalmente aberta.

Instrucoes de aplicacao
1. Preparacao
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe é utilizado na
terapia de pressdo negativa como um penso secundario
sobre a ferida ja tratada com um enchimento de
feridas autorizado para a terapia de pressdo negativa.
Recomendamos que a pressdo negativa a ser aplicada
esteja entre -80 e -125 mmHg.
Se necessario, a ligadura tubular pode ser cortada na
ponta aberta no comprimento desejado. Para cortar,
coloque a ligadura tubular junto do membro a tratar.
N&o corte a ligadura tubular por cima da area da ferida
do paciente. Assegure-se que, apesar do encurtamento,
sobra material restante suficiente para uma fixacdo sem
tensdo. Certifique-se de que ha pelo menos 12 cm (aprox.
duas larguras de méo) de distancia acima da ponta aberta
do fixador externo, que se encontra junto do corpo, até a
ponta aberta da ligadura tubular.
Antes de aplicar Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe, é preciso verificar que as unhas do membro
tratado sdo cortadas de forma curta e que os espacos
entre os dedos sao acolchoados.
Para evitar passagens de ar, e consequentemente fugas,
certifique-se de que a ligadura tubular é aplicada com o
minimo possivel de dobras.
Na preparacdo, a pele é coberta e os espagos vazios do
fixador externo sdo preenchidos. Isso garante que a pele
néo ¢é levantada pela pressao negativa e que a ligadura
tubular ndo é danificada.
2. Aplicacao
« Antes de abrir, verificar se a barreira estéril apresenta
danos evidentes.
» Abra a bolsa descartavel no ponto previsto para
o efeito e remova o produto de modo estéril do
involucro interior do produto estéril.
Figura 1
Cubra a pele ao redor dos pontos de entrada e ao longo
do fixador externo:
Use por isso varias camadas de gaze antimicrobiana estéril
(Kerlix™ AMD) ou uma camada de rede distanciadora
de contacto com a ferida adequada para a terapia de
pressdo negativa.
Aplicacdo da gaze: Em primeiro lugar, envolva os pontos
de entrada do fixador externo com gaze em voltas
semelhantes a um 8. Em seguida, cubra a pele ao longo
de todo o comprimento da estrutura do fixador externo
e alguns centimetros além dele com vérias camadas de
gaze (veja 1a).
Em alternativa a aplicacdo da rede distanciadora de
contacto com a ferida: Cubra a pele ao redor dos pontos
de entrada e por baixo de todo o comprimento da
estrutura do fixador externo e alguns centimetros além
dele com a rede distanciadora de contacto com a ferida
(veja 1b). Cortar a rede distanciadora de contacto com
a ferida com tesouras estéreis permite que o penso para
feridas seja aplicado a volta dos pontos de entrada sem
dobras e de forma adequada.
Figura 2
Preencha os espacos vazios do fixador externo com uma
espuma para feridas de poliuretano preta que é adequada
para a terapia de pressdo negativa:
Coloque e fixe horizontalmente uma camada de espuma
para feridas (pelo menos 5 cm de largura) sobre a gaze/a
rede distanciadora de contacto com a ferida, sobre esta
coloque e fixe verticalmente uma outra camada (de pelo
menos 3 cm de largura) e, verticalmente, entre a estrutura
do fixador externo, outras camadas (de pelo menos 3 cm
de largura) (veja 2a).
Figura 3
Envolva as arestas vivas do fixador externo tal como as
barras de ligacao e as pontas salientes dos pinos. Use
por isso gaze antimicrobiana estéril (Kerlix™ AMD) ou,
alternativamente, uma ligadura de fixacdo estéril. A
ligadura de fixacdo é usada exclusivamente para envolver
a estrutura do fixador externo. Deste modo evitara danos
ao Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
Para evitar que a gaze/a ligadura de fixacdo adira a
estrutura do fixador, a gaze/a ligadura de fixacdo podera
ser humedecida com solucao fisioldgica estéril ou solucédo
de Ringer.
Figura 4
Em seguida, ponha a ligadura tubular no membro em
posicao funcional cuja ferida deseja vedar e tratar com o
sistema de terapia de pressdo negativa. Certifique-se de
que a ligadura tubular fique solta sobre o fixador externo.
Figura 5
Com a ajuda de outra pessoa, segure para cima a ligadura
tubular na ponta aberta até que a area abaixo esteja
aplicada de forma lisa na pele do paciente. Comece por
fixar a borda final da ponta aberta ao membro utilizando
as tiras de fixacdo fornecidas (veja 5a). A tiras de fixacdo
do Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe devem
ser aplicadas na pele seca. Fixe as tiras de fixacdo de
forma solta e sem extensao na ligadura tubular e no
membro para nao prejudicar a circulacdo sanguinea. Para
evitar fugas, certifique-se de que as tiras de fixacdo séo
aplicadas com o minimo possivel de dobras.
Pegue numa das linguetas das tiras de fixacdo entre o
polegar e o dedo indicador e tire o papel de cobertura da
pelicula adesiva (veja 5b).
Agora, fixe a borda final da ponta aberta da ligadura
tubular com as tiras de fixacdo em torno do membro
(veja 50).
Figura 6
Feche a outra ponta aberta como um véu utilizando as
tiras de fixacdo. Para o efeito, puxe fortemente a ponta
aberta (veja 6a) e comece a colar as duas pontas como
um véu (veja 6b). Preste atencao especial a vedacdo
completa da transicao direta para o membro (veja 6c).
Figura 7
Continue com mais tiras de fixacdo até que a area
completa esteja fechada (veja 7a). Certifique-se de que
as tiras de fixacdo se sobrepdem e que a Ultima tira de
fixacdo estd colocada com excesso (veja 7b). Apos esta
etapa, o Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe é
hermético.
Figura 8
Dobre a parte mantida para cima sobre a mao (veja 8a) e
coloque-a no membro (veja 8b). Fixe a area dobrada com
as tiras de fixacdo (veja 8¢).
Figura 9
Em seguida, pegue numa pinca, levante o Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe no centro, por cima da
area da ferida, e corte um orificio redondo de 3 cm na
pelicula.
Figura 10
Agora fixe a almofada de drenagem no Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe sobre o orificio. Coloque a
abertura da almofada de drenagem diretamente sobre o
orificio para garantir a drenagem do exsudato. Para evitar
fugas, certifique-se de que a almofada de drenagem é
aplicada com o minimo possivel de dobras.
Figura 11
Ligue a almofada de drenagem com o sistema de terapia
negativa e inicie a terapia.
Certifique-se de que a almofada de drenagem se encontra
diretamente sobre o enchimento de feridas, depois de a
pressdo negativa ter sido atingida.
Durante o aumento da pressao negativa, modele
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe no membro
e na estrutura do fixador. Assegure-se que ha pelicula
suficiente na estrutura do fixador preenchido de espuma
para feridas. Desta forma, pode distribuir o material
uniformemente e evitar uma demasiada tenséo na
estrutura do fixador.
Devido ao grande volume do Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, o aumento da pressdo negativa demora
muito tempo. Por isso, receberd mensagens de erro
durante o aumento da pressdo negativa. Por favor,
reconheca estas mensagens, que sao geralmente trés a
quatro, e continue a aumentar a pressao negativa até que
a terapia esteja estavel.
3. Mudanca de penso
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe é renovado
cada vez que o penso é mudado.
4. Eliminacao
Na Europa, aos residuos de produtos podem ser
atribuidos cddigos do capitulo 18 01 e aos residuos de
embalagens codigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa
a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos
— Codigo LER, AVV na Alemanha). As embalagens
reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos sistemas
nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais

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

n Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe consiste
in una medicazione tubolare trasparente, chiusa a

un’estremita, realizzata con film in poliuretano permeabile
al vapore acqueo ed ermetico e strisce di fissaggio (film in
poliuretano rivestito con adesivo poliacrilato).

La medicazione tubolare si utilizza nell'ambito della
terapia a pressione negativa per sigillare le ferite alle
estremita degli arti che sono state trattate con fissatori
esterni. Le sei strisce di fissaggio si utilizzano per saldare
ermeticamente la medicazione tubolare all’estremita
dellarto.

Composizione del prodotto

Medicazione tubolare: film in poliuretano

Strisce di fissaggio: film in poliuretano con adesivo
poliacrilato, poliestere con rivestimento in polietilene
e silicone su un lato, carta siliconata, poliestere con
rivestimento in poliacrilato

Destinazione d’uso

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe viene
utilizzato come medicazione secondaria per chiudere le
ferite alle estremita degli arti nell’ambito della terapia a
pressione negativa.

Indicazioni
Non applicabile

Controindicazioni

+ Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei
componenti del prodotto.

« Devono essere prese in considerazione le
controindicazioni del rispettivo sistema terapeutico.

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

Avvertenze e precauzioni d'impiego

» Quando si applica Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe & necessario osservare anche le istruzioni di
sicurezza del rispettivo sistema terapeutico.

« E necessario osservare le istruzioni per I'uso di tutti i
prodotti utilizzati.

« Lapplicazione del prodotto deve essere effettuata
esclusivamente da personale medico specializzato.

+ Non utilizzare se la confezione € danneggiata o
accidentalmente aperta.

Avvertenze per l'uso

1. Preparazione

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe si utilizza

come medicazione secondaria nell’ambito della terapia a

pressione negativa sulla ferita che e gia stata trattata con

un filler approvato per la terapia a pressione negativa.

Raccomandiamo che la pressione negativa da applicare

sia tra -80 e -125 mmHg.

Se necessario, la medicazione tubolare puo essere tagliata

alla lunghezza desiderata nella parte terminale aperta.

Per accorciare, posizionare la medicazione tubolare

vicino all’estremita dell’arto da trattare. Non tagliare la

medicazione tubolare sull'area della ferita del paziente.

Assicurarsi che, nonostante |'accorciamento, rimanga

sufficiente materiale residuo per un fissaggio privo di

tensioni. Assicurarsi che ci siano almeno 12 cm di distanza

(circa due palmi) al di sopra dell’estremita del fissatore

esterno vicino al corpo fino all’estremita aperta della

medicazione tubolare.

Prima di applicare Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe, assicurarsi che le unghie delle dita dei piedi e

delle mani dell'estremita da trattare siano tagliate corte e

che gli spazi tra le dita dei piedi e le dita delle mani siano

imbottiti.

Assicurarsi che la medicazione tubolare sia applicata il pit

possibile senza formare pieghe, al fine di evitare canali di

passaggio dell'aria e quindi perdite di tenuta.

Prima dell’applicazione, coprire la cute e riempire gli spazi

intorno al fissatore esterno. Questo assicura che la cute

non venga sollevata dalla pressione negativa e che la
medicazione tubolare non si danneggi.

2. Uso

« Prima di aprire la confezione accertarsi che la barriera
sterile non presenti danni visibili.

« Aprire la busta peleabile nel punto indicato ed estrarre
il prodotto in modo sterile dallinvolucro interno per
dispositivi sterili.

Figura 1

Coprire la cute intorno ai punti d'ingresso e lungo il

fissatore esterno:

Utilizzare piu strati di medicazione in garza antimicrobica

sterile (Kerlix™ AMD) o uno strato con distanziatore

reticolato per ferite adatto per la terapia a pressione
negativa.

Applicazione della medicazione in garza: In primo luogo,

awvolgere i punti d’ingresso del fissatore esterno con la

medicazione in garza eseguendo giri a forma di otto.

Quindi coprire la cute con diversi strati di medicazione

in garza posti sotto I'intera lunghezza della barra di

collegamento del fissatore esterno, e qualche centimetro

pit avanti (vedere 1a).

In alternativa, & possibile installare il distanziatore

reticolato per ferite: Coprire la cute intorno ai punti

d‘ingresso, sotto I'intera lunghezza della barra di

collegamento del fissatore esterno e qualche centimetro

oltre quest’ultimo con il distanziatore reticolato per ferite

(vedere 1b). Tagliare il distanziatore reticolato per ferite

con forbici sterili consente di applicare correttamente e

senza formare pieghe la medicazione attorno ai punti

d‘ingresso.

Figura 2

Riempire gli spazi del fissatore esterno con una

medicazione in schiuma di PU nera adatta per la terapia a

pressione negativa:

Posizionare e fissare una medicazione in schiuma (larga

almeno 5 c¢m) sopra la medicazione in garza/il strato di

contatto con la ferita, sopra questo, un altro strato (largo

almeno 3 c¢m) e altri strati in verticale (larghi almeno 3 cm)
tra la barra di collegamento del fissatore esterno (vedere
2a).

Figura 3

Avvolgere gli spigoli vivi intorno al fissatore esterno,

le guide di collegamento e le estremita sporgenti dei

chiodi. Utilizzare una medicazione in garza antimicrobica

sterile (Kerlix™ AMD) o, in alternativa, una benda di

fissaggio sterile. La benda di fissaggio viene utilizzata

esclusivamente per avvolgere la barra di collegamento del
fissatore esterno. In questo modo si evita di danneggiare

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.

Per evitare che la medicazione in garza/benda di fissaggio

si attacchi alla barra di collegamento del fissatore, la

medicazione in garza/benda di fissaggio puo essere

applicata inumidita con soluzione fisiologica sterile o

soluzione di Ringer.

Figura 4

Quindi tirare la medicazione tubolare sull’estremita

dell'arto, posta in posizione funzionale, di cui s'intende

sigillare la ferita ed eseguire il trattamento con il

sistema di terapia a pressione negativa. Durante questa

operazione, assicurarsi che la medicazione tubolare poggi

senza stringere sul fissatore esterno.

Figura 5

Con l'aiuto di un‘altra persona, tenere la medicazione

tubolare dalla parte terminale aperta, finché la superficie

sottostante aderisce perfettamente alla cute del paziente.

Iniziare fissando all’estremita dell'arto il bordo di chiusura

della parte terminale aperta con le strisce di fissaggio in

dotazione (vedere 5a). Le strisce di fissaggio di Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe devono essere applicate

sulla cute asciutta. Fissare le strisce di fissaggio in modo

da non ostacolare la circolazione del sangue, senza
stringere e senza allungare la medicazione tubolare e la
sua parte terminale. Assicurarsi che le strisce di fissaggio
siano applicate il pit possibile senza formare pieghe, per
evitare perdite di tenuta.

Afferrare tra il pollice e I'indice una delle linguette sulla

striscia di fissaggio e staccare la carta di copertura dal film

adesivo (vedere 5b).

Fissare ora intorno all’estremita dell’arto il bordo di

chiusura della parte terminale aperta della medicazione

tubolare con le strisce di fissaggio (vedere 5c¢).

Figura 6

Chiudere il resto della parte terminale aperta utilizzando

le strisce di fissaggio come a formare un ponte. Per

compiere questa operazione, tirare bene la parte

terminale aperta (vedere 6a) e iniziare a incollare insieme i

due bordi terminali come a formare un ponte (vedere 6b)

Prestare particolare attenzione a sigillare completamente

il passaggio diretto verso I'estremita dell’arto (vedere 6c).

Figura 7

Continuare con altre strisce di fissaggio finché I'intera

area non ¢ chiusa (vedere 7a). Assicurarsi che le strisce

di fissaggio si sovrappongano tra loro e che sia applicata

I'ultima striscia di fissaggio con sporgenza (vedere 7b).

Dopo questo passaggio, il Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe ¢ sigillato ermeticamente.

Figura 8

Piegare la parte tenuta verso |'alto sopra la mano (vedere

8a) e posizionarla sull’estremita dell’arto (vedere 8b).

Fissare la zona ripiegata con le strisce di fissaggio

(vedere 8¢).

Figura 9

Prendere poi un paio di pinzette, sollevare Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe al centro dell'area della

ferita e praticare nella pellicola un foro rotondo di circa

3cm.

Figura 10

Attaccare il pad di drenaggio su Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe attraverso il foro. Posizionare

I'apertura del pad di drenaggio direttamente sopra il foro,

per garantire il drenaggio dell’essudato. Assicurarsi che

il pad di drenaggio sia applicato il piu possibile senza

formare pieghe, per evitare perdite di tenuta.

Figura 11

Collegare il pad di drenaggio al sistema di terapia a
pressione negativa e avviare la terapia.

Accertarsi che il pad di drenaggio venga a trovarsi
direttamente sul filler una volta completata I'instaurazione
della pressione negativa.

Durante I'instaurazione della pressione negativa,
modellare Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
sull’estremita dell'arto e sulla barra di collegamento

del fissatore. Accertarsi che sulla barra di collegamento
del fissatore riempito con medicazione in schiuma sia
presente abbastanza pellicola. In questo modo il materiale
viene distribuito in modo uniforme e si evita di applicare
una tensione eccessiva sulla barra di collegamento del
fissatore.

Dato I'ampio volume di Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, ci vuole molto tempo per instaurare

la pressione negativa. Durante |'instaurazione della
pressione negativa si riceveranno quindi alcuni messaggi
di errore. Confermare questi messaggi, di solito da tre a
quattro, e continuare con l'instaurazione della pressione
negativa fino a quando la terapia & stabile.

3. Cambio della medicazione

La sostituzione di Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe avviene a ogni cambio della medicazione.

4. Smaltimento

In Europa, a oghni 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.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe bestaat

uit een — aan het ene uiteinde gesloten — transparant
buisverband van waterdampdoorlatende en luchtdichte
polyurethaanfolie, en fixatiestroken (met polyacrylaatlijm
gecoate polyurethaanfolie).

Het buisverband is bedoeld voor het dichten van wonden
aan met een externe fixateur behandelde extremiteiten
in het kader van onderdruktherapie. De zes fixatiestroken
worden gebruikt om het buisverband luchtdicht aan de
extremiteit te bevestigen.

Productsamenstelling

Buisverband: polyurethaanfolie

Fixatiestroken: polyurethaanfolie met polyacrylaatlijm,
polyester gecoat met polyethyleen en aan één kant
silicone, silicone papier, polyester gecoat met polyacrylaat

Beoogd gebruik

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe is in het kader
van onderdruktherapie bedoeld als secundair verband
voor het dichten van wonden aan extremiteiten.

Indicaties
Niet van toepassing

Contra-indicaties

-+ Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het
product of bestanddelen daarvan

« De contra-indicaties van het betreffende
therapiesysteem moeten in acht worden genomen.

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« Bij gebruik van Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe moeten bovendien de veiligheidsinstructies
van het gebruikte therapiesysteem in acht worden
genomen.

+ De gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte producten
moeten in acht worden genomen.

 Het product mag uitsluitend worden gebruikt door
medische professionals.

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

Gebruiksinstructies

1. Voorbereiding

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe wordt in

het kader van onderdruktherapie gebruikt als secundair

verband over een wond die al is behandeld met een voor

onderdruktherapie goedgekeurde wondvulling. Wij raden
aan dat een onderdruk tussen -80 en -125 mmHg wordt
toegepast.

Het buisverband kan naar wens aan het open uiteinde

op de benodigde lengte worden geknipt. Voor het

afkorten legt u het buisverband naast de te behandelen
extremiteit. Knip het buisverband niet direct boven de
wond van de patiént af. Let erop dat er ondanks het
afkorten genoeg materiaal overblijft om het verband
zonder rek te fixeren. Zorg dat de afstand boven het deel
van de fixateur dat het dichtst bij het lichaam zit tot aan
het open uiteinde van het buisverband ten minste 12 cm
bedraagt (circa twee handbreedtes).

Voorafgaand aan het aanbrengen van Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe moet u ervoor zorgen dat

de nagels van tenen en vingers van de te behandelend

extremiteit kort geknipt zijn en dat de tussenruimtes

tussen tenen en vingers gepolsterd zijn.

Let erop dat het buisverband zo veel mogelijk zonder

plooien wordt aangelegd om luchtkanalen en daardoor

lekkages te vermijden.

Als voorbereiding moet de huid worden afgedekt en

moeten de tussenruimtes van de externe fixateur worden

opgevuld. Zo voorkomt u dat de huid door de onderdruk
wordt aangezogen en dat het buisverband beschadigd
wordt.

2. Toepassing

+ Controleer de steriele barriere voorafgaand aan het
openen op zichtbare beschadigingen.

+ Open de peelzak op de daarvoor bestemde plaats en
haal het product steriel uit de binnenverpakking voor
steriele artikelen.

Afbeelding 1

Dek de huid rondom de inbrenglocaties en langs de

externe fixateur af:

gebruik hiervoor ofwel meerdere lagen steriel

antimicrobieel verbandgaas (Kerlix™ AMD) of een

laag van een voor onderdruktherapie geschikt

wondafstandsgaas.

Aanbrengen van het verbandgaas: Omwikkel nu de

inbrenglocaties van de externe fixateur in achttoeren met

het verbandgaas. Dek daarna de huid onder het volledige
verloop van de stangen van de externe fixateur en enkele
centimeters meer af met meerdere lagen verbandgaas

(zie 1a).

Als alternatief kan ook wondafstandsgaas worden

gebruikt: Dek de huid rondom de inbrenglocaties en

onder het volledige verloop van de stangen van de
externe fixateur en enkele centimeters meer af met het
wondafstandsgaas (zie 1b). Door het wondafstandsgaas
met een steriele schaar in te knippen kunt u het

zonder plooien en precies op maat aanbrengen op het

wondgebied rondom de inbrenglocaties.

Afbeelding 2

Vul de tussenruimtes van de externe fixateur op met een

voor onderdruktherapie geschikt zwart PU-wondschuim:

leg een laag wondschuim (van ten minste 5 cm breed)
over het verbandgaas/wondafstandsgaas, en leg
daaroverheen een volgende, opstaande laag (ten minste

3 cm breed) en nog meer lagen (ten minste 3 cm breed)

tussen de stangen van de externe fixateur (zie 2a).

Afbeelding 3

Omwikkel de scherpe randen van de externe fixateur

evenals de verbindingsscharnieren en uitstekende

uiteinden van de pennen. Gebruik hiervoor ofwel steriel
antimicrobieel verbandgaas (Kerlix™ AMD) of een steriele
fixatiezwachtel. De fixatiezwachtel is uitsluitend bedoeld
om de stangen van de externe fixateur te omwikkelen.

Hiermee voorkomt u een beschadiging van de Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe.

Om te voorkomen dat het verbandgaas of de

fixatiezwachtel eventueel aan de stangen van de

externe fixateur blijft plakken, kan het verbandgaas of

de fixatiezwachtel bevochtigd met een fysiologische

zoutoplossing of ringeroplossing worden aangebracht.

Afbeelding 4

Schuif het buisverband vervolgens over de - in de

functionele stand gezette - extremiteit waarvan u de

wond wilt dichten en met onderdruktherapie wilt
behandelen. Let er hierbij op dat u het buisverband losjes
over de fixateur aanbrengt.

Afbeelding 5

Houd het buisverband aan het open uiteinde met hulp

van een andere persoon naar boven tot het daaronder

liggende deel glad tegen de huid van de patiént aanligt.

Begin met de fixatie van de afsluitrand van het open

uiteinde met de bijgeleverde fixatiestroken aan de

extremiteit (zie 5a). De fixatiestroken van de Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe moeten op een droge

huid worden aangebracht. Bevestig de fixatiestroken

losjes en zonder rek op het buisverband en de extremiteit
om de doorbloeding niet te belemmeren. Let op dat u de
fixatiestroken zo veel mogelijk zonder plooien aanbrengt

om lekkages te voorkomen.

Neem de lipjes van de fixatiestrook tussen duim en
wijsvinger, en trek het afdekpapier over de opgeplakte
folie los (zie 5b).

Zet nu de afsluitranden van het open uiteinde van het
buisverband met de fixatiestroken rondom de extremiteit
vast (zie 5¢).

Afbeelding 6

Sluit het resterende deel van het open uiteinde met
behulp van de fixatiestroken als een overbrugging.
Hiervoor trekt u het open uiteinde strak (zie 6a) en

plakt u over de twee afsluitranden heen als een soort
overbrugging (zie 6b). Let in het bijzonder op een
volledige afdichting van de directe overgang naar de
extremiteit (zie 6¢).

Afbeelding 7

Ga verder met de fixatiestroken tot de gehele afstand
gesloten is (zie 7a). Let erop dat de fixatiestroken

elkaar overlappen en dat de laatste fixatiestrook met
overstek wordt aangebracht (zie 7b). Na deze stap is de
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe luchtdicht.
Afbeelding 8

Vouw het naar boven gehouden deel over de hand terug
(zie 8a) en leg dit op de extremiteit (zie 8b). Zet het
omgevouwen gedeelte vast met fixatiestroken (zie 8c).
Afbeelding 9

Hierna neemt u een pincet, trekt u de Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe midden boven de wond
omhoog en knipt u een ronde opening van ongeveer 3
c<m groot in de folie.

Afbeelding 10

Bevestig nu de drainagepad over de opening in de
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe. Plaats de
opening van de drainagepad direct over de opening

om de afvoer van exsudaat mogelijk te maken. Let erop
dat u de drainagepad zo veel mogelijk zonder plooien
aanbrengt om lekkages te voorkomen.

Afbeelding 11

Sluit de drainagepad aan op het
onderdruktherapiesysteem en start de therapie.
Controleer of de drainagepad nadat de onderdruk is
opgebouwd direct op de wondvulling komt te liggen.
Tijdens het opbouwen van de onderdruk modelleert u
de Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe op de
extremiteit en de stangen van de fixateur. Let erop dat
er voldoende folie bij de met wondschuim opgevulde
stangen van de fixateur aanwezig is. Zo verdeelt u

het materiaal gelijkmatig en voorkomt u een te hoge
spanning bij de stangen van de fixateur.

Het opbouwen van de onderdruk duurt lang vanwege het
grote volume van de Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe. Hierdoor krijgt u foutmeldingen tijdens het
opbouwen van de onderdruk. Annuleer deze meldingen.
Over het algemeen zijn dat er drie of vier. Ga door met
het opbouwen van de onderdruk totdat de therapie
stabiel verloopt.

3. Verbandwissel

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe moet bij elke
verbandwisseling ook worden verwisseld.

4. Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een
afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan
een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over
de Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik, moeten
naar de betreffende nationale recyclesystemen worden
gebracht.

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

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og specifikationer
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe bestar af en

— i den brede ende lukket - transparent rerforbinding af
vanddampgennemtraengelig samt lufttaet polyurethanfolie
og fikseringsstrimler (polyurethanfolie belagt med
polyacrylatklaeber).

Rerforbindingen anvendes til forsegling af sar pa - med
Fixateur Externe forsynet - ekstremiteter i forbindelse

med vakuumterapi. De seks fikseringsstrimler anvendes til
lufttaet fastgerelse af rerforbindingen pa ekstremiteten.

Produktsammensaetning

Rerforbinding: polyurethanfolie
Fikseringsstrimler: polyurethanfolie med
polyurethanklaebestof, polyester med
polyethylenbelaegning og ensidig silikonering,
silikonepapir, polyester med polyacrylatbelaegning

Tilsigtet anvendelse

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe anvendes i
forbindelse med vakuumterapi som sekundaerforbinding
til forsegling af sar pa ekstremiteter.

Indikationer
Ikke relevant

Kontraindikationer

+ Kendt allergi og / eller overfalsomhed over for en af
produktkomponenterne.

+ Kontraindikationerne for det pageeldende terapisystem
skal observeres.

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

Advarsler og forholdsregler

+ Ved brug af Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe skal sikkerhedsanvisningerne for det respektive
behandlingssystem ogsa overholdes.

+ Brugsanvisninger for alle anvendte produkter skal
overholdes.

» Produkterne skal udelukkende anvendes af
sundhedsfagligt personale.

+ Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget
eller abnet ved en fejltagelse.

Anvendelsesanvisninger
1. Klargering
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe anvendes i
forbindelse med vakuumterapi som sekundaerforbinding
over et sar, som allerede har faet anlagt
sarfyldningsmateriale godkendt til vakuumterapi. Vi
anbefaler, at det tilforte negative tryk befinder sig inden
for -80 til -125 mmHg.
Rerforbindingen kan ved behov klippes til den gnskede
leengde i den abne ende. Laeg rerforbindingen, der skal
afkortes, ved siden af den ekstremitet, der skal behandles.
Tilskeering af rarforbindingen ma ikke udferes hen over
patientens saromrade. Sgrg for at der er tilstraekkelig
materiale tilbage efter afkortningen til at fiksere, uden at
materialet bliver for stramt. Serg for at der mindst er 12
cm afstand (ca. to handsbredder) fra Fixateur Externes
ende i retning af torso og til rerforbindingens abne ende.
Inden anlaegning af Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe skal du sgrge for at neglene pé taeer og fingre
pa den behandlede ekstremitet er klippet korte og at
mellemrummene mellem taeer og fingere er polstret til.
Serg for at anlaegge rerforbindingen sa fri for folder som
muligt for at forebygge luftkanaler og deraf fglgende
utaetheder.
Til klargering skal huden daekkes af og Fixateur Externes
mellemrum fyldes ud. P& den méde sikres det at huden
ikke traekkes op af vakuumet og at rgrforbindingen ikke
beskadiges.
2. Anvendelse
+ Tjek den sterile barriere inden &bning for tydelig
beskadigelse.
- Abn brevet p4 det til formalet beregnede sted, og tag
produktet sterilt ud af det sterile inderomslag.
Illustration 1
Afdaek huden rundt om indgangsstederne og hen ad
Fixateur Externe:
Til formalet anvendes enten flere lag sterilt antimikrobielt
forbindingsgaze (Kerlix™ AMD) eller et sarkontaktlag, der
er egnet til vakuumterapi.
Applikation af forbindingsgaze: Omvikl ferst Fixateur
Externes indgangssteder ved at kere agter om med
forbindingsgazen. Tildaek dernaest huden under hele
Fixateur Externes staengers leengde og nogle centimeter
leengere med flere lag forbindingsgaze (se 1a).
Alternativt, applikationen af sarkontaktlaget:
Tildaek dernaest huden under hele Fixateur Externes
staengers laengde og nogle centimeter leengere med
sarkontaktlaget (se 1b). Ved at klippe sarkontaktlaget
med en steril saks opnds en sar-applikation, der er fri for
folder og som passer omkring indgangsstederne.
Illustration 2
Udfyld mellemrummene pé Fixateur Externe med en sort
PU-sarskum, der er egnet til vakuumterapi:
Anbring og fikser et lag sarskum (mindst 5 cm bredt) oven
pa forbindingsgazen / sarkontaktlaget liggende, ovenpa
igen et lag staende (mindst 3 cm bredt) og yderligere lag
staende (mindst 3 cm bredt) mellem Fixateur Externes
staenger (se 2a).
Illustration 3
De skarpe kanter pa Fixateur Externe samt
forbindingsskinnerne og pindenes ender, der stikker
ud, skal omvikles. Anvend enten steril antimikrobiel
forbindingsgaze (Kerlix™ AMD) til det, eller alternativt
et sterilt fikseringsbind. Fikseringsbindet er udelukkende
beregnet til at vikle om Fixateur Externes steenger. Saledes
forebygges en beskadigelse af Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe.

For at forhindre at forbindingsgazen / fikseringsbindet
klaeber til Fixateur-staenderne kan forbindingsgazen

/ fikseringsbindet fugtes med en steril fysiologisk
natriumklorid- eller Ringeroplasning

Illustration 4

Traek herefter rgrforbindingen over ekstremiteten, som
er anbragt i funktionsstilling, og hvis sar skal forsegles
0g gennemga en vakuumterapi. Tjek at rarforbindingen
ligger lgst hen over Fixateur Externe.

Illustration 5

Hold rerforbindingen opad i den &bne ende med hjzelp
fra en den person, indtil det underliggende omrade ligger
glat an mod huden. Begynd med at fiksere endekanterne i
den abne ende med de medleverede fikseringsstrimler pa
ekstremiteten (se 5a). Fikseringsstrimlerne til Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe skal anbringes pa ter
hud. St fikseringsstrimlerne lgst og uden at straekke
dem pa rarforbindingen og ekstremiteten for ikke at
hamme blodgennemstremningen. Vaer opmaerksom pa
at applikationen af fikseringsstrimlerne for sa vidt muligt
sker uden folder for at undga uteetheder.

Tag fat om flapperne pa fikseringsstrimlerne med
tommelfinger og pegefinger, og traek afdaekningspapiret
af den paklaebede folie af (se 5b).

Fastger nu endekanterne pé rerforbindingens abne ende
med fikseringsstrimlerne omkring ekstremiteten (se 5¢).
Illustration 6

Luk den anden ende vha. fikseringsstrimlerne som en
bro. Stram den abne ende (se 6a), og begynd at klaebe
de to endekanter sammen som en bro (se 6b). Vaer
sarlig opmaerksom pa at den umiddelbare overgang til
ekstremiteten afdaekkes fuldstaendigt (se 6¢).

Illustration 7

Fortsaet med flere fikseringsstrimler, indtil hele omradet er
lukket (se 7a). Serg for at overlappe fikseringsstrimlerne
med hinanden, og at den sidste fikseringsstrimmel er
anbragt overlappet (se 7b). Efter dette trin er Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe luftteet.

Illustration 8

Fold den opad holdte del vaek over handen (se 8a), og
anlaeg den pa ekstremiteten (se 8b). Fastger det foldede
omrade med fikseringsstrimlerne (se 8c).

Illustration 9

Efterfalgende benyttes en pincet til at lafte Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe hen over midten pa
saromradet, og der skaeres et cirka 3 cm stort rundt hul

i folien.

Illustration 10

Fastger nu draenagepadden pa Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe over hullet. Anbring dbningen
i dreenagepadden direkte over hullet for at ekssudatet
kan lgbe af. Vaer opmaerksom pa at applikationen af
draenagepadden for sa vidt muligt sker uden folder for at
undga uteetheder.

Ilustration 11

Forbind draenagepadden med vakuumterapi, og start
behandlingen.

Serg for at draeenagepadden efter endt opbygning
kommer til at ligge direkte pa sarfyldningsmaterialer.
Under oprettelsen af vakuumet skal Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe tilpasses til ekstremiteten og
Fixateur-steengerne. Serg for at der er tlstraekkelig folie
pa Fixateur-steenderne, der er fyldt op med sarskum. S&
fordeles materialet ensartet, og en for kraftig spaending
pa Fixateur-staeengerne skal forhindres.

Opbygningen af undertrykket kan tage lang tid pa

grund af Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externes
store volumen. Dette medfarer fejlmeldinger under
opbygningen af undertrykket. Kvittér for disse meldinger -
som regel kommer tre til fire - og fortsaet opbygningen af
undertrykket, indtil behandlingen forlgber stabilt.

3. Forbindingsskift

Udskiftning af Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
sker ved hvert skift af forbinding.

4. Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode

i det europaeiske affaldskatalogs kapitel 18 01, og
emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01 (EU’s
affaldsdirektiv). Emballage, der kan genindvindes, skal
tilferes et nationalt genindvindingssystem.

Generelle anvisninger

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

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe bestar av ett
transparent tubbandage - slutet i ena anden — av lufttat
polyuretanfilm som ar genomsléapplig for vattenanga samt
fastremsor (polyuretanfilm belagd med polyakrylatlim).
Tubbandaget anvands vid undertrycksbehandling for

att tata sar pa extremiteter som forsetts med externa
fixatorer. De sex fastremsorna anvands for att lufttatt
fasta tubbandaget pa extremiteten.

Produktsammansattning

Tubbandage: polyuretanfilm

Fastremsor: polyuretanfilm med polyakrylatlim, polyester
med polyetylenbeldaggning och ensidig silikonisering,
silikonpapper, polyester med polyakrylatbeldggning

Avsedd anvandning

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe anvands vid
undertrycksbehandling som sekundarférband for att tata
sar pa extremiteter.

Indikationer
Ej tillampligt

Kontraindikationer

+ Kand allergi och/eller éverkanslighet mot nagon av
produktens komponenter.

+ Ta hansyn till kontraindikationer for respektive
behandlingssystem.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

+ Vid anvandning av Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe ska dven sakerhetsanvisningarna for respektive
behandlingssystem foljas.

+ Bruksanvisningarna for alla anvanda produkter maste
foljas.

+ Produkten anvands uteslutande av sjukvardspersonal.

+ Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad
eller har éppnats av misstag.

Appliceringsanvisningar
1. Forberedelse
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe anvands vid
undertrycksbehandling som sekundarférband over sar
som redan har behandlats med en sarfyllare godkénd
for undertrycksbehandling. Vi rekommenderar att det
applicerade undertrycket ligger mellan -80 och -125
mmHg.
Vid behov kan tubbandaget klippas av till 6nskad langd
i den 6ppna anden. For att korta ned tubbandaget, lagg
det bredvid den extremitet som ska behandlas. Klipp inte
av tubbandaget 6ver patientens saromrade. Se till att
det trots nedkortningen finns tillrackligt med restmaterial
kvar for spanningsfri fixering. Se till att det aterstar ett
avstand pa minst 12 cm (ungefar tva handbredder)
mellan den externa fixatorns ande narmast kroppen och
tubbandagets 6ppna ande.
Innan applicering av Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, se till att ta- och fingernaglarna pa
den behandlade extremiteten har klippts korta och att
mellanrummen mellan tarna och fingrarna ar vadderade.
Se till att applicera tubbandaget sa skrynkelfritt som
mojligt for att férhindra luftkanaler och darmed otatheter.
Som férberedelse tacks huden och den externa fixatorns
mellanrum. Pa sa satt sakerstéller du att huden inte dras
upp p.g.a. undertrycket och att tubbandaget inte skadas.
2. Anvéandning
+ Kontrollera att sterilbarridren inte har nagra synliga
skador innan den 6ppnas.
+ Oppna den férseglade pasen pa det avsedda
stéllet och ta ut produkten sterilt ur den sterila
innerférpackningen.
Bild 1
Tack huden runt ingangspunkterna och langs den externa
fixatorn:
Anvand antingen flera lager steril antimikrobiell gasvav
(Kerlix™ AMD) eller ett sarkontaktlager som &r lampat for
undertrycksbehandling.
Applicering av gasvav: Vira forst gasvaven runt den
externa fixatorns ingangspunkter som en liggande atta.
Tack sedan huden under hela langden av den externa
fixatorns stavar, och nagra centimeter extra, med flera
lager gasvav (se 1a).
Applicering av sarkontaktlager som alternativ: Tack
huden runt ingangspunkterna och under hela langden
av den externa fixatorns stavar, och nagra centimeter
extra, med sarkontaktlager (se 1b). Genom att klippa
upp ena sidan av sarkontaktlagret med en steril sax kan
sarférbandet appliceras skrynkelfritt och passande runt
ingangspunkterna.
Bild 2
Fyll den externa fixatorns mellanrum med ett svart PU-
sarskum som ar lampat for undertrycksbehandling:
Placera och fixera ett liggande lager sarskum (minst 5 cm

brett) 6ver gasvavs-/sarkontaktlagret, och ovanpa detta
ett staende lager (minst 3 cm brett) och ytterligare ett
staende lager (minst 3 cm brett) mellan den externa
fixatorns stavar (se 2a).

Bild 3

Linda vassa kanter pa den externa fixatorn, liksom
forbindningsskenorna och stiftens utskjutande andar.
Anvand darvid antingen steril antimikrobiell gasvav
(Kerlix™ AMD) eller alternativt en steril fixeringsbinda.
Fixeringsbindan anvands uteslutande for att viras runt
den externa fixatorns stavar. Pa sa satt férebygger du
skador pa Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
For att férhindra att gasvéaven/fixeringshindan fastnar

i fixeringsstavarna, kan gasvaven/fixeringsbindan
appliceras fuktad med steril fysiologisk koksaltlésning
eller Ringerlésning.

Bild 4

Dra sedan tubbandaget 6ver extremiteten — som &r i
funktionslage — vars sar du vill tata och behandla med
undertrycksbehandlingssystemet. Se till att tubbandaget
ligger lost dver den externa fixatorn.

Bild 5

Hall upp tubbandagets 6ppna ande med hjélp av en
annan person, tills det underliggande omradet ligger
plant mot patientens hud. Boérja med att fasta kanten
pa den 6ppna anden med hjalp av de medféljande
fastremsorna (se 5a). Fastremsorna for Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe ska appliceras pa torr hud.
Fixera fastremsorna pa tubbandaget och extremiteten,
16st och utan att stracka for att inte forsamra
blodcirkulationen. Se till att fastremsorna appliceras sa
skrynkelfritt som méjligt for att undvika lackage.

Hall en av fastremsans flikar mellan tummen och
pekfingret och dra av tackpappret 6ver den paklistrade
folien (se 5b).

Fixera sedan kanten pa tubbandagets 6ppna ande runt
extremiteten med fastremsorna (se 5c).

Bild 6

Stang den aterstadende 6ppna anden som en brygga med
hjalp av fastremsorna. Dra at den 6ppna anden (se 6a)
och borja fasta ihop de bada kanterna som en brygga
(se 6b). Se sarskilt till att den direkta 6vergangen till
extremiteten ar helt tat (se 6¢).

Bild 7

Fortsatt med ytterligare fastremsor tills hela omradet
ar forslutet (se 7a). Se till att fastremsorna 6verlappar
varandra och att den sista fastremsan fixeras med ett
6verhang (se 7b). Efter detta steg ar Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe lufttatt.

Bild 8

Vik delen som hélls upp 6ver handen (se 8a) och lagg
denna del pa extremiteten (se 8b). Fixera det vikta
omradet med fastremsorna (se 8c).

Bild 9

Ta sedan en pincett, lyft Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe i mitten 6ver saromradet och skar ett
runt hal pa ca 3 cm i folien.

Bild 10

Fast nu draneringsdynan pa Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe over halet. Placera draneringsdynans
6ppning direkt 6ver halet for att sakerstalla dranering
av exsudat. Se till att draneringsdynan appliceras sa
skrynkelfritt som mojligt for att undvika lackage.

Bild 11

Anslut draneringsdynan till systemet for
undertrycksbehandling och starta behandlingen.

Se till att draneringsdynan ligger direkt pa sarfyllaren efter
att undertrycket byggts upp.

Under tiden som undertrycket byggs upp, modellera
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe efter
extremiteten och fixatorstavarna. Se till att det finns
tillrackligt med folie pa fixatorstavarna som fylits med
sarskum. Pa sa satt fordelar du materialet jamnt och
undviker fér hog spanning pa fixatorstavarna.

Pa grund av den stora volymen av Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe tar det lang tid att bygga
upp undertrycket. Det kommer darfor att visas
felmeddelanden medan undertrycket byggs upp. Kvittera
dessa meddelanden — vanligtvis tre till fyra stycken — och
fortsatt att bygga upp undertrycket tills behandlingen
utfors stabilt.

3. Forbandsbyte

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe byts ut vid
varje férbandsbyte.

4. Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran
kapitel 18 01 och férpackningsavfall en avfallskod fran
kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska avfallskatalogen
(avfallskatalogférordningen). Forpackningar som

kan &tervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar

Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta
tillverkaren och ansvariga halsomyndigheter.

m Instruksjoner for bruk

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe

bestar av en gjennomsiktig rerbandasje av
vanndampgjennomtrengelig og lufttett polyuretanfilm
og fikseringsstrips (polyuretanfilm med belegg av
polyakrylatlim) som er lukket i den ene enden.
Rerbandasjen brukes til & forsegle sar pa ekstremiteter
behandlet med Fixateur Externe innenfor rammen

av sarbehandling med undertrykk. De seks
fikseringsstripsene brukes til lufttett festing av
rerbandasjen pa ekstremiteten.

Produktkomposisjon

Rerbandasje: polyuretanfolie

Fikseringsstrips: polyuretanfolie med polyakrylatlim,
polyester med polyetylenbelegg og silikon pa én side,
silikonpapir, polyester med polyakrylatbelegg

Tiltenkt bruk

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe brukes som
sekundaerbandasje til a forsegle sar pa ekstremiteter
innenfor rammen av sarbehandling med undertrykk.

Indikasjoner
Ikke relevant

Kontraindikasjoner

« Kjent allergi og/eller overemfintlighet overfor en av
produktkomponentene.

+ Veer oppmerksom pa kontraindikasjonene for de
enkelte behandlingssystemene.

Bivirkninger
| svaert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjoner og/
eller allergier.

Advarsler og forsiktighetsregler

« Ved bruk av Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe skal i tillegg sikkerhetsanvisningene til det

respektive terapisystemet fglges.

Instruksjoner for bruk for alle brukte produkter ma

falges.

+ Bruken av produktet gjennomferes utelukkende av
helsepersonell.

« Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet eller
apnet ved en feiltakelse.

Instruksjoner for pafering

1. Forberedelse

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe brukes

innenfor rammen av sarbehandling med undertrykk som

sekundaerbandasje over sar som er behandlet med en

sarfyller godkjent for sarbehandling med undertrykk. Vi

anbefaler at undertrykket som skal opprettes, befinner

seg mellom -80 og -125 mmHg.

Ved behov kan rgrbandasjen klippes til nedvendig lengde

i den apne enden. For a forkorte bandasjen legger

du rgrbandasjen ved siden av ekstremiteten som skal

behandles. Ikke klipp rerbandasjen til over sdromradet til

pasienten. Serg for at det er tilstrekkelig restmateriale til

spenningsfri fiksering etter klippingen. Kontroller at det

er minst 12 cm avstand (cirka to handsbredder) over den

kroppsnaere enden til Fixateur Externe frem til den apne

enden av rgrbandasjen.

Fer pafering av Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe ma du pase at neglene pa teerne og fingrene

til den behandlede ekstremiteten er kortklippet og at

mellomrommene mellom taerne og fingrene er polstret.

Serg for at rerbandasjen paferes med sa lite folder som

mulig for & forebygge luftkanaler og dermed utettheter.

Som forberedelse tildekkes huden og mellomrommene

til Fixateur Externe fylles opp. Pa denne maten sikrer

du at huden ikke laftes opp med undertrykket og at

rerbandasjen ikke skades.

2. Pafering

« Kontroller den sterile barrieren for dpenbare skader for
den apnes

- Apne peel-open-pakningen pa merket sted og ta
produktet sterilt ut av det innvendige, sterile omslaget.

Hlustrasjon 1

Tildekk huden rundt inngangsstedene og langs Fixateur

Externe:

Bruk enten flere lag steril antimikrobiell kompress

(Kerlix™ AMD) eller et sarkontaktlag egnet til

sarbehandling med undertrykk.

Pafare kompressen: Vikle farst gasbindet i attetall over

inngangsstedene til Fixateur Externe. Dekk deretter til

huden under hele stangsystemet til Fixateur Externe og

noen centimeter utover med flere lag kompress (se 1a).



Alternativ pafering av sarkontaktlaget: Dekk til huden
rundt inngangsstedene og under hele stangsystemet

til Fixateur Externe og noen centimeter utover med
sarkontaktlaget (se 1b). Klipping av sarkontaktlaget med
en steril saks gjor det mulig & legge bandasjen ngyaktig
og uten folder rundt inngangsstedene.

Ilustrasjon 2

Fyll opp mellomrommene til Fixateur Externe med et svart
PU-sarskum egnet til sarbehandling med undertrykk.
Plasser og fest et sarskumlag (minst 5 cm bredt) liggende
over kompressen/sarkontaktlaget, et ytterligere staende
lag oppa der (minst 3 cm bredt) og flere staende lag
(minst 3 cm brede) mellom stangstangsystemet til
Fixateur Externe (se 2a).

Hlustrasjon 3

Beskytt de skarpe kantene pa Fixateur Externe samt
forbindelsesskinnene og pinnenendene som stikker ut.
Bruk enten steril antimikrobiell kompress (Kerlix™ AMD)
eller alternativt et sterilt fikseringsbind. Fikseringsbindet
brukes utelukkende til & vikle rundt stangsystemet til
Fixateur Externe. Dermed forebygger du skader pa
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.

For a forhindre at kompressen/fikseringsbindet fester

seg pa Fixateur-stangsystemet, kan kompressen/
fikseringsbindet legges pé fuktet med steril fysiologisk
saltvannslasning eller Ringers lgsning.

Ilustrasjon 4

Trekk deretter rarbandasjen over ekstremiteten, (som
befinner seg i funksjonell stilling) der saret skal tildekkes
og behandles med undertrykk. Pass pa at rerbandasjen
ligger lost over Fixateur Externe.

Ilustrasjon 5

Hold rgrbandasjen opp i den apne enden med hjelp

fra en annen person til det underliggende omradet
ligger glatt an mot huden til pasienten. Start med
fiksering av avslutningskanten i den apne enden med de
medfglgende fikseringsstripsene pa ekstremiteten (se 5a).
Fikseringsstripsene til Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe skal plasseres pa terr hud. Fest fikseringsstripsene
lgst og uten spenning pé rerbandasjen og ekstremiteten
slik at blodsirkulasjonen ikke pavirkes negativt. Serg for
en mest foldefri pasetting av fikseringsstripsene for a
unnga utettheter.

Ta en av tungene med tommel og pekefinger, og trekk
dekkpapiret av over hele den pélimte folien (se 5b).

Fest na avslutningskanten i den apne enden av
rorbandasjen med fikseringsstripsene og rundt
ekstremiteten (se 5¢).

Illustrasjon 6

Lukk den gvre apne enden ved hjelp av fikseringsstripsene
slik som en broforbindelse. For & gjere dette trekk den
apne enden stram (se 6a), og begynn & lime sammen

de to avslutningskantene slik som en bro (se 6b). Veer
spesielt oppmerksom pa komplett tetting av den direkte
overgangen til ekstremiteten (se 6¢).

Illustrasjon 7

Ga videre med ytterligere fikseringsstrips til hele omradet
er lukket (se 7a). Pass pa at fikseringsstripsene overlapper
hverandre og at den siste fikseringsstripsenen festes

slik at den gar utover bandasjen (se 7b). Etter dette er
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe lufttett.
Ilustrasjon 8

Fold den oppadholdte delen over handen (se 8a), og legg
den pé ekstremiteten (se 8b). Fest det foldede omradet
med fikseringsstripsene (se 8c).

Ilustrasjon 9

Deretter bruker du en pinsett til a lofte Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe i midten over sdromradet. Der
skjeeres det et cirka 3 cm stort rundt hull i folien.
Hlustrasjon 10

Fest deretter dreneringspaden pa Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe over hullet. Plasser apningen
til dreneringspaden direkte over hullet for & garantere
bortledning av eksudatet. Serg for en mest foldefri
pasetting av dreneringspaden for & unnga utettheter.
Ilustrasjon 11

Forbind dreneringspaden med
undertrykksbehandlingssystemet, og start behandlingen.
Kontroller at dreneringspaden ligger direkte pa sarfylleren
etter oppbygging av undertrykket.

Under oppbygging av undertrykket tilpasses Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe til ekstremiteten og
Fixateur-stangen. Vaer oppmerksom pa at det tilstrekkelig
folie pa Fixateur-stangen som er fylt med sarskum. Pa
denne maten fordeles materialet jevnt og du unngar en
for stor spenning pa Fixateur-stangen.

Oppbyggingen av undertrykket tar lang tid pa grunn av
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externes store volum.
Derfor mottar du feilmeldinger under oppbyggingen av
undertrykket. Kvitter disse meldingene — som regel inntil
tre eller fire — og fortsett oppbyggingen av undertrykket
til behandlingen gar stabilt.

3. Skifte av bandasje

Skifte av Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
foretas ved hvert skift av bandasje.

4. Kassering

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

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

Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sestava

z transparentniho tubuldrniho obvazu uzavieného

na jednom konci a vyrobeného ze vzduchotésné
polyuretanové félie propustné pro vodni paru a fixacnich
pasku (polyuretanova folie potazena polyakrylatovym
lepidlem).

Tubuldrni obvaz se pouziva k utésnéni ran na koncetinach
oSetfenych zevnim fixatorem v rdmci podtlakové terapie.
Sest fixaénich paski slouz k vzduchotésnému upevnéni
tubularniho obvazu na koncetiné.

SloZeni vyrobku

Tubularni obvaz: Polyuretanova félie

Fixacni pasky: Polyuretanova folie s polyakrylatovym
lepidlem, polyester s polyethylenovou vrstvou a
silikonovym potahem na jedné strané, silikonovy papir,
polyester s polyakrylatovou vrstvou

Ucel pouziti

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se v rdmci
podtlakové terapie pouZiva jako sekundarni obvaz

k utésnéni ran na koncetinach.

Indikace
Nehodi se

Kontraindikace

« Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

« Je nutné zohlednit kontraindikace pfislusného
|écebného systému.

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

Vystrazné pokyny a preventivni opatieni

- Pfi pouziti Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
je nutné rovnéz dodrzovat bezpecnostni pokyny k
prislusnému terapeutickému systému.

« Je tfeba dodrZovat navody k pouZziti viech pouzitych
vyrobkd.

« Pouzivani vyrobku provéadi vyhradné zdravotnicky
odbornik.

» NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo
nedopatfenim otevren.

Pokyny k pouziti

1. Priprava

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se v rdmci

podtlakové terapie pouziva jako sekundarni obvaz jiz

oSetfenou vyplni rany schvalenou pro podtlakovou terapii.

Doporucujeme pusobit podtlakem mezi -80 a -125

mmHg.

Tubularni obvaz Ize v pfipadé potfeby na otevieném

konci pfistfihnout na pozadovanou délku. Pro zkraceni

umistéte tubularni obvaz vedle koncetiny uréené k

o3etfeni. Tubuldrni obvaz nepfistfihujte nad oblasti rany

pacienta. Dbejte, aby navzdory zkraceni ziistal dostatek

zbytkového materidlu pro fixaci bez napéti. Ujistéte se,

Ze nad proximalnim koncem zevniho fixatoru zlistava k

otevienému konci tubularniho obvazu vzdalenost alespon

12 cm (cca dveé Sirky ruky).

Pred pfilozenim Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe je nutno dbat, aby nehty prsti na nohou a rukou

oSetfené koncetiny byly zkraceny a prostory mezi prsty na

nohou a rukou byly vypolstrované.

Dbejte, aby byl tubularni obvaz pfilozen pokud mozno

bez zahybu, aby se zabranilo vzniku vzduchovych kanalkd

a tim netésnostem.

Pi pfipravé se klize zakryje a meziprostory zevniho

fixatoru se vyplni. Ujistéte se tedy, Ze kiiZe neni

podtlakem vytazena nahoru a tubularni obvaz se

neposkodi.

2. Pouziti

« Pred otevienim zkontrolujte, zda sterilni bariéra neni
zjevné poskozena.

» Na ur¢eném misté otevrete sacek se strhavacim
okrajem a vyrobek sterilné vyjméte z vnitfniho obalu ze
sterilniho materialu.

Obrdzek 1

Zakryjte kazi kolem vstupnich mist a podél zevniho

fixatoru:

K tomu pouZzijte nékolik vrstev sterilniho antimikrobialniho

obvazového mulu (Kerlix™ AMD) nebo kontaktni vrstvu k

rané vhodnou pro podtlakovou terapii.

PfiloZeni obvazového mulu: Nejprve ovifite vstupni mista

zevniho fixatoru obvazovym mulem v osmickovych

otackach. Poté kuzi pod ty¢emi zevniho fixatoru v celé
délce a nékolik centimetr(i dale zakryjte nékolika vrstvami
obvazového mulu (viz 1a).

Alternativné pfiloZeni kontaktni vrstvy k rdné: Poté kizi

kolem vstupnich mist a pod tycemi zevniho fixatoru v

celé délce a nékolik centimetr dale zakryjte kontaktni

vrstvou k rané (viz 1b). Nastfihnuti kontaktni vrstvy k rané

nGzkami umoznuje umisténi kryti na rany bez zahybu a

rozmérové presné kolem vstupnich mist.

Obrdzek 2

Meziprostory zevniho fixatoru vyplrite ¢ernou PU pénou

na rany vhodnou pro podtlakovou terapii:

Umistéte a zafixujte jednu vrstvu pény na rany (alespori

o $ifce 5 cm) nad obvazovym mulem / kontaktni vrstvou

k rdné nalezato, nad ni jednu dal3i vrstvu (alespon o Sifce

3 ¢m) nastojato a dalsi vrstvy nastojato (alespon o Sifce 3

cm 3iroké) mezi ty¢emi zevniho fixatoru (viz 2a).

Obrdzek 3

Ovirte ostré hrany na zevnim fixatoru a spojovaci

kolejnice a vycnivajici konce pinl. K tomu pouzijte bud'

sterilni antimikrobialni obvazovy mul (Kerlix™ AMD) nebo
alternativné sterilni fixacni obinadlo. Fixacni obinadlo se
pouziva vyhradné k ovinuti tyci zevniho fixatoru. Tim se
zabrani poskozeni Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe.

Aby se zabranilo ulpivani obvazového mulu / fixacniho

obinadla na tycich fixatoru, Ize obvazovy mul / fixacni

obinadlo aplikovat zvihéené sterilnim fyziologickym
roztokem kuchyniské soli nebo Ringerovym roztokem.

Obrdzek 4

Poté tubularni obvaz natdhnéte pres koncetinu, ktera je

umisténa ve funk¢ni poloze a jejiz ranu chcete utésnit a

osetfit systémem podtlakové terapie. Pfitom dbejte na to,

aby tubularni obvaz lezel volné na zevnim fixatoru.

Obrdzek 5

Tubularni obvaz pfidrZte s pomoci dalsi osoby na

otevieném konci smérem nahoru, aby oblast pod

nim hladce pfiléhala na kiiZi pacienta. Za¢néte fixaci

uzaviraciho okraje otevfeného konce pfiloZzenymi

fixacnimi pasky na koncetiné (viz 5a). Fixacni pasky

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe je tfeba

umistit na suchou kdzi. Fixacni pasky upevnéte na

tubularni obvaz a koncetinu volné a bez natazeni, aby
nedoslo k narudeni krevniho obéhu. Dbejte pokud mozno

na aplikaci fixacnich pask( bez zahybu, aby nedoslo k

netésnostem.

Uchopovaci prouzky fixacnich pask(i uchopte mezi palec

a ukazovacek a stahnéte kryci papir z nalepené félie (viz

5b).

Nyni upevnéte uzaviraci okraj otevieného konce

tubularniho obvazu fixa¢nimi pasky kolem koncetiny (viz

50).

Obrdzek 6

Zbyvaijici otevieny konec uzavrete fixa¢nimi pasky jako

mUstek. K tomu Ucelu napnéte otevieny konec (viz 6a)

a zacnéte slepovat oba uzaviraci okraje jako mlstek

(viz 6b). ZvIastni pozornost vénujte Uplnému utésnéni

pfimého prechodu ke koncetiné (viz 6¢).

Obrdzek 7

Pokracujte dalsimi upevriovacimi prouzky, dokud nebude

uzaviena celd oblast (viz 7a). Ujistéte se, Ze se fixacni

pasky vzajemné prekryvaji a Ze posledni fixacni pasek

je upevnén s presahem (viz 7b). Po tomto kroku je

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe vzduchotésny.

Obrdzek 8

Prehnéte ¢ast pfidrzenou smérem nahoru pres ruku (viz

8a) a prilozte ji na koncetinu (viz 8b). Pfehnutou ¢ast

upevnéte fixacnimi pasky (viz 8c).

Obrdzek 9

Pak uchopte pinzetu, zvednéte Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe uprostfed nad oblasti rany a vyfiznéte do

félie kulaty otvor pfiblizné 3 cm.

Obrdzek 10

Nyni upevnéte drendZni polStarek na Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe nad otvorem. Otvor v

drenaznim polstarku umistéte pfimo na otvor, abyste

zajistili odtok exsudatu. Dbejte pokud mozno na

aplikaci drenazniho polstarku bez zahybd, aby nedoslo k

netésnostem.

Obrdzek 11

Spojte drendzni polstarek se systémem podtlakové terapie

a zahajte terapii.

Ujistéte se, Ze drenazni polstarek po dokonceni vytvoreni

podtlaku lezi pfimo na vyplni rany.

Bé&hem vytvareni podtlaku vymodelujte Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe na koncetinu a tyce fixatoru.

Dbejte, aby byl na tycich fixatoru napinénych pénou na

rany dostatek folie. Tak rozloZite material rovhomérné a

zabranite nadmérnému napéti na tycich fixatoru.

Vytvoreni podtlaku trva vzhledem k velkému objemu

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe dlouho.

Béhem vytvareni podtlaku proto obdrZite chybova hlaseni.

Potvrdte tato hlaseni — obvykle tfi az Ctyfi — a pokracujte

ve vytvareni podtlaku, dokud terapie nepobézi stabilné.

3. Pfevaz

Vyména Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se

provadi pfi kazdém prevazu.

4. Likvidace

V Evropé miZe byt odpadnim produktim pfifazen kod

odpadu z kapitoly 18 01 a odpadnim obalim kéd odpadu

z kapitoly 15 01 smérnice o evropském katalogu odpadt

(nafizeni o katalogu odpadli — AVV). Recyklovatelné obaly

je treba odevzdat v pfislusnych narodnich recyklacnich

systémech.

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

m Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sa sklada z
transparentného tubusového obvazu zo vzduchotesnej
polyuretanovej folie priepustnej pre vodnu paru, ktoré
je uzavreté na jednom konci, a z fixacnych pruzkov
(polyuretanova félia potiahnuta polyakrylatovym
lepidlom).

Tubusovy obvaz sa pouziva na utesnenie ran na
koncatinach oSetrenych pomocou externého fixatora v
ramci podtlakovej terapie. Na vzduchotesné upevnenie
tubusového obvazu na koncatine sa pouZiva Sest
fixacnych prazkov.

Zlozenie vyrobku

Tubusovy obvaz: polyuretanova félia

Fixacné pruzky: polyuretanova félia s polyakrylatovym
lepidlom, polyester s polyetylénovou vrstvou a
silikbnovym potahom na jednej strane, silikénovy papier,
polyester s polyakrylatovou vrstvou

Ucel pouzitia

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sa v rdmci
podtlakovej terapie pouziva ako sekundarne krytie na
utesnenie ran na koncatinach.

Indikacie
Nehodi sa

Kontraindikacie

« Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektord zo
zloZiek vyrobku.

« Je nutné zohladnit kontraindikacie prislusného
terapeutického systému.

Vedlajsie tcinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut
podrazdenie pokozky a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne

opatrenia

« Pri pouzivani Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe treba okrem toho dbat na bezpecnostné
pokyny prislusného terapeutického systému.

« Dodrzujte ndvody na pouZivanie vietkych pouZitych
vyrobkov.

« Pouzitie produktu vykonava vylu¢ne odborny
zdravotnicky personal.

» NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo
nedopatrenim otvorené.

Pokyny pre aplikaciu

1. Priprava

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sa pouZiva
v ramci podtlakovej terapie ako sekundarne krytie nad
ranou uz osetrenou vyplfiou na rany schvélenou pre
podtlakovu terapiu. Odpordcame, aby sa aplikovany
podtlak nachadzal medzi -80 az -125 mmHg.

Tubusovy obvéz je mozné v pripade potreby pristrihnat
na otvorenom konci na potrebnu dizku. Na skratenie
poloZte tubusovy obvdz vedla osetrovanej koncatiny.
Tubusovy obvaz nestrihajte nad oblastou rany pacienta.
Dbajte na to, aby napriek skrateniu zostal dostatok
zvyskového materialu na fixaciu bez pnutia. Zabezpecte,
aby nad koncom externého fixatora, ktory je blizko k telu,

az po otvoreny koniec tubusového obvézu zostal odstup

minimalne 12 cm (asi Sirka 2 ruk).

Pred aplikaciou Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe treba dbat na to, aby nechty na prstoch

osetrovanej koncatiny boli na kratko ostrihané a priestor

medzi prstami bol vypolstrovany.

Dbaijte na to, aby bolo tubusovy obvaz aplikované s ¢o

najmenej skladmi, aby sa predislo vzniku vzduchovych

kanalov a netesnosti.

V ramci pripravy sa zakryje pokozka a medzipriestory

externého fixatora. Tym zabezpecite, Zze pokozka sa

podtlakom nevytiahne nahor a Ze sa tubusovy obvaz
neposkodi.

2. Pouzitie

- Pred otvorenim skontrolujte, ¢i sterilna bariéra nie je
zjavne poskodena.

» Na ur¢enom mieste otvorte vrecusko s odlupovacim
otvaranim a vyrobok sterilne vyberte z vnitorného
obalu sterilného vyrobku.

Obrdzok 1 )

Pokozku okolo miest vstupu a pozdlz externého fixatora

zakryte:

PouZite na to bud viacero vrstiev sterilnej antimikrobialnej

obvézovej gazy (Kerlix™ AMD) alebo kontaktnych vrstiev

s ranou vhodnych pre podtlakov terapiu.

Aplikacia obvdzovej gazy: Obvazovou gazou najprv ovirte

vstupné miesta externého fixatora v osmickach. Pokozku

potom zakryte po celom priebehu tyce externého fixatora

a este niekolko centimetrov dalej viacerymi vrstvami

obvézovej gazy (pozri 1a).

Alternativa k tomu je aplikacia diStancnej kontaktnej

vrstvy s ranou: PokoZku zakryte okolo miest vstupu a

pod celym priebehom tyce externého fixatora a niekolko

centimetrov za tieto miesta diStancnej kontaktnej vrstvy s

ranou (pozri 1b). Zastrihnutie diStancnej kontaktnej vrstvy

s ranou sterilnymi noZnicami umoznuje bezskladové a

presné umiestnenie krytia na ranu okolo miest vstupu.

Obrdzok 2

Vypliite medzipriestory externého fixatora c¢iernou PU

penou na rany vhodnou pre podtlakovu terapiu:

Umiestnite a zafixujte jednu vrstvu peny na rany

(minimalna sirka 5 cm) nad obvazovou gazou / distan¢nou

kontaktnou vrstvou na rany na lezato, nad nu umiestnite

dalSiu vrstvu (minimalna 3irka 3 cm) na stojato a dalSie
vrstvy na stojato (minimalna sirka 3 cm) medzi tyc¢
externého fixatora (pozri 2a).

Obrdzok 3

Ovirte ostré okraje na externom fixatore, ako aj

spojovacie kolajnicky a vystupujice konce kolikov.

PouZite na to bud sterilni antimikrobidlnu obvézovu

gazu (Kerlix™ AMD) alebo alternativne sterilné fixatné

ovinadlo. Fixacné ovinadlo slUzi vylu¢ne na ovinutie tyce
externého fixatora. Tym predidete poskodeniu Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe.

Na zabranenie eventualneho prilnutia obvazovej gazy

/ fixacného ovinadla na tyc fixatora je mozné aplikovat

obvézovu gazu / fixa¢né ovinadlo navlihceny sterilnym

fyziologickym roztokom NaCl alebo Ringerovym
roztokom.

Obrdzok 4

Tubusovy obvaz nasledne natiahnite na koncatinu, ktora

sa nachadza vo funkénej polohe a ktorej ranu chcete

utesnit a osetrit systémom podtlakovej terapie. Dbajte
pritom na to, aby sa tubusovy obvédz nachadzalo volne
nad externym fixatorom.

Obrdzok 5

Drzte tubusovy obvaz na otvorenom konci za pomoci

druhej osoby smerom hore, az kym oblast pod nim

nebude lezat hladko na pacientovej pokoZzke. Zacnite
fixaciou zakoncovacieho okraja otvoreného konca
priloZzenymi fixa¢nymi pruzkami na koncatinu (pozri

5a). Fixacné pruzky Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe sa maju zafixovat na suchej pokoZzke. Upevnite

fixacné pruzky volne a bez roztiahnutia na tubusovom

obvazom a koncatine, aby ste neobmedzili prekrvenie.

Dbajte na aplikaciu s ¢o najmenej zahybmi fixacnych

pruzkov, aby ste predisli netesnostiam.

Vezmite jeden z uchopovacich jazyckov fixacnych pruzkov

medzi palec a ukazovak a kryci papier stiahnite prec cez

nalepenu foliu (pozri 5b).

Teraz upevnite zakoncovaci okraj otvoreného konca

tubusového obvazu fixa¢nymi prizkami okolo koncatiny

(pozri obrazok 5¢).

Obrdzok 6

Uzavrite ostatné otvorené konce pomocou fixacny

pruzkov ako mostik. Preto pevne napnite otvoreny koniec

(pozri 6a) a zacnite zliepat oba zakoncovacie okraje ako

mostik (pozri 6b). Dbajte hlavne na uplné utesnenie

priameho prechodu ku koncatine (pozri 6¢).

Obrdzok 7

Pokracujte dalSimi fixacnymi prdzkami, az kym sa

neuzavrie cela oblast (pozri 7a). Dbajte na to, aby sa

fixacné pruzky cez seba prekryvali a posledny fixacny
pruzok bol aplikovany s presahom (pozri 7b). Po tomto
kroku je Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
vzduchotesny.

Obrdzok 8

PreloZte diel drZany nahor cez ruku (pozri 8a) a poloZte ho

na koncatinu (pozri 8b). ZloZzenu oblast upevnite fixacnymi

pruzkami (pozri 8c).

Obrdzok 9

Potom vezmite pinzetu, zdvihnite Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe v strede nad oblastou rany a

do fodlie vystrihnite asi 3 cm velky, okruhly otvor.

Obrdzok 10

Teraz upevnite drendzny vankusik na Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe nad otvorom. Otvor

drendzneho vankusika umiestnite priamo nad otvorom,

aby ste zarucili odvod exsudatu. Dbajte na aplikaciu s ¢o
najmenej zahybmi drendzneho vankusika, aby ste predisli
netesnostiam.

Obrdzok 11

Spojte drenazny vankusik so systémom podtlakovej

terapie a zacnite terapiu.

Zabezpecte, aby po vytvoreni podtlaku lezal drenazny

vankusik priamo na vyplni na rany.

Pocas vytvarania podtlaku modelujte Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe na koncatine a tyci fixatora.

Dbajte na to, aby bol na tyci fixatora vyplnenej penou na

rany dostatok félie. Tym rovnomerne rozdelite material a

zabranite priliSnému napétiu na tyci fixatora.

Vytvorenie podtlaku trva kvoli velkému objemu

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe dlho. Preto

budete pocas vytvarania podtlaku dostavat chybové

hlasenia. Tieto hlasenia potvrdte — spravidla budu tri alebo

Styri — a pokracujte vo vytvarani podtlaku, kym nebude

terapia bezat stabilne.

3. Vymena krytia

Vymena Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sa

uskutocnujte pri kazdej vymene krytia.

4. Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla

klica odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla

klica odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurédpskom
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 institucie.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzék

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe egy
vizg6zatereszté és légmentes poliuretan folidbol és
rogzitécsikokbdl (poliakrilat ragasztéval bevont poliuretan
folia) készult, az egyik végén zart, atlatszo csészerli
kotszerbdl all.

A cs6kotszer a negativ nyomasu terapia részeként kilsé
rogzitvel kezelt végtagok sebeinek lezarasara szolgal. A
hat rogzit6csik a cs6kotszer végtaghoz torténé légmentes
régzitésére szolgal.

A termék Osszetétele
Cs6kotszer: poliuretan félia
Régzitéesikok: poliuretan folia poliakrilat ragasztoval,
poliészter polietilén bevonattal és szilikonnal az egyik
oldalan, szilikonpapir, poliészter poliakrilat bevonattal

A termék rendeltetése

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe masodlagos
kotszerként hasznalhato a végtagokon 1év6 sebek
lezarasara a negativ nyomasu terapia részeként.

Javallatok
Nem vonatkozik

Ellenjavallatok

« A termék egyik dsszetevéjével szembeni ismert allergia
és/vagy tulérzékenység.

« Figyelembe kell venni az adott terapias rendszer
ellenjavallatait.

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

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

« A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe

alkalmazasakor az adott terapias rendszer biztonsagi

eldirasait is be kell tartani.

Koévetni kell minden felhasznalt termék hasznalati

utasitasat.

« A terméket csak szakképzett egészségugyi személyzet
hasznalhatja.

» Nem alkalmazhato, ha a csomagolas sérilt, vagy
véletlendl kinyilt.

Hasznalati Gtmutatas

1. El6készités

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe masodlagos
kotszerként hasznalhatéd a negativ nyomasu terapia
részeként a negativ nyomasu terapiara engedélyezett
sebtoltéanyaggal mar kezelt seb felett. Javasoljuk, hogy
az alkalmazandé negativ nyomas -80 és -125 Hgmm
kozotti legyen.

Szlikség esetén a cs6kotszer a nyitott végén a kivant
hosszlsagra vaghato. A levagashoz helyezze a csékotszert
a kezelendd végtag mellé. Ne véagja a csékotszert a seb
folott. Ugyeljen arra, hogy a levagas ellenére elegendd
anyag maradjon a fesziilésmentes régzitéshez. Ugyeljen
arra, hogy a kiilsé rogzité testhez kozel esé vége felett
legalabb 12 cm (kb. két tenyérnyi szélesség) maradjon a
csékotszer nyitott végéig.

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe felhelyezése
el6tt tigyeljen arra, hogy a kezelt végtagon a kérmok
rovidre legyenek vagva és, hogy a kéz-, illetve labujjkdzok
ki legyenek parnéazva.

Kérjuk, Ggyeljen arra, hogy a csékétszer a lehet6
legkevesebb gy(ir6déssel legyen felhelyezve a
légcsatornak és ezaltal a szivargas elkeriilése érdekében.
Az el6készités soran a bort le kell fedni, és a kilsé rogzitd
kozotti tereket ki kell tolteni. Ez biztositja, hogy a bért
ne huzza fel a negativ nyomas, és hogy a cs6kdtszer ne
sérlljon meg.

2. Alkalmazas

Felnyitas el6tt ellendrizze a steril gatat, hogy nincs-e
rajta nyilvanvalo sérlés.

Nyissa ki a széthiizhat6 tasakot a kijelolt ponton,

és steril moédon vegye ki a terméket a steril belsé
csomagolasabol.

1. dbra:

Fedje le a bort a belépési pontok koril és a kilsé rogzitd
mentén:

Ehhez hasznéljon tobb réteg steril antimikrobialis mull
kotszert (Kerlix™ AMD) vagy egy réteg, negativ nyomasu
terdpiahoz hasznalhaté sebfed6 halét.

A mull kétszer felhelyezése: ElGszor a kilsé rogzitd
belépési pontjait tekerje be nyolcas alakban a mull
kotszerrel. Ezutan tobb réteg mull kotszerrel fedje be

a bért a kiilsé rogzitd rud teljes hossza alatt, néhany
centiméterrel tulhaladva azt (lasd 1a.).

Alternativ megoldasként alkalmazzon sebfedd hald
kotszert: Fedje be korbe a bért a sebfedd haldval a kiilsé
rogzitd rud teljes hossza alatt, néhany centiméterrel
talhaladva azt (lasd 1b). A sebfedd halo steril olléval
torténé bevagasa lehetdvé teszi, hogy a sebkotszert a
belépési pontok koril gylrédésmentesen és tokéletes
illeszkedéssel lehessen felhelyezni.

2. dbra:

Toltse ki a kilsé rogzitd kozotti tereket negativ nyomasu
terapiahoz hasznalhato fekete PU sebfedd habszivaccsal:
Helyezzen és rogzitsen egy (legalabb 5 cm széles) réteg

sebfed6 habszivacsot a mull kétszer / sebfed6 hald

folé, arra egy tovabbi (legaldbb 3 cm széles) réteget
fliggélegesen, majd tovabbi fliggéleges (legalabb 3 cm
széles) rétegeket a kilsé rogzité radjai kozé (2a. abra).

3. dbra:

Tekerje korbe a kiils6 rogzité éles széleit, valamint a
csatlakozo sineket és a csapok kidlld végeit. Hasznaljon
steril antimikrobialis mull kétszert (Kerlix™ AMD) vagy
alternativaként steril rogzitékotést. Rogzitékotés csak a
kilsé rogzité radjainak korbetekeréséhez hasznalhaté.

Ez megakadalyozza a Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe sérilését.

Annak érdekében, hogy a mull kétszer / rogzitékotés ne
tapadjon a régzité rudhoz, a mull kétszert / rogzitékotést
megnedvesitheti steril fiziologias sdoldattal vagy Ringer-
oldattal.

4. dbra:

Ezutan huzza a cs6kotszert — funkciondlis helyzetben

— arra a végtagra, amelyen le kivanja zarni a sebet és
negativ nyomasu terapias rendszerrel kivanja kezelni.
Ugyeljen arra, hogy a cs6kotszer lazan illeszkedjen a kiilsé
rogzitdre.

5. dbra:

Egy masik személy segitségével hlizza felfelé a csékotszer
nyitott végét, amig az alatta lévé terlilet a beteg

béréhez nem simul. Kezdje azzal, hogy a nyitott vég

élét a végtaghoz rogziti a mellékelt rogzitéesikokkal

(5a. abra). A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe régzitécsikokat szaraz bérre kell felhelyezni. A
rogzitécsikokat lazan és megfeszités nélkll rogzitse a
cs6kotszerhez és a végtaghoz, hogy ne akadalyozza a
vérkeringést. A szivargas elkertlése érdekében tgyeljen
arra, hogy a rogzitészalagokat a lehetd legkevesebb
gylr6déssel helyezze fel.

Vegye a rogzitéesik egyik fogofilét a hivelyk- és
mutatoéujja, és hizza le a fedépapirt a raragasztott féliarol
(5b. abra).

Ezutan rogzitse a csékotszer nyitott végének élét a végtag
koril a rogzitéesikok segitségével (5c. dbra).

6. dbra:

Zarja le a maradék nyitott véget a rogzitécsikokkal,
hidszerlien. Ehhez hlzza feszesre a nyitott véget (6a.
abra), és kezdje el a két végélt 6sszeragasztani (6b. abra).
Kulénos figyelmet kell forditani a végtagra valé kozvetlen
atmenet teljes lezarasara (6¢. abra).

7. dbra:

Folytassa tovabbi rogzitécsikokkal, amig a teljes

terliletet le nem zérja (7a. &bra). Ugyeljen arra, hogy a
rogzitécsikok atfedjék egymast, és az utolsoé régzitéesikot
nyujtsa tul felnelyezéskor (7b. abra). Ezt a Iépést kdvetben
a Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe légmentesen
zarodik.

8. dbra:

Hajtsa a feltartott részt (8a. abra) a keze folé, és helyezze
a végtagra (8b. dbra). Rogzitse a behajtott terlletet a
rogzitécsikokkal (lasd 8c. bra).

9. dbra:

Ezutan egy csipesz segitségével emelje fel a Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe kotszert a sebfelllet
kozepe folott, és vagjon egy kb. 3 cm-es kerek lyukat a
féliaba.

10. dbra:

Most régzitse a drendzsparnat a Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe kétszerhez a lyuk folé.
Helyezze a drenazsparna nyilasat kozvetlendl a lyuk

folé, hogy biztositsa a valadék elvezetését. A szivargas
elkerUlése érdekében ligyeljen arra, hogy a drenazsparnat
a lehetd legkevesebb gylrédéssel helyezze fel.

11. dbra:

Csatlakoztassa a drendzsparnat a negativ nyomasu
terapids rendszerhez, és inditsa el a terapiat.

Ugyeljen arra, hogy a negativ nyomas kialakulasa utan a
drenazsparna kozvetlenil a sebtdltéanyagra fekudjon ra.
Amig ki nem alakul a negativ nyomas simitsa ra a
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe kotszert a
végtagra és a rogzitd radra. Ugyeljen arra, hogy a sebfedd
habszivaccsal feltoltott rogzitérudra elegendé filmréteg
keriiljon. Ez lehet6vé teszi az anyag egyenletes eloszlasat
és elkerllhet6 a rogzitérudak tulzott feszllése.

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe nagy
térfogata miatt hosszabb ideig tart, amig kialakul a
negativ nyomas. Ezért, amig ki nem alakul a negativ
nyomas, hibalizeneteket fog kapni. Kérjik, nyugtazza
ezeket az Uzeneteket — ltaldban harom-négy ilyen lizenet
érkezik —, és folytassa a negativ nyomas kialakitasat, amig
a terapia stabilan nem fut.

3. Kotéscsere

A Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe kétszert
minden kotéscsere alkalmaval cseréini kell.

4. Artalmatlanitas

Europdaban a termékbél szarmazé hulladékhoz a
hulladékjegyzékrél sz6l6 iranyelv 18 01 fejezete, a
csomagolasbdl szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01
fejezete alapjan hozzarendelhetd egy hulladékkdd. Az
Ujrahasznosithaté csomagolast a nemzeti hulladék-
Ujrahasznositod rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjlik,
forduljon a gyartéhoz és az illetékes egészségligyi
hatésagokhoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sktada sie

z — zamknietego na jednym koncu — przezroczystego
rekawa opatrunkowego z hermetycznej folii
poliuretanowej przepuszczajacej pare wodng i paskéw
mocujacych (z folii poliuretanowej pokrytej klejem
poliakrylanowym).

Rekaw opatrunkowy jest przeznaczony do uszczelniania
ran konczyn zaopatrzonych stabilizatorem zewnetrznym
w ramach leczenia podcisnieniem. Szes¢ paskow
mocujacych stuzy do hermetycznego zamocowania
rekawa opatrunkowego do konczyny.

Sktad produktu

Rekaw opatrunkowy: folia poliuretanowa

Paski mocujace: folia poliuretanowa z klejem
poliakrylanowym, poliester z powtoka polietylenowa

i jednostronna warstwa silikonowa, papier silikonowy,
poliester z powtoka poliakrylanowa

Zastosowanie

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe stuzy jako
opatrunek wtorny do uszczelniania ran konczyn w ramach
leczenia podcisnieniem.

Wskazania
Nie dotyczy

Przeciwwskazania

 Znana alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze
sktadnikow produktu.

» Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania danego systemu
leczenia.

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

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

+ Podczas stosowania Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe nalezy dodatkowo przestrzegac zasad
bezpieczenstwa dotyczacych danego systemu leczenia.

« Konieczne jest przestrzeganie instrukgji stosowania
wszystkich uzywanych produktéw.

» Produkt moze stosowac wytgcznie specjalistyczny
personel medyczny.

« Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

Wskazowki dotyczace stosowania
1. Przygotowanie
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe stosowany
jest w ramach leczenia podcisnieniem jako opatrunek
wtorny zaktadany na rany zaopatrzone juz opatrunkiem
wypetniajacym rane, dopuszczonym do leczenia
podcisnieniem. Zalecamy, aby zastosowane podcisnienie
miescito sie w zakresie od -80 do -125 mmHg.
Rekaw opatrunkowy mozna w razie potrzeby przyciaé
do wymaganej dtugosci po stronie z otwartym koncem.
Przed skréceniem nalezy potozy¢ rekaw opatrunkowy
obok opatrywanej konczyny. Rekawa opatrunkowego nie
nalezy przycina¢ nad obszarem rany pacjenta. Nalezy sie
upewni¢, ze pomimo skrécenia pozostata wystarczajaca
ilos¢ materiatu do zamocowania go bez naprezen.
Zadbac o to, aby nad koncem stabilizatora zewnetrznego,
znajdujacym sie tuz przy ciele, a otwartym koncem
rekawa opatrunkowego pozostawato co najmniej 12 cm
odstepu (mniej wigcej dwie szerokosci dtoni).
Przed zatozeniem Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe nalezy upewni¢ sie, ze paznokcie palcow
opatrywanej konczyny sa krotko obciete, a przestrzen
pomiedzy palcami zostata wyscielona.
Nalezy upewnic sig, ze rekaw opatrunkowy zostat
zatozony w miare mozliwosci bez zagniecen, aby
zapobiec powstawaniu kanatow powietrznych, a tym
samym nieszczelnosci.
W ramach przygotowania nalezy przykry¢ skére i wypetnic¢
puste przestrzenie w stabilizatorze zewnetrznym. W
taki sposob mozna zadbac o to, aby skéra nie zostata
podciagnigta przez podcisnienie oraz aby rekaw
opatrunkowy nie zostat uszkodzony.
2. Sposob uzycia
 Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy bariera sterylna
nie zostata widocznie uszkodzona.
» Otworzy¢ odklejana saszetke w oznaczonym miejscu
i w warunkach sterylnych wyja¢ produkt z opakowania
wewnetrznego produktu jatowego.
Rysunek 1
Przykry¢ skore wokot miejsc wprowadzenia i wzdtuz
stabilizatora zewnetrznego:
W tym celu nalezy uzy¢ kilku warstw jatowej,
przeciwdrobnoustrojowej gazy opatrunkowej
(Kerlix™ AMD) lub jednej warstwy siatki kontaktowej
odpowiedniej do leczenia podcisnieniem.
Zaktadanie gazy opatrunkowej: Najpierw nalezy owinac
gaza opatrunkowa miejsca wprowadzenia stabilizatora
zewnetrznego w sposob 6semkowy. Nastepnie nalezy
przykry¢ skére na catej dtugosci pretéw stabilizatora
zewnetrznego, a takze kilka centymetréw poza jego
obszarem, kilkoma warstwami gazy opatrunkowej (patrz
1a).
Innym sposobem jest zatozenie siatki kontaktowej: Nalezy
przykry¢ skdére wokot miejsc wprowadzenia i na catej
dtugosci pretéw stabilizatora zewnetrznego, a takze kilka
centymetréw poza jego obszarem, siatka kontaktowa
(patrz 1b). Naciecie siatki kontaktowej za pomoca
nozyczek jatowych umozliwia zatozenie opatrunku wokot
miejsc wprowadzenia bez zagniecen i w dopasowany
sposob.
Rysunek 2
Puste przestrzenie w stabilizatorze zewnetrznym
nalezy wypetni¢ czarna, poliuretanowa pianka na rany
odpowiednig do leczenia podci$nieniem:
Jedna warstwe pianki na rany (o szerokosci co najmniej
5 c¢m) nalezy umiesci¢ i zamocowac poziomo nad gaza
opatrunkowa/siatka kontaktowa, nastepnie nalezy
zamocowac pionowo kolejna warstwe (o szerokosci
co najmniej 3 cm) oraz kolejne pionowe warstwy
(o szerokosci co najmniej 3 cm) pomiedzy pretami
stabilizatora zewnetrznego (patrz 2a).
Rysunek 3
Nalezy owing¢ ostre krawedzie stabilizatora zewnetrznego
oraz szyny faczace i wystajace konce pindw. W tym
celu nalezy uzyc¢ jatowej, przeciwdrobnoustrojowej
gazy opatrunkowej (Kerlix™ AMD) lub alternatywnie
jatowego bandaza mocujacego. Bandaz mocujacy stuzy
wytacznie do owijania pretdw stabilizatora zewnetrznego.
Zapobiega to uszkodzeniu produktu Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe.
Aby zapobiec ewentualnemu przywarciu gazy
opatrunkowej/bandaza mocujacego do pretéw
stabilizatora, mozliwa jest aplikacja gazy opatrunkowej/
bandaza mocujacego zwilzonego jatowym, roztworem
soli fizjologicznej lub roztworem Ringera.
Rysunek 4
Nastepnie nalezy naciggnac rekaw opatrunkowy na
konczyne znajdujaca sie w pozycji funkcjonalnej, ktérej
rana jest uszczelniana i przeznaczona do leczenia za
pomocg systemu leczenia podcisnieniem. Nalezy upewnic¢
sie, ze rekaw opatrunkowy roztozony jest luzno nad
stabilizatorem zewnetrznym.
Rysunek 5
Rekaw opatrunkowy nalezy przytrzymac przy pomocy
innej osoby otwartym koncem ku gérze, az obszar
znajdujacy sie nizej bedzie gtadko przylegac do skéry
pacjenta. Teraz nalezy rozpocza¢ mocowanie do konczyny
krawedzi koncowej otwartego konca za pomoca
dotaczonych paskow mocujacych (patrz 5a). Paski
mocujace produktu Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe nalezy naktadac na suchg skére. Paski mocujace
nalezy mocowac luzno i bez rozciggania na rekawie
opatrunkowym i konczynie, aby nie ograniczac krazenia
krwi. Paski mocujace nalezy aplikowac¢ mozliwe bez
zagniecen, aby unikna¢ nieszczelnosci.
Pomiedzy kciuk i palec wskazujgcy nalezy ujac jedna z
zakfadek paska mocujacego i $ciagnac papier ochronny z
naklejonej folii (patrz 5b).
Krawedz koricowa otwartego konca rekawa
opatrunkowego nalezy zamocowac wokoét konczyny za
pomocg paskéw mocujacych (patrz 5¢).
Rysunek 6
Pozostaty otwarty koniec otwartego konca nalezy
zamknac¢ za pomoca paskdéw mocujacych jak w
przypadku strzemigczka. W tym celu nalezy mocno
napia¢ otwarty koniec (patrz 6a) i rozpoczac sklejanie
obu krawedzi koncowych jak w przypadku strzemiaczka
(patrz 6b). Szczegding uwage nalezy zwroci¢ na doktadne
uszczelnienie bezposredniego przejécia do konczyny (patrz
60).
Rysunek 7
W ten sam sposéb nalezy zamocowac kolejne paski
mocujace, az do zamkniecia catego obszaru (patrz 7a).
Nalezy upewnic sie, ze paski mocujace nachodza na
siebie wzajemnie, a ostatni pasek mocujacy zamocowany
zostat z nadwyzka (patrz 7b). Po wykonaniu tego kroku,
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe bedzie
hermetyczny.
Rysunek 8
Czes¢ trzymang ku gorze nalezy ztozy¢ poprzez zatozenie
jej na dfon (patrz 8a), a nastepnie utozy¢ na konczynie
(patrz 8b). Ztozong cze$¢ nalezy zamocowac za pomoca
paskéw mocujacych (patrz 8c).
Rysunek 9
Nastepnie nalezy wzig¢ do reki pincete, unie$¢ Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe na $rodku, nad obszarem
rany, i wycia¢ okragty otwor w folii o srednicy okoto 3 cm.
Rysunek 10
Teraz nalezy zamocowac podktadke drenazowa na
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe nad
otworem. Otwor podkfadki drenazowej nalezy umiesci¢
bezposrednio nad otworem wycietym w folii, aby
zapewni¢ odprowadzanie wysieku. Podktadke drenazowa
nalezy aplikowa¢ mozliwe bez zagniecen, aby unikng¢
nieszczelnosci.
Rysunek 11
Podktadke drenazowa nalezy potaczy¢ z systemem
leczenia podcisnieniem i rozpoczac leczenie.
Nalezy sie upewni¢, ze podktadka drenazowa bedzie
lezata bezpos$rednio na opatrunku wypetniajgcym rane po
wytworzeniu podcisnienia.
Podczas wytwarzania podcisnienia nalezy uksztattowac
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe na
konczynie i pretach stabilizatora. Nalezy pamietac o
wytozeniu wystarczajaca iloécia folii pretéw stabilizatora
wypetnionego pianka na rany. Dzigki temu mozliwe
bedzie rownomierne roztozenie materiatu i unikniecie zbyt
duzego naprezenia w obszarze pretdw stabilizatora.
Wytwarzanie podcisnienia trwa dtugo ze wzgledu na duza
objetos¢ produktu Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe. Dlatego podczas wytwarzania podcisnienia
wyswietlac sie beda komunikaty o btedzie. Nalezy
potwierdzi¢ te komunikaty — z reguly trzy lub cztery —i
kontynuowa¢ wytwarzanie podcisnienia do momentu,
az bedzie mozliwe przeprowadzenie leczenia w stabilny

sposob.

3. Zmiana opatrunku

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe nalezy
wymieniac przy kazdej zmianie opatrunku.

4. Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac
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 przekazac do
odpowiednich krajowych systemdw recyklingu.

0Ogolne wskazowki

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

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sestavljajo —
na enem koncu zaprt — prozoren cevast povoj iz za paro
propustne in zrakotesne poliuretanske folije in lepilni
trakovi (s poliakrilatnim lepilom prevlecena poliuretanska
folija).

Cevasti povoj se uporablja za zatesnitev ran — oskrbljenih
z zunanjim fiksatorjem — na udih v okviru podtla¢nega
zdravljenja. Sest lepilnih trakov se uporablja za zrakotesno
pritrditev cevastega povoja na ud.

Sestava izdelka

Cevasti povoj: poliuretanska folija

Lepilni trakovi: poliuretanska folija s poliakrilatnim
lepilom, poliester s polietilensko prevleko in enostranskim
silikonom, silikonski papir, poliester s poliakrilatno
previeko

Namen

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe kot
sekundarna obloga ima namen zatesniti rane na
okoncinah v okviru podtlacnega zdravljenja.

Indikacije
Se ne uporablja

Kontraindikacije

+ Znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin
izdelka.

 Upostevati je treba kontraindikacije za uporabljeni
sistem zdravljenja.

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

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

« Pri uporabi Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
je treba dodatno upostevati varnostne napotke
zadevnega sistema za zdravljenje.

+ Upostevati morate navodila za uporabo vseh
uporabljenih izdelkov.

+ lzdelek sme uporabljati izklju¢no strokovno medicinsko

osebje.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali

slucajno odprta.

Napotki za uporabo

1. Priprava

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se uporablja

v okviru podtlacnega zdravljenja — skupaj z za podtlacno

zdravljenje odobrenim polnilom za rane — kot sekundarna

obloga preko Ze oskrbljene rane. Priporo¢amo, da
uporabljate podtlak od -80 do -125 mmHg.

Cevasti povoj je mogoce po potrebi prirezati na odprtem

koncu na potrebno dolZino. Za krajsanje poloZite cevasti

povoj poleg uda, ki ga boste zdravili. Cevastega povoja
ne prirezite prek obmocja rane pacienta. Poskrbite, da

bo kljub krajSanju ostalo dovolj materiala, da ga lahko

brez napenjanja pritrdite. Poskrbite, da med koncem
zunanjega fiksatorja, ki je blizu telesa, in odprtim koncem
cevastega povoja ostane vsaj 12 cm (priblizno dve Sirini
dlani).

Pred namescanjem Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe je treba paziti na to, da bodo nohti na nogah

in rokah kratko prirezani in vmesni prostori med prsti

oblazinjeni.

Upostevajte, da mora biti pri namescanju cevastega

povoja ¢im manj gub, da ne pride do kanalov za zrak in s

tem do zatesnjenosti.

Pripravljalno se pokrije koZa in vmesni prostori zunanjega

fiksatorja se napolnijo. Tako boste zagotovili, da koze

zaradi podtlaka ne bo vleklo navzgor in da se cevasti
pOVOJ ne bo poskodoval.
2. Uporaba

- Pred odpiranjem preverite ocitne poskodbe sterilne
pregrade.

« Odprite vrecko za lupljenje na za to predvidenem
mestu in vzemite izdelek sterilno iz notranjega ovoja
sterilnega izdelka.

Slika 1

Pokrijte koZo okrog vstopnih mest in vzdolz zunanjega

fiksatorja:

Za to uporabite vec slojev sterilne proti-mikrobne gaze

(Kerlix™ AMD) ali sloj distancne mrezice za rane, primerne

za podtlacno zdravljenje.

Name3canje gaze: Najprej z gazo v obliki osmice ovijte

vstopna mesta zunanjega fiksatorja. Nato koZo pod

celotnim potekom ogrodja zunanjega fiksatorja in nekaj
centimetrov preko pokrijte z vec sloji gaze (glejte 1a).

Alternativno namescanje distancne mreZice za rane:

Pokrijte koZo okrog vstopnih mest in pod celotnim

potekom ogrodja zunanjega fiksatorja in nekaj

centimetrov Cez z distan¢no mrezico za rane (glejte 1b).

Ce s sterilnimi $karjami zareZete v distan¢no mreZico, bo

obvezo za rane mogoce namestiti okrog vstopnih mest

brez gub, tako da se prilega.

Slika 2

Vmesne prostore zunanjega fiksatorja napolnite s ¢rno PU

peno za rane, primerno za podtla¢no zdravljenje:

Namestite in pritrdite eno plast pene za rane (Sirine

vsaj 5 cm) leZe na gazo/distanéno mreZico za rane; nad

njo namestite dodatno plast stoje (Sirine vsaj 3 cm)

in dodatne plasti stoje (Sirine vsaj 3 cm) med ogrodje

zunanjega fiksatorja (glejte 2a).

Slika 3

Ovijte ostre robove na zunanjem fiksatorju ter

povezovalne trakove in izstopajoce konce zaponk. Pri tem

uporabite sterilno proti-mikrobno gazo (Kerlix™ AMD)

ali alternativno sterilni pritrdilni povoj. Pritrdilni povoj je

namenjen izklju¢no ovijanju ogrodja za zunanji fiksator. S

tem boste preprecili poskodbe Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe.

Da preprecite, da bi se gaza/pritrdilni ovoj lepil na ogrodje

fiksatorja, lahko gazo/pritrdilni povoj navlaZite s sterilno

fiziolosko ali Ringerjevo raztopino.

Slika 4

Nato cevasti povoj povlecite prek okoncine (v naravnem

poloZaju), na kateri Zelite zatesniti rano in izvesti

podtlacno zdravljenje. Pri tem poskrbite, da bo cevasti
povoj ohlapno nalegal na zunaniji fiksator.

Slika 5

PridrZite cevasti povoj na odprtem koncu navzgor

(pri tem naj vam pomaga 3e ena oseba), da se spodaj

leZeci del prileZze gladko na pacientovo kozo. Zacnite

pritrjevati zaklju¢ni rob odprtega konca s priloZzenimi
lepilnimi trakovi na okoncino (glejte 5a). Lepilne trakove

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe je treba

namestiti na suho kozo. Lepilne trakove pritrdite na

cevasti povoj in okoncino ohlapno in brez raztegovanja,
da ne boste oslabili prekrvavitve. Pazite, da bo
namescanje lepilnih trakov potekalo ¢im bolj brez gub, da
ne bo prislo do netesnih mest.

S palcem in kazalcem primite eno od prijemalnih zank

lepilnega traku in snemite pokrivni papir z nalepljene folije

(glejte 5b).

Zdaj pritrdite zakljucni rob na odprtem koncu cevastega

povoja s lepilnimi trakovi okrog okoncine (glejte 5c¢).

Slika 6

Zaprite preostali odprti konec s lepilnim trakom kot

mosticek. Pri tem gladko nategnite odprti konec (glejte

6a) in zacnite lepiti skupaj oba zaklju¢na robova kot
mosticek (glejte 6b). Zlasti pazite na popolno zatesnitev
na neposrednem prehodu na okon¢ino (glejte 6¢).

Slika 7

Povijajte dalje s lepilnimi trakovi za pritrjevanje, dokler ni

zaprto celotno obmodje (glejte 7a). Pazite, da se bodo

lepilni trakovi medsebojno prekrivali in da bo zadniji lepilnii
trak name3cen z ostankom (glejte 7b). Po tem koraku je

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe zrakotesen.

Slika 8

Preganite del, ki ste ga drzali navzgor, prek dlani (glejte

8a) in ga polozite na okoncino (glejte 8b). Preganjeno

obmogje pritrdite s lepilnim trakom (glejte 8c).

Slika 9

Nato vzemite pinceto, dvignite Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe na sredini prek predela rane in odreZite

priblizno 3 cm veliko okroglo luknjo v folijo.

Slika 10

Zdaj pritrdite drenazno blazinico na Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe nad luknjo. Namestite odprtino

drenazne blazinice neposredno nad luknjo, da boste

zagotovili odvajanje izcedka. Pazite, da bo namescanje
drenazne blazinice potekalo ¢im bolj brez gub, da ne bo
prislo do netesnih mest.

Slika 11

Prikljucite drenazno blazinico na sistem za podtlacno

zdravljenje in zacnite z zdravljenjem.

Poskrbite, da bo drenaZna blazinica po koncani

vzpostavitvi podtlaka neposredno nalegala na polnilo za
rane.

Med vzpostavljanjem podtlaka oblikujte Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe glede na okoncino in
ogrodije fiksatorja. Poskrbite, da bo na ogrodju fiksatorja,
napolnjenega s peno za rane, na voljo dovolj folije.
Tako boste enakomerno porazdelili material in preprecili
preveliko napetost na ogrodju fiksatorja.

Vzpostavljanje podtlaka je dolgotrajno zaradi velike
prostornine Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
Zato boste med vzpostavljanjem podtlaka prejemali
sporocila o napakah. Potrdite ta sporocila — praviloma
so tri do Stiri — in nadaljujte z vzpostavljanjem podtlaka,
dokler zdravljenje ne poteka stabilno.

3. Menjava obloga

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe se menja ob
vsaki menjavi obloga.

4. Odlaganje med odpadke

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

Splosna navodila

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

m Upute za primjenu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sastoji se od
prozirnog tubularnog povoja, koji je otvoren na Sirem
kraju i izraden od hermeticki zatvorene poliuretanske
folije propusne za vodenu paru, i od traka za fiksiranje
(s poliuretanskom folijom obloZenom poliakrilatnim
liepilom).

Tubularni povoj primjenjuje se za izolaciju rana na
ekstremitetu s vanjskim fiksatorom u okviru terapije
negativnim tlakom. Sest traka za fiksiranje primjenjuju
se za hermetic¢no pricvricivanje tubularnog povoja na
ekstremitet.

Sastav proizvoda

Tubularni povoj: poliuretanska folija

Trake za fiksiranje: poliuretanska folija s poliakrilatnim
liepilom, poliester s polietilenskim slojem i jednostranom
silikonizacijom, silikonski papir, poliester s poliakrilatnim
slojem

Namjena

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe sluzi kao
sekundarni povoj za izolaciju rana na ekstremitetima u
okviru terapije negativnim tlakom.

Indikacije
Nema

Kontraindikacije

- Poznata alergija i/ili preosjetljivost na jednu od
komponenti proizvoda.

» Moraju se uzeti u obzir kontraindikacije doti¢nog
terapijskog sustava.

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

Upozorenja i mjere opreza
Kod primjene povoja Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe potrebno je dodatno postivati
sigurnosne napomene za doticni terapijski sustav.

» Moraju se postivati upute za primjenu svih
primijenjenih proizvoda.

« Primjenu ovog proizvoda smije provoditi iskljucivo
stru¢no medicinsko osoblje.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili
nehotice otvoreno.

Napomene za primjenu
1. Priprema
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe primjenjuje
se u okviru terapije negativnim tlakom kao sekundarni
povoj preko rane koja je vec¢ zbrinuta ispunom za rane
odobrenim za primjenu kod terapije negativnim tlakom.
Preporucujemo primjenu negativnog tlaka u rasponu od
-80 do -125 mmHg.
Ako je potrebno, tubularni povoj moze se na otvorenom
kraju odrezati na neophodnu duljinu. Za skracivanje
poloZzite tubularni povoj pored ekstremiteta na kojemu
se treba primijeniti. Nemojte rezati tubularni povoj iznad
podrucja rane pacijenta. Pazite da nakon skracivanja
ostane dovoljno materijala za fiksiranje povoja bez
zatezanja. Pazite da izmedu kraja vanjskog fiksatora blizeg
tijelu i otvorenog kraja tubularnog povoja ostane razmak
od najmanje 12 cm (priblizno dvije Sirine 3ake).
Prije postavljanja povoja Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe potrebno je paziti da su nokti na prstima
tretiranog ekstremiteta kratko podrezani, a prostori
izmedu prstiju obloZeni.
Molimo pazite da tubularni povoj po moguénosti bude
postavljen bez nabora kako bi se sprijecilo formiranje
zracnih kanala i time nehermeti¢no zatvaranje.
Pripremne radnje ukljucuju prekrivanje koZe i ispunjavanje
meduprostora vanjskog fiksatora. Time cete osigurati da
negativni tlak nece povuci koZu i da tubularni povoj nece
biti ostecen.
2. Primjena:
« Prije otvaranja provjerite postoje li ocigledna ostecenja
na sterilnoj barijeri.
« Otvorite vrecicu na predvidenom mijestu i sterilno
izvadite proizvod iz sterilnog unutarnjeg omota.
Slika 1
Prekrijte koZu oko ulaznih mjesta i uzduz vanjskog
fiksatora:
U tu svrhu primijenite vise slojeva sterilne, antimikrobne
gaze za povoje (Kerlix™ AMD) ili jedan sloj mreZice za
odvajanje rane prikladne za terapiju negativnim tlakom.
Postavljanje gaze za povoje: Gazom za povoje prvo
omotajte ulazna mjesta vanjskog fiksatora namotajima
u obliku osmice. Potom koZu ispod cijele duljine Sipke
vanjskog fiksatora i nekoliko centimetara iznad tog
podrucja prekrijte s vise slojeva gaze za povoje (vidjeti 1a).
Opcionalno postavljanje mreZice za odvajanje rane: Kozu
oko ulaznih mjesta i ispod cijele duljine 3ipke vanjskog
fiksatora kao i nekoliko centimetara iznad tog podrucja
prekrijte mreZicom za odvajanje rane (vidjeti 1b). Rezanje
mreZice za odvajanje rane sterilnih Skara omogucit ¢e
postavljanje obloge za rane oko ulaznih mjesta bez
nabora i odgovarajuceg oblika.
Slika 2
Meduprostore vanjskog fiksatora ispunite crnom
poliuretanskom pjenom za rane prikladnom za terapiju
negativnim tlakom:
Preko gaze za povoje / mrezZice za odvajanje rane
namijestite i fiksirajte jedan sloj pjene za rane (Sirok
najmanje 5 cm), preko njega dodatni sloj (Sirok najmanje
3 cm) i daljnji sloj (Sirok najmanje 3 cm) izmedu Sipki
vanjskog fiksatora (vidjeti 2a).
Slika 3
Omotajte o3tre rubove vanjskog fiksatora ukljucujuci
vezne Sipke i krajeve koji strSe. U tu svrhu primijeniti
sterilnu, antimikrobnu gazu za povoje (Kerlix™ AMD)
ili sterilni zavoj za fiksiranje kao drugu opciju. Zavoj
za fiksiranje sluzi iskljucivo za omatanje Sipki vanjskog
fiksatora. Time cete sprijeciti oStecivanje povoja
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.
Kako bi se sprijecilo da se gaza za povoje / zavoj za
fiksiranje eventualno zalijepe za Sipke fiksatora, gaza za
povoje / zavoj za fiksiranje moze se prije primjene navlaziti
sterilnom fizioloSkom otopinom ili Ringerovom otopinom.
Slika 4
Potom preko ekstremiteta koji se nalazi u funkcionalnom
polozaju i ¢iju ranu Zelite hermeticki zatvoriti i tretirati
negativnim tlakom, navucite tubularni povoj. Pritom
pazite da je tubularni povoj labavo postavljen preko
vanjskog fiksatora.
Slika 5
Uz pomoc druge osobe drzite otvoreni kraj tubularnog
povoja prema gore tako da donji dio povoja glatko
prilijeze uz koZu pacijenta. Prilozenim trakama za
fiksiranje zapocnite fiksiranje zavrsnog ruba otvorenog
kraja povoja na ekstremitet (vidjeti 5a). Trake za fiksiranje
povoja Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe moraju
se stavljati na suhu kozu. Trake za fiksiranje pricvrstite
labavo i bez zatezanja na tubularni povoj i ekstremitet
kako ne biste smanjili prokrvljenost. Pripazite da trake za
fiksiranje postavite sa Sto je moguce manje nabora kako
biste sprijecili propusnost.
Uhvatite vrpcu na traci za fiksiranje palcem i kaziprstom
i povlacenjem preko nalijepljene folije odvojite pokrovni
papir (vidjeti 5b).
Sada trakama za fiksiranje pricvrstite zavrsni rub
otvorenog kraja tubularnog povoja oko ekstremiteta
(vidjeti 5¢).
Slika 6
Preostali otvoreni kraj zatvorite u obliku Stapa pomocu
traka za fiksiranje. U tu svrhu zategnite otvoreni kraj
(vidjeti 6a) i pocnite lijepiti oba zavr$na ruba zajedno
stvarajuci oblik $tapa (vidjeti 6b). Pritom narocito pazite
da je izravan prijelaz prema ekstremitetu potpuno
hermeticki zatvoren (vidjeti 6¢).
Slika 7
Nastavite s postavljanjem daljnjih traka za fiksiranje sve
dok cijelo podrugje nije potpuno zatvoreno (vidjeti 7a).
Pazite da se trake za fiksiranje medusobno preklapaju i da

zadnja traka za fiksiranje prelazi rub povoja (vidjeti 7b).
Nakon ovog koraka je Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe hermeticki zatvoren.

Slika 8

Dio povoja koji drzite prema gore preklopite preko

sake (vidjeti 8a) i polozite ga na ekstremitet (vidjeti 8b).
Preklopljeno podrucje pricvrstite trakama za fiksiranje
(vidjeti 8¢).

Slika 9

Potom uzmite pincetu, zadignite Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe na sredini iznad podrucja rane
i odreZite u foliji okrugli otvor veli¢ine priblizno 3 cm.
Slika 10

Sada preko otvora pricvrstite drenazni jastuci¢ na povoj
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe. Otvor
drenaZnog jastuci¢a namjestite direktno preko otvora na
foliji kako biste osigurali odvodenje eksudata. Pripazite da
drenazni jastucic¢ postavite sa Sto je moguce manje nabora
kako biste sprijecili propusnost.

Slika 11

Spojite drenazni jastucic¢ na sustav za terapiju negativnim
tlakom i pokrenite terapiju.

Osigurajte da drenazni jastuci¢ nakon postizanja
negativnog tlaka leZi izravno na ispunu za ranu.

Tijekom postizanja negativnog tlaka prilagodite
nalijeganje povoja Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe na ekstremitet i Sipke fiksatora. Pripazite da bude
dovoljno folije kod Sipki fiksatora s nanesenom pjenom
za rane. Time e se materijal ravnomjerno rasporediti i
sprijecit ce se preveliko zatezanje kod Sipki fiksatora.
Postizanje negativnog tlaka traje dugo zbog velikog
volumena povoja Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe. Stoga Cete tijekom postizanja negativnog tlaka
primati dojave o gresci. Molimo ponistite te dojave — u
pravilu ih ima tri do Cetiri — i nastavite s podizanjem
negativnog tlaka sve dok se terapija stabilno odvija.

3. Previjanje

Zamjena povoja Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe provodi se pri svakom previjanju.

4. Zbrinjavanje

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

Opcenite napomene
U slucaju ozbilinog incidenta kontaktirajte proizvodaca i
nadleZna zdravstvena tijela.

IBl osnyiec xpriong
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To Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
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ToAualBUAEviou Kal OIAIKOVN 0N pia TTAELPA, XapTti
OIAIKOVNG, TTOAVECTEPAG E TTOAVAKPUAIKN EMIOTPWON

MpofAemopevn xprion

To Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
XPnotuoToLeital w¢ SevtepevoV EMiBea yia
OTEYAVOTIOINGN TPAUUATWY TWV AKPWV 6TO TAGICLO TNG
Beparmeiag apvnTIkAG Ttieong.

Evéei&elg
Aev epappdletal

Avtevoeigelg

« Tvwotn aAAepyia fi/kat umepevalobnaoia o€ kATOLO ATO
TO GUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

« [pémet va Aappdvovtat umtoyn ot avtevoei§elg Tou
€KAOTOTE OLOTNANATOC Oeparmeiag.

AVETILOUUNTEG EVEPYELEC
>€ TIOAD OTIAVIEG TIEPITTTWOELS PTTOPE] VA TIAPOUCIAGTOOV
Sepuatikoi epediopoi ri/kat aAAepyieg.

I'IpoeuSonotnoslc Kal TpopuAageig
Katd xpr]or] Tou Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe Tpémel emiong va tnpouvTal ol odnyieg
aodaleiag Tou ekAoToTE cuoTrHaTog Beparmeiag.

« [pémet va tnpolvtal ot 0dnyieg Xpriong OAwv twv
XPNO!LOTIOIOVHEVWV TIPOIOVTWV.

« To Tpoidv TPETEL VA XPNOIUOTIOLE{TAL ATIOKAEIOTIKA
aTmo €EEISIKEVIEVO LATPIKO TTPOOWTTKO.

» MnV TO XPNOIUOTIOLEITE, EAV I CUOKELAGIA EXEL
kataotpadei r) avolxBei akovola.

Ymodeielg epappoynig
1. Npostopacia
To Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe
Xpnotgotoleital oto mAaioto Tng Beparmeiag apvnTIKrg
Tiieon¢ w¢ Seutepevov emiBepa mMavw amd Tpavua, To
oToio €xel 6N PPOVTIOTEL KAl OTO OTIOIO €XEL EPAPHOOTEI
UAIKO TTARPWONG TPAUHATOG EYKEKPIUEVO yia Bepareia
apvNTIKAG THEONG. ZUVICTOVE N ApvNTIKA TTiEGN IOV
epappoletal va kupaivetal petagy -80 kat -125 mmHg.
Edv xpelaletal, pumopeite va KOYETE Tov CwANVoELSn
€MISGECHO OTO AMAITOVIEVO HFKOG ATIO TO AVOIXTO AUKPO.
la va Tov KOVTUVETE, TOTTIOBETHOTE TOV (WANVOELSH
enideopo SimAa oto Tpog Bepaneia akpo. Mnv KOBeTe
TOV CWANVOELSH €MidECHO TTAVW aTO TNV TIEPLOXT) TOU
Tpavpatog Tou acBevr). BeBaiwOeite 6Tl amopével
APKETO PAKOG YIa OTEPEWON XWPIG TEVIWHA, TIApd TO
KoOvtepa. BeBaiwOeite 6T amopévouv touldylotov 12
cm (mepimou 00 TAAGNES) amd To AKPO ToU EEWTEPIKOU
0TaOEPOTIOINTH TTIOU EPATITETAL OTO OWHA PEXPL TO
AVOLXTO AKPO TOU CWANVOELSOUG ETISETHOL.
Mpwv amnd tnv edpappoyn tou Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, Befaiwbeite 611 Ta vOXLa TwV SAXTOAWY
TOU BEPATTEVOHEVOL AKPOU Eival KOPHEVA KOVTA Kal 6Tt
1a Slaotrpata HeTagy Twv daxtiAwy gival yepiopéva.
BeBaiwOeite 611 0 CWANVOEIdN( emideopog epappoletal
600 TO SUVATOV XWPIG TITUXWOELS, WOTE VA HNV UTIAPXOUV
Siodol agpa Kal GUVETIWE SIAPPOEG.
Katd tnv mpogtolpacia, KAAOTITOUHE TO S€ppa
Kalt yepi(oupe Ta evIApESa Kevd Tou §WTEPIKOV
otabepomointr). Me autov tov Tpomo Staodaliletat
otl 1o &éppa dev Ba TpaBnytei mPog ta emavw amd v
apvnTikn Ttieon Kat 0Tt 0 CWANVOEISNG emideopog dev Ba
Kataotpadei.
2. Epappoyr
« Mpiv amo 1o dvolyla, eAéyEte Tov dpaypod
anooteipwong yla opatég PAABES.
« Avoi€Te TOV TIEPLEKTN CUOKELAGIAG OTO
KaBoplopévo onpeio Kat apalpéoTe To TPOIOV
a6 TO ATOCTEIPWHEVO ECWTEPIKO TIEPITUALYHA,
Sladurdocovtag Ty anooTeipwon.
Ewova 1
KaAvyte To 6€ppa yopw amd ta onpeia loxwpnong Kat
KATd MAKOG TOU EEWTEPIKOL GTABEPOTIOINTH:
XpNOLUOTIOINOTE €iTe TOAAEC OTPWOELS ATTOCTEIPWHEVNG
avTipikpoBlakng yadag (Kerlix™ AMD) €ite pia otpwon
otpu’upatoc snad)r']( Tpadpatog katdAAnAou yia Beparmeia
apvNTIKAG THEDNG.
q,zapuoyn ¢ yadag: Apxikd TuAifte Ta onpueia
€10XWPNONG ToL EEWTEPIKOL O0TABEPOTIOINTH OE OXTAPLa
ME TN yada. Ztn ouvéxela, KAADYPTE TO SEPHA KATW
arnod To OUVOAIKO HAKOG TNG PARSOL TOU EEWTEPIKOD
0TaBEPOTIOINTH KAl HEPIKA EKATOOTA TIAPATIEPA HE TTIOAAEG
oTPWOoELS Yalag (BA. 1a).
EVOAAQKTIKG, £DAPUOYH TOU OTPWUATOC EMADHC
1pavuatog: KaAUuYTe o Séppa yupw amod Ta onpeia
£l0XWPENONG KAl KATW ATTO TO GUVOAIKO UNKOE TNG
papdou Tou e€wTeptkol oTaBEPOTIOINTH KAl HEPIKA
€KATOOTA TIAPATIEPA HE TO OTPWHA EMAPHC TPAVHATOG
(BA. 1b). KéBovtag To otpwpa enadig Tpavatog
HE anootelpwévo PaAidt Ba propéoete va o
TomoPetrioeTe YUpw amod Ta onpeia €loXWPNoNg Xwpig
TITUXEG KAl E APLOTN EPAPHOYH.
Ewova 2
lepioTe Ta EVOIAPEDT KEVA TOU EEWTEPIKOD
otabepomoINTr HE HAUPO adpPo TPAVUATOS
ToAuoupedAvng, katdAAnAo yia Bepameia apvnTikig
Tiieong:
ToTOBETAOTE KAl OTEPEWOTE Wia 0Tpwan adpol
TpalUATog (MAATOUC TOUAAYIoTOV 5 €M) TTAVW aTto TN
yado/to oTpwpa eMadng Tpavpatog, and mavw dAAn pia
0TPWOoN kABeta (MAAToug TOUAdXIGTOV 3 ¢m) Kal AAAEG
OTPWOELG KABETA (MAATOUC TOUAdXIOTOV 3 €M) OTa KEVA
™¢ pdBdou tou e€wtepikol otabepotointr (BA. 2a).

Ewova 3

TuAi€Te Ta alpnPEA Akpa Tou EEWTEPIKOL oTABEPOTIOINTH
KaBWE Kal TIC CUVOETIKESG PAYES Kal T TTPOoEgEKOVTA
AKPA TWV TIEIPWV. XPNOIUOTIOIOTE E(TE ATIOOTEIPWHEVN
avTipikpopiakr yada (Kerlix™ AMD) eite evaAlakTika
amooTEIPWHEVO eTideopo kaBnAwong. O emideopog
KaBrAwaong XpNOLUOTIOLEITAL ATTOKAELOTIKA yia TEPITUALEN
YUpw amo Ti¢ papdoug Tou e§wTepkol oTabepoToInTr).

‘Etol anogelyetal n $pBopd tou Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe.

la va pnv koAARoel n yalo/o emideopog KabnAwaong
otn papdo Tou oTabepPOTOINTH, UTOPEITE VA LYPAVETE
n yala/Tov emideop0 KABNAWONG HE ATTOCTEIPWHEVO
duactohoyikd opo ry SlaAupa Ringer.

Ewdva 4

3TN ouvéxela, TpaBnéte Tov CwAnvoeldn emidecpo Tavw
aTo TO AKPO, O€ AEITOUPYIKH BEON, TOU OTIoIoL TO TPAUKA
B¢AeTe va oTeyavoTolroeTe Kal va BepameloETe He TO
olotnua Beparmeiag apvntikng Tieong. BeBaiwOeite o1t 0
CWANVOoELdA¢ emideopog epappolel xalapd mavw amnd tov
e§WTEPIKO 0TABEpPOTIOINTH.

Ewova 5

Me tn BorBela evog S0TEPOL ATOUOU, KPATHOTE TO
avVoL T AKPO TOu (WANVOEISOU( ETIIGETHOU TIPOC TA
Tavw PEXPL N KATw TIEPLoXN va edamtetal Agia oto déppa
TOU A0BEV. ZEKIVAOTE OTEPEWVOVTAG TNV TEAIKN aKUA
TOU AvVoLXTOU AKPOU TOU OWANVOEISOUG EMISEGHOU OTO
AKPO XPNOLHOTIOIWVTAG TIC EVOETEC TAWVIEG OTEPEWONG
(BA. 5a). Ot Tawvieg otepgéwaong tou Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe mpémet va epappolovat

o€ oTeyVO S€ppa. ToToBETAOTE TIC TAVIEG OTEPEWONG
XaAapd Kal wpig va TEVIWVETE Tov (wANVOoELdH emideopo
Kal TO AKPO, WOTE Va NV emnpeddetal n atpudtwor.
BePaiwbeite OT1 ol Tawvieg otepéwang epappoloviatl 6o
10 SuVATOV XWPIE TITUXWOELS YIa TNV ATTOPUYK SIaPPOWV.
Mdote pia and tg ywttideg Aaprg T Tawviag
OTEPEWONG AVAPESA OTOV AVTIXELPA Kalt TO SEiKTN 0ag Kal
TPaPnETE TO TPOOTATEUTIKO XAPTE ATIO TNV KOAANPEVN
pepBpavn (BA. 5b).

TwPa CTEPEWOTE TNV TEAIKI KU TOU AVOLXTOU AKPOU
ToU (WANVoELSOU( ETISECHOL YUPW aTtd TO AKPO KE TIC
tawvieg otepéwonc (BA. 5¢).

Ewdva 6

KAgiote to evamopeivav avolytd dkpo tomofeTwvtag Tig
Tawvieg otepéwong o€ oglpd. a va To KAVeTe, TPAPRETE
KaAd to avolxtd dkpo (BA. 6a) kat apxiote va KoAAdte
TIG 00 TEAIKEC OKPEG HETAED TOUG OE OElpd (BA. 6b).

Na iote (Slaitepa TPOOEKTIKOI WG TTPOG TNV TIARPN
oteydvwon tng apeong d168ou Tpog to dkpo (BA. 60).
Ewova 7

Juvexiote e eMMAEOV TAVIEC OTEPEWONG £WG OTOU
KAgiogl oAOKANpN N Tieploxn (BA. 7a). Befaiwbeite

OTL Ol Tawieg oTEPEWONG AAANAoETIKAAUTITOVTAL KAl

&1L N teAevtaia Tawia otepéwong €xel TomoBeTnOel

ue tpoegoxn (BA. 7b). Metd amoé avto To Briua, To
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe €ivat
0EPOOTEYEC.

Ewova 8

AITAWOTE TO TUAHA TTOU KPATATE TIPOG TA TAVW, TTAVW
Kal Tépa amnd 1o xépt oag (BA. 8a) Kal TOTMOOETHOTE TO
TAvw 0To AkPo (BA. 8b). ZTEPEWOTE TO SIMAWMEVO TUANA
HE TIG Tatvieg otepgwang (BA. 8c).

Ewdva 9

3TN ouvéxela, Tapte pia AaBida, avaonkwote o
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe 610 ké€vipo
TAvw amnd tnv MePLoXr Tou TPAVUATOS Kal avoiTe pia
OTPOYYUAR omr Ttepimou 3 cm otn pepfpavn.

Ewdva 10

Twpa ToTIOOETAOTE TO eMiBEPA TTAPOKETELONG OTO
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe mavw amné
TNV ortr. TOTOBETAOTE TO AVOLYHa TOU EMIBEUATOC
TIAPOXETEVONG AKPLRWE TTAVW ATIO TNV OTI, yia

va e§aodatioeTe TNV amoppor Tou £§16pWHATOS.
BePawwbeite ot 10 eMiBepa Mapoxétevong epappoletal
600 TO SUVATOV XWPIG TTTUXWOELS yld TNV amoduyn
Slappowv.

Ewdva 11

JuvdéoTe To emibepa MapoyETevong Ke To cloTNUa
Oeparneiag apvnTikAg mieong kat Eekviiote tn Bepaneia.
BeBalwbeite 6Tl 10 eMibepa Mapoxétevong ival
TomoBetnuEvo ameuBeiag avw oTo VAIKG TTARpwWoNg
TPAUHATOG MOALG avartuxBei N apvnTikr Tigon.

Katd t ¢pdon avamtu§ng apvntikng mieong,
mpooappdote To Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe emdvw oTo AKpPO Kal oTi¢ pdBSoug Tou
otabeporointr. BeBaiwOeite OTL UTIAPYKEL EMAPKNG
mocdTnTa HePBPAvng oTi padoug Tou otabepotolntn
TIOU €ival YEUIOPEVEG pE adpOo Tpalpatog. ETol, To Ak
KATAVEUETAL OUOLOpHOPdA Kal ATTOdEVYETAL N UTEPBOAIKN
tdon otig padoug Tou otabepotmointr.

N6yw Tou peydAou 6ykou tou Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe, xpetaletat ToOAUG xpdvog yia va
SnuoupynBei n apvntikA mieon. Katd ouvvenela, Oa
AapBavete pnvopata 0¢(’1)\paroq KaTa TN 6lde£la e
énploupylac apvnNTIKAG mson( EmBsBalwors autd ta
HNnvopara, ou cuvABWC Eival Tpia pe Técoepa, Kat
OULVEXIOTE TN Snpoupyia apvNTIKAG TECNC HEXPL vVa
otabeporoinbei n Bepameia.

3. AAAayn emudéopou

Ze kaBe aAlayn emdéopou, aAlldadetal kai To Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe.

4. Amopppn

Znv Eupwrn, ota anéAnta Tou PoidvTog UopEi va
anodoBei évag kwdikdg amoPAfTwy amnd to kedpdAalo

18 01 kat ota andBAntTa cuokevaciag Evag KwdIKOG
amoPAfTwy amo to kedpdAato 15 01 Tng odnyiag yia

Tov Eupwaikéd KatdAoyo amoPAfTwy (Yeppavikr
odnyia yia tov KataAoyo amoPAntwy, Abfallverzeichnis-
Verordnung — AVV). Ot avakUKAWGIUES CUOKEVAGIEC Oa
TIPETIEL v 08nyouvTal 0Ta eKACTOTE €OVIKA OUOTHHATA
aAvaKUKAWONG.

levikég uTtodeielg

Ze mepimtwon cofapol cupPavtog aneubuvBeite otov
KATAOKELAOTH| KAl OTIC APUOSIEC UYELOVOIKES OPXKES.

m WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

OonucaHne N xapakTepucTUKU Ha NpoayKTa
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe ce cbcTon oT
3aTBOPEH B efVHUA Kpali npo3paveH TybynapeH baHaax,
13paboTeH OT NPOMycKaLLO BOAHW Mapy U Henpomnyckallo
Bb3/yX NONINYPETAaHOBO (DONINO 1 OT PUKCUPAELLM NEHTH
(NonmypeTaHoBO hOMO C MOKPUTUE OT NOAMAKPUIATHO
Nenunso).

TybynapHuAT 6aHOax ce U3MNOoN3Ba 3a yNIbTHEHUE Ha
paHW Ha KpalHWUUW, cCHabaeHn ¢ BbHLUEH drkcaTop, B
pamKkuTe Ha BakyyMHaTa Tepanus. LLectte chmkcvpalum
JIEHTU Ce U3MOoN3BaT 3a XepMETUYHO 3aKpernBaHe Ha
TybynapHua 6aHaaxK KbM KpaHMKa.

CbcTaB Ha nNpoaykTta

TybynapeH 6aHaax: nonmypeTaHoBo onmo
DuUKCUpaLLY NIEHTU: NONNypeTaHOBO hONINO C
nonuakpuniaTHoO nennno, nonnectep C NoOJINETUNEHOBO
NOKpUTHE N CUJINKOH OT eflHaTa CTpaHa, CUJIMKOHOBa
XapTua, nosmnectep C NoNMakpuiaTHO nokputne

MpeaHa3sHayeHne

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe cnyxm 3a
YMTbTHABAHE Ha PaHW Ha KPanHULW KaTo BTOPUYHA
npeBpb3ka B paMK1TE Ha BaKyymMHaTa Tepanus.

Moka3saHua
He e npunoxvimo

HpOTMBOHOKaBava
13BeCTHa aneprvist W/vnu CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM
HAIKOS! OT CbCTABKWTE Ha MPOAYKTA.

+ Tpsb6ga fa ce B3emar Mo BHUMaHue
NPOTVMBOMNOKA3aHNATa Ha CbOTBETHATA TepanesTUyHa
cucTema.

He>xenaHu cTpaHU4YHUN peakuumn
B MHOro peaku ciyyan MoraT fia ce NOsBAT KOXHU
pasfpasHeHus U/unu anepruu.

ﬂpenynpe)KneHVlﬂ W nNpeanasHu Mepku
Mpu npunarareto Ha Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe TpsbBa fa ce cnassat v
MHCTPYKLMUTE 3a 6e30MacHOCT Ha CboTBeTHaTa
TepaneBTWYHa cuCTEMa.

- Tpabsa fa ce cna3saT MHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeba Ha
BCWYKM U3MON3BaHW NPOLYKTY.

+ Ynotpebata Ha NPoAyKTa Ce U3BbPLLBA U3KNOYNTENHO
OT MEANLIMHCKM CNeLManucTy.

+ He n3non3gaiTte, ako onakoskaTa e C HapyLUueHa
LANIOCT UM € OTBOPEHa MO HEBHVMAHNe.

YKaszaHus 3a ynortpeba

1. MopgroTroBkKa

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe ce usnonssa
KaTo BTOPWUYHa NpeBpb3Ka B paMKMTe Ha BaKyyMHaTa
Tepanusa BbpXy paHa, KOATO e Beye cHabaeHa ¢
MbHWUTEN 33 paHu, 0f06peH 3a BakyymMHaTa Tepanus.
Mpenopbysame NpunaraHWAT BakyyMm fia e mexay -80 u
-125 mmHg.

AKO e Heobxoaymo, TybynapHUAT BaHaax Moxe fa ce
oTpexxe OTKbM OTBOPEHVA My Kpal B Hy>XHaTa Jb/DKMHA.
3a pa ckbeuTe TybynapHua 6aHaax, noctaseTe ro o
KpaWiHuKa, KOWTO Lie ce siekyBa. He pexeTe TybynapHus
6aHpax Haf obnactta Ha paHaTa Ha nauueHTa. Ysepete
ce, Ye BbMpeKn CKbCABAHETO, OCTaBa JOCTaTbYyHO
ocTaTbyeH MaTepuan 3a ukcmpaHe 6e3 obTaraHe.
YBepeTe ce, Ye Haf Kpas Ha BbHLUHWA ukcaTop,
Hamupall, ce 61130 [0 TANOTO, A0 OTBOPEHUA Kpaii

Ha TybynapHus 6aHaax ocTaBaT Hal-Manko 12 cm
pascTosHue (okoso ABe neau).

Mpeay pa noctaBute Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Exteme, Tpﬂ6Ba Aa ce yBepuTe, 4e HOKTUTE Ha KpaKaTa
1 pbLeTe Ha JIeKyBaHWA KPalHUK Ca KbCO OTPA3aHN 1
NpoCTpaHCTBaTa MeX/y NPbCTUTE Ca NoAnaTeHu.
Mons, umaiiTe NpeaBKA, Ye NocTaBAHETo Ha TybynapeH
6aHAax ce U3BbpLLBA, KOJIKOTO € Bb3MOXHO, 6e3 MbHKK,
3a [la ce NpefoTBpaTh 06pa3yBaHETO Ha Bb3AyLUHM

KaHanu 1 No TO3M HaYMH HeyNTbTHEHOCT.
Mpv noaroToBkaTta KoxaTa ce MoKpMBa U MeXAUHHNUTE
NPOCTPAHCTBA Ha BbHLUHMA (hUKCaTOp Ce 3ambiBat. Taka
rapaHTupaTte, ye KoxaTa HAMa [ia € U3A4bpraHa Harope ot
BaKyyma 1 TybynapHuAT 6aHaax HAMa da ce nospeay.
2. MpunoxeHue

+ lpenw oTBapsHe NpoBepeTe CTepunHaTa bapriepa 3a
BUAVMU NOBPeay.

+ OTBOpeTe TopbMYKaTa Ha OMNpeAeneHoTo 3a ToBa
MACTO 1 U3BafeTe NPoAyKTa Mo CTepUNeH HauuH oT
CTepwiHaTa BbTpellHaTa 06BMBKa.

Queypa 1

MokpwuiTe KoXaTa OKOI0 MecTaTa Ha MoCTaBAHE 1 Mo

NPOTEXEHWNETO Ha BbHLUHWA (huKcaTop:

3a Ta3w Len 13non3BaiiTe HAKONKO CNos CTepUHa

aHTVMKKPOGHa Mapna (Kerlix™ AMD) nimn KOHTakTeH

CI10¥4 3a paHu, ofobpeH 3a BakyyMHaTa Tepanus.

MocTapaHe Ha mapnA: MbpBO yBUITE MeCTaTa Ha

nocTaBAHe Ha BbHLLHMA brKcaTop C Mapa BbB hopmaTa

Ha ocMuua. Crep, ToBa NOKPUINTe KoXaTa Mof, LANoTo

NpOoTeXeHWe Ha JIOCTOBUA MeXaHW3bM Ha BbHLLHUA

UKCaTOP U HAKOJIKO CAaHTUMETPa OTBbJ, HEro C HAKOMIKO

cnos mapns (Bux 1a).

[ocTaBAHe Ha KOHTaKTEH C/IOM 3a pPaHuW KaTo

anTepHatyBa: MoKpuiiTe KoXaTa OKOJIO MecTaTa Ha

nocTaBsaHe 1 Nog, LANOTO NPOTeXeHVe Ha JIOCTOBUA

MeXaHU3bM Ha BbHLLHWA PUKCATOP U HAKOSIKO

CAHTUMETPA OTBBJ, HErO C KOHTAKTEH CJIOM 33 paHu

(BUX 1b). N3pA3BaHETO Ha KOHTAKTHWS CJIOW 3a paHu

CbC CTEPUJTHA HOXMLLA NO3BOJIABA NPeBpb3KaTa Ja

Ce MPUIOXMN TOUHO 1 6e3 rbHKK OKOJO MecTaTa Ha

nocTaBsHe.

Queypa 2

3amb/iHeTe MEXANHHUTE MPOCTPAHCTBA Ha BbHLLHMA

dukcaTop ¢ YepHa NonmypeTaHoBa NAHa 3a paHy,

ofobpeHa 3a BakyyMHa Tepanus:

MocTaBeTe U hMKCHpaiTe XOPU3OHTANIHO €ANH CIIOW

nfAHa 3a paHu (Ha-mManko 5 cm WUpok) Haa MapnaTa/

KOHTaKTHUA CNOW 33 paHW, Haf, Hes/Hero oLLe eauH

CJI01 BEPTUKAHO (Han-Manko 3 cm) u Mex/y JI0CToBeTe

Ha BbHLUIHUA (huKcaTop OLLie C/loeBe BEPTVKAIHO (Hai-

Marnko 3 cm) (Bu> 2a).

Queypa 3

YBuiiTe ocTpuTe pbboBe Ha BbHLUHMA huKcaTop,

KaKTO 1 CBbp3BaLLVMTE LUMHW U CTbpYaLLmMTe KpauLia

Ha LWuTOBETe. 3a Ta3u Lien U3non3sainTe CTepuiHa

aHTUMKKpobHa mapns (Kerlix™ AMD) unu, kato

anTepHaTVBa, CTepPUIHA NpeBpb3Ka 3a hrKCrpaHe.

MpeBpb3kaTa 3a rKCUpaHe CNYXU eIUHCTBEHO

3a yBMBaHe Ha cMCTeMaTa OT JIOCTOBE Ha BbHLUHUA

chukcaTop. Taka npefoTBpaTaABaTe noBpeaa Ha

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe.

3a [a ce NpefoTBPATU €BEHTYaHO 3asienBaHe Ha

MapnsTa/npespb3kaTa 3a huKcrpaHe 3a 10CToBeTe Ha

dukcaTopa, MapnaTa/npespb3kaTa 3a PUKCpaHe MoXe

[la Ce HaBaXHW CbC cTepusieH hU3NoNornYeH pasTBop

WAV pa3TBOP Ha PuHrep.

Quaypa 4

Cnep ToBa HapeHeTe TybynapHua 6aHaax BbpXy

KpaliHvKa, Hammpaly, ce BbB (hyHKLVOHANHO NOOXeHNe,

YMATO paHa uckaTe fia YrTbTHUTE 1 NeKyBaTe CbC

cncTeMaTa 3a BakyymHa Tepanus. YeepeTe ce, ye

TyOynapHUAT 6aHAaX Nexu CBOOOAHO BbPXY BbHLLHMA

¢uikcaTop.

Queypa 5

MpuabpxanTte Harope TybynapHus 6aHaax 3a OTBOpeHUs

Kpaii ¢ moMoLLTa Ha Apyr YoBek, fokaTo obnacTTa

nof, HeA NpwienHe rnagko KbM KoXaTa Ha nauyvieHTa.

3anouHeTe ¢ rKCHMpaHe Ha KpaiiHusa pbb Ha oTBOpeHws

KpaW KbM KparHMKa C NpuioxkeHuTe PrKC1paLLmn JeHTr

(B> 5a). OukcmpalmTe neHtn Suprasorb® CNP EasyDress

Fixateur Externe ce HaHacAT BbPXy Cyxa Koxa. 3akpeneTte

uKkcmpaLLmTe neHTr cBO60AHO 1 6e3 oNbBaHe KbM

TybynapHusa banax 1 KpalHyKa, 3a Aa He HapyLunTe

KpbBOOOpALLIeHNEeTO. YBepeTe ce, Ye hukcmpatluTe

JIEHTW Ca MOCTaBEHW, KOJIKOTO € Bb3MOXHO, 6e3 MbHKY,

3a Aa NpPeAoTBPaTUTE HEeYMTbTHEHOCT.

XBaHeTe eHO OT e3nyeTaTa 3a 3axBallaHe Ha

duKkcmpalmTe NeHTV Mexay nanela u nokasaneua un

n3gbpnavite NOKPUBHaTa XapTuA OT 3a1eneHoTo omo

(Bu>k 5b).

Cera 3akpeneTe KpaiiHus pbb Ha OTBOpPeHWs Kpaii Ha

TybynapHua 6aHax ¢ PpuKkcupaLlmTe JeHTH 0KOJo

KparHumka (Bux 5¢).

Queypa 6

3aTBOpETE OCTaHaNMA OTBOPEH KpaWi C MOMOLLITa

Ha hrKCMpaLLmTe NIeHTU KaTo NaTHO. 3a Tasu Len

n3bpraiiTe 30paBo OTBOPEHUs Kpai (BUX 6a) 1

3arnoyHeTe fa 3asensaTe [BaTa KpaiiHu pbba KkaTo

nnaTtHo (Bu>X 6b). OBbpHeTe CneLmanHo BHUMaHWe Ha

TOBa AVPEKTHMA Npexof KbM KpalHKKa Aa € NIbTHO

YNABTHEH (BUXK 6C).

Queypa 7

MpopbxeTe ¢ Apyrute PUKCUPaLLIL JIEHTW, AOKaTO

uanaTa obnact ce 3atBopw (BUX 7a). BHmaBaiite

3a TOBa, pUKCUpaLLMTE JIEHTU [la Ce NPUMNOKpMBaT

efHa Apyra 1 nocnefHata neHTa 3a ukcnpaHe

[a e nocTaBeHa ¢ ocTaTbk (BUX 7b). Cnep Tasm

cTbrika Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe e

XepMeTNYeH.

Queypa 8

CrbHeTe ibp>KaHaTa Harope YacT Haf, pbkaTta (Bux 8a)

1 A HanoxeTe BbpXy KparHuka (Bux 8b). Mpukpenete

CrbHaTaTa 4acT ¢ hmkcmpaLLmTe neHTn (BUXK 8c).

Queypa 9

Cnep ToBa B3eMeTe NuHLeTa, NoBaurHeTe Suprasorb®

CNP EasyDress Fixateur Externe B cpefaTta, Hag obnactra

Ha paHaTa, 1 OTpexeTe KPbrbJl OTBOP BbB POSMOTO C

ronemMvHa okoso 3 cm.

Quzypa 10

3akpeneTe gpeHaxKHaTa npespb3ka Ha Suprasorb® CNP

EasyDress Fixateur Externe Bbpxy oTBOpa. [MocTaBete

OTBOpa Ha ApeHaXkHaTa NpeBpb3Ka AVPEKTHO Haf,

0TBOpA, 3a a OCMIypuUTe OTTUHAHETO Ha ekcyaaTa.

BHuMmaBanTe 3a TOBa, ApeHaXKHaTa nNpespb3ka Ja e

nocTaBeHa KOJKOTO € Bb3MOXHO 6e3 MbHKM, 3a fia ce

n36erHe HeynmbLTHEHOCT.

Queypa 11

CBbpyxeTe ApeHaxKHaTa NpeBpb3ka CbC CUCTeMaTa 3a

BaKyyMHa Tepanus 1 cTapTupanTe TepanusTa.

YBepeTe ce, Ye cnefl NPUKIOYBaHe Ha U3rpaxkaaHeTo Ha

BaKyyMa, [peHaxkHaTa npeBpb3ka ce HaMupa ANPeKTHO

Hap MbIHUTENA 33 paHu.

Mo BpeMe Ha M3rpaxaaHeTo Ha Bakyyma, MOAenvpanTe

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe Bbpxy

KpaiHuKa v Ha locToBeTe Ha drkcaTopa. YsepeTe ce,

Ye Ma JOCTaTb4yHO POMO MO 3aMbJIHEHUTE C NAHa

3a paHuW locToBeTe Ha dnkcaTopa. Taka MaTepuana ce

pasnpefens paBHOMEpPHO U1 ce n3bsarea NpekoMepHo

HamnpexeHune BbpXy JIOCTOBeTe Ha dhukcaTopa.

M3rpaxgaHeTo Ha Bakyyma NpoAb/ixkasa Ab/ro, 3apaam

ronemus obem Ha Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe. Mopaaw ToBa No Bpeme Ha U3rpaXkaaHeTo Ha

BaKyyM, LLie nosly4aBaTe CbobLLEeHMA 3a rpelwkn. Mons,

NOTBbPAETE Te3W CbOOLLEHNS, KOUTO OBUKHOBEHO Ca TpU

[10 YETVPW, 1 NPOABIIKETE U3rpaXkAaHETO Ha Bakyyma,

[loKaTo TepanusATa cTaHe cTabunHa.

3. CmaHa Ha npeBpb3KaTa

MopHoBsBaHeTO Ha Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur

Externe ce n3BbpLUBa NpM BCAKa CMAHa Ha NpeBpb3KaTa.

4. N3xBbpnsHe

B EBpona oTnagbLmTe OT NpoAykTy MoraT fa 6baat

0603HaueHn ¢ KIYOB KOf, Ha OoTnadbka oT rnasa 18 01,

a oTnagbLMTe OT ONAKOBKM C KJIOHOB KOJ, Ha OTnafbka

ot rnasa 15 01 ot PernameHTa 3a EBponenckma cnncbk

Ha oTnagbuuTe (PernameHT 3a CnMcbka Ha oTnagbumTe,

AVV B [epmMaHVia). PeuyknvpyemuTe onakosku Tpsbsa aa

6bAaT AENOHUPAHM B CbOTBETHUTE HALMOHAIHW CUCTEMU

3a peunKInpaHe.

OO6LwWWM yKasaHus
B cnyqaﬁ Ha Cepno3eH MHUMOEHT Ce CBbpPXKETe C
npoun3BoanTENA N C OTTOBOPHUTE 30paBHN OpraHn.

(gl Kullanim kilavuzu

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe, tek ucu kapali
olan, su buhari gecirgen ve hava gecirmez 6zellige sahip
politiretan filmden Uretilmis bir seffaf tibuler bandajdan
ve (poliakrilat yapiskan kaplamali politiretan filmli)
sabitleme bantlarindan olusur.

Tubdller bandaj, negatif basing tedavisi kapsaminda
-eksternal fiksator ile tedavi uygulanan ekstremitelerde-
yaralarda sizdirmazlik saglamak amaciyla uygulanir.
Paket icindeki alti sabitleme bandi, tiibller bandajin
ekstremiteye hava sizdirmaz sekilde sabitlenmesi icin
kullanilir.

Uriin bilesimi

Tubuler bandaj: poliuretan film

Sabitleme bantlari: poliakrilat yapiskanl polidretan film,
polietilen kaplamali ve bir tarafi silikon polyester, silikon
kagit, poliakrilat kaplamali polyester

Kullanim amaci

Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe, negatif
basing tedavisinde ekstremitelerdeki yaralari sizdirmaz
hale getirmek icin, ikincil 6rt olarak kullanlir.
Endikasyonlari

Gegerli degildir

Kontraendikasyonlari

« Uraniin bilegenlerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya
asiri duyarhlik durumlarinda kullaniimamalidir.

- llgili tedavi sisteminin s6z konusu kontraendikasyonlari
dikkate alinmalidir.

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

Uyarllar ve giivenlik 6nlemleri
« Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe’in
uygulanmasi sirasinda kullanimdaki ilgili tedavi
sisteminin glvenlik uyarilari da ayni sekilde dikkate
alinmalidir.

« Kullanilan tiim Grtinlerin kullanim kilavuzlari dikkate
alinmalidir.

+ Uriin yalnizca saglik calisanlar tarafindan uygulanabilir.

» Ambalaj hasarli veya yanlislikla acilmis ise kullanmayin.

Uygulama bilgileri
1. Hazirhk
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe, negatif
basing tedavisi kapsaminda, negatif basing tedavisi icin
kullanimi onaylanmis bir yara doldurucunun uygulanmis
oldugu yaralarda ikincil 6rtl olarak kullanilir. Uygulanan
negatif basincin -80 ila -125 mmHg arasinda olmasi
tavsiye olunur.
Tibuler bandaj gereken durumlarda agik ucundan
kesilerek ihtiya¢ duyulan uzunluga getirilebilir. Kisaltma
islemi icin tUbdler bandaji, uygulanacagr ekstremitenin
yanina koyun. Tubuler bandaji, hastanin yara bolgesi
uzerinde kesmeyin. Uriintin kisaltimasina ragmen
germeden sabitleme icin gerekli miktarda malzemenin
kalmasina dikkat edin. Eksternal fiksatorin viicuda yakin
ucunun Gst kisminda kalan boélge ile tibuler bandajin
acik ucu arasinda en az 12 c¢m (yaklasik iki karis) mesafe
kaldigindan emin olun.
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe’i
uygulamadan 6nce tedavi edilecek ekstremitedeki ayak
parmagdi ve parmak tirnaklarinin kisa kesilmis ve parmak
aralarinin tamponlanmis olmasina dikkat edilmelidir.
Hava kanallarinin ve bunun sonucunda olusacak
sizmalarin énlenmesi icin, tibuler bandaji uygularken
kinisikliklardan miimkin oldugunca kacinilmasi gerektigini
unutmayin.
Hazirlik islemi olarak cildi 6rtiin ve eksternal fiksatoriin ara
yerlerini doldurun. Boylece, negatif basincin uygulanmasi
sirasinda cildin yukari kalkmamasini ve tubuler bandajin
hasar gérmemesini saglamis olursunuz.
2. Kullanim
« Ac¢madan 6nce, steril bariyeri bariz hasarlar ydniinden
kontrol edin.
« Soyularak acilan paketi belirtilen yerden acin ve Grin,
steril Uriinlin i¢c ambalajindan steril bir sekilde ¢ikarin.
Sekil 1
Giris alanlarinin ve eksternal fiksatoriin etrafindaki cildi
ortln:
Bunun icin, birkac kat antimikrobiyal 6zellige sahip gazl
bez (Kerlix™ AMD) veya negatif basing tedavisi icin uygun
bir yara temas 1zgarasini tek katman olarak uygulayin.
Gazli bezin uygulanma sekli: Once eksternal fiksatériin
giris alanlarini gazli bezle sekiz seklinde sarin. Ardindan
eksternal fiksator cubuk sisteminin etrafindaki tim cildi
ve birkag santimetre fazlasini birkag kat gazli bezle 6rtiin
(bkz. 1a).
Buna alternatif olarak, yara tabakasi izgarasinin_
uygulanma sekli: Ardindan giris alanlarinin etrafindaki ve
eksternal fiksator cubuk sisteminin altinda yer alan cildi,
birkac santimetre fazlasini da kapsayacak sekilde yara
temas izgarasl ile ortun (bkz. 1b). Yara temas izgarasinin
steril bir makas kullanarak gerekli sekle getirilmesi, yara
Ortlstnin giris alanlarinin etrafina kirisiksiz ve istenen
ebatta uygulanmasini saglar.
Sekil 2
Eksternal fiksatorln ara yerlerini, negatif basing
tedavisinde kullanmaya uygun siyah PU yara képugu ile
doldurun:
Gazli bezin / yara temas izgarasinin Uzerine yatay sekilde
bir katman yara kopUgu (en az 5 cm genisliginde)
uygulayin ve sabitleyin; ardindan bir katman daha dikey
olarak (en az 3 cm) uygulayin ve akabinde eksternal
fiksator cubuk sisteminin arasina birkag kat daha dikey
olarak (en az 3 cm) uygulayin (bkz. 2a).
Sekil 3
Eksternal fiksatorde keskin kenarlari ve baglanti raylarini
ve de pimlerin disa bakan uclarini sarin. Bu islem icin
antimikrobiyal gazli bez (Kerlix™ AMD) veya alternatif
olarak bir steril sabitleme bandaji kullanin. Sabitleme
bandaji yalnizca eksternal fiksatér cubuk sisteminin
sariimasi amaciyla kullanilabilir. Béylece Suprasorb® CNP
EasyDress Fixateur Externe’in hasar gérmesi 6nlenir.
Gazli bezin / sabitleme bandajinin fiksator cubuk sistemine
yapisma olasiligini ortadan kaldirmak icin, gazl bez /
sabitleme bandaji fizyolojik salin veya ringer ¢ozeltisi ile
nemlendirilmis olarak uygulanabilir.
Sekil 4
Ardindan tlbuler bandaji, sizdirmaz hale getirmek ve
negatif basing tedavisi uygulamak istediginiz yaranin
bulundugu, islev konumundaki ekstremitenin tzerinden
cekin. Bunu yaparken tlbiler bandajin, eksternal fiksatori
gevsek bir sekilde sarmasina dikkat edin.
Sekil 5
Tubuler bandaji acik ucundan, bir kisiden daha destek
alarak, altta kalan bdlge hastanin cildi Gzerinde duz bir
gorlntu alana kadar yukari dogru tutun. Agik ucun ug
kenarinin sabitleme islemine, ekteki sabitleme bantlarini
kullanarak ekstremiteden baslayin (bkz. 5a). Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe’in sabitleme bantlari kuru
cilde uygulanmalidir. Kan dolasimini olumsuz etkilememek
icin, sabitleme bantlarini gevsek ve esnetmeden tiibller
bandajin ve ekstremitenin tzerine uygulayarak sabitleyin.
Sizmalarin meydana gelmesinin énlenmesi icin, sabitleme
bantlarini mimkiin oldugunca kirisiksiz uygulamaya dikkat
edin.
Sabitleme bandinin tutma kenarinin birini bas parmaginiz
ile isaret parmaginizin arasina alin ve koruyucu kagidi
yapiskan filmden cekerek uzaklastirin (bkz. 5b)
Ardindan, sabitleme bantlarini kullanarak, tiibiler
bandajin acik ucunun ug kenarini, ekstremitenin etrafina
sabitleyin. (bkz. 5¢)
Sekil 6
Sabitleme bantlari yardimiyla, kalan diger acik ucu bir
kopri gibi kapatin. Bunun icin agik ucu siki bir sekilde
cekin (bkz. 6a) ve iki kenar ucu, bir koépri gibi birbirine
yapistirmaya baslayin (bkz. 6b). Ekstremiteye dogrudan
gegis alaninin tamamen sizdirmaz hale getirilmis olmasina
dikkat edin (bkz. 6¢).
Sekil 7
Tum bolge kapatilmis olana kadar sabitleme bantlarini
uygulamaya devam edin (bkz. 7a) Sabitleme bantlarini,
birbirlerinin Gzerine gelecek ve en son uygulanan
sabitleme bandini da tasacak sekilde uygulamaya dikkat
edin (bkz. 7b). Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur
Externe, bu adimin tamamlanmasiyla sizmaz hale
getirilmis olunur.
Sekil 8
Yukari tutulan kismi elinizin (izerinden gececek sekilde
katlayin (bkz. 8a) ve ekstremiteye konumlandirin (bkz. 8b).
Katlanmis kismi sabitleme bantlariyla sabitleyin (bkz. 8c).
Sekil 9
Ardindan bir pens yardimiyla Suprasorb® CNP EasyDress
Fixateur Externe'i, yara bolgesinin ortasindan yukariya
kaldirin ve filmin icine yaklasik 3 cm buyikliginde
yuvarlak bir delik kesin.
Sekil 10
Bunu yaptiktan sonra deligin Gzerindeki Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe’in Uzerine drenaj pedini
sabitleyin. Ekstidanin uzaklastiriimasini saglamak igin,
drenaj pedinin agzini tam deligin (izerine gelecek sekilde
yerlestirin. Sizmalarin meydana gelmesinin 6nlenmesi
icin, drenaj pedini mimkiin oldugunca kirisiksiz olarak
uygulamaya dikkat edin.
Sekil 11
Drenaj pedini negatif basing tedavisi sistemine baglayin ve
tedaviyi baslatin.
istenen negatif basinci olusturduktan sonra
drenaj pedinin, tam yara doldurucunun tzerinde
konumlandiriimis oldugundan emin olun.
Negatif basincinin olusturulmasi sirasinda Suprasorb®
CNP EasyDress Fixateur Externe’i ekstremiteye ve fiksator
cubuk sistemine gelecek sekilde bicimlendirin. Yara
kopugu ile doldurulmus fiksator cubuk sisteminde yeterli
miktarda film bulunmasina dikkat edin. Bu sayede,
malzemeyi esit sekilde dagrtabilir ve fiksator cubuk
sisteminde asiri bir gerilimin olusmasini 6nleyebilirsiniz.
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe’in buyik
hacmi nedeniyle negatif basincin olusturulmasi uzun
stirer. Bu ylizden negatif basincin olusturulmasi sirasinda
hata bildirimleri alinir. Litfen bu -sayilari genelde (g ila
dort arasinda olan- bildirimleri onaylayin ve tedavi stabil
bir sekilde yurGtiilmeye baslayana kadar negatif basing
olusturma islemine devam edin.
3. Yara ortiisiiniin degistirilmesi
Suprasorb® CNP EasyDress Fixateur Externe, her yara
Ortlst degisimi ile birlikte degistirilmelidir.
4. Bertaraf
Avrupa‘da Urun atiklart Avrupa Atik Katalogunun 18 01
maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu ile, ambalaj
atiklari ise 15 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik
kodu ile isaretlenebilir (Atik Katalogu Yonetmeligi — AVV).
Geri donusturebilir ambalajlar, ilgili ulusal geri dontsum
sistemlerine teslim edilmelidir.

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