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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Die Suprasorb® CNP Drainagefolie besteht aus einer transparenten,
doppellagigen Polyethylen-Folie (LDPE), die einen stabilen Drainageraum
bildet und an beiden Seiten mit nach innen gerichteten kegelférmigen
Poren versehen ist. Im Rahmen der Unterdrucktherapie kann die
Suprasorb® CNP Drainagefolie durch die Poren und den Drainageraum
Korperflussigkeiten aus der Wunde ableiten. Die Konstruktion verhindert
ein Kollabieren des Drainageraums zwischen den beiden Lagen auch bei
angelegtem Unterdruck.

Aufgrund des symmetrischen Aufbaus ist die Suprasorb® CNP
Drainagefolie beidseitig anwendbar und zuschneidbar.

Das anpassungsfahige Material erlaubt ein einfaches Modellieren

an Korperstrukturen. Die Suprasorb® CNP Drainagefolie ist deshalb
auch fur tiefe Wunden, in Kérperhéhlen oder fur schwer zugangliche
Wundbereiche geeignet.

Produktzusammensetzung
Low-Density-Polyethylene

Zweckbestimmung

Die Suprasorb® CNP Drainagefolie dient im sterilen Zustand zum Schutz
von freiliegenden Organen, Gefalen, Gewebsteilen und anderen
Korperstrukturen sowie zur Ableitung von Korperflissigkeiten im Rahmen
der Unterdrucktherapie.

Indikationen

Die Suprasorb® CNP Drainagefolie wird in Kérperhéhlen und bei nicht
infizierten oder infizierten Wunden eingesetzt, wenn diese mittel bis stark
exsudierend, oberflachlich oder tief sind.

Anwendungsgebiete im Rahmen der Unterdrucktherapie sind:

« Offenes Abdomen

« Wunden nach Spaltung eines Kompartments an einer Extremitat

« Wunden an Extremitaten mit freiliegenden GeféfRen

« Behandlung von Brandverletzungen 2. Grades

« Zustande nach Hauttransplantation (bis zur sicheren Einheilung des
Transplantates)

Kontraindikationen

» Trockene Wundverhéltnisse

+ Verbrennungen 3. Grades

« Gerinnungsstorungen (Blutungsgefahr)

» Gewebsnekrosen

« Nicht-enterische und/oder unerforschte Fisteln

» Unbehandelte Osteomyelitis

« Maligne Wunden

« Bei akuten groRReren Blutungen im Bereich der Wunde nach

Verletzung / chirurgischem Débridement

Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen einen der

Produktbestandteile

- Die Kontraindikationen des jeweiligen Therapiesystems sind zu
berticksichtigen.

Nebenwirkungen

In einigen Fallen wurde von Verklebungen mit der Suprasorb® CNP
Drainagefolie berichtet.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

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

« Die Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte mussen
beachtet werden.

- Die Anwendung des Produktes wird ausschlieSlich vom medizinischen
Fachpersonal durchgefiihrt.

- Bei der Behandlung infizierter Wunden sind engmaschige

Kontrollen durchzufliihren und es ist zu prifen, ob begleitende

TherapiemalRnahmen erforderlich sind.

Patienten, die mit einem temporaren Bauchdeckenverschluss

versorgt werden, sind kontinuierlich auf mdgliche versteckte und

auch offensichtliche Blutungen zu Uberwachen. Die Suprasorb® CNP

Drainagefolie ist nicht zur Blutstillung oder zur Verhinderung von

Blutungen vorgesehen.

« Im Fall einer nicht vollstandigen Trennung der freiliegenden Organe
von der Bauchdecke mittels der Suprasorb® CNP Drainagefolie sind
Adhésionen von inneren Organen mit der Bauchdecke maglich,
welche die Wahrscheinlichkeit eines Faszienverschlusses verringern
und das Risiko einer Fistelbildung erhéhen kénnen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder versehentlich
geoffnet ist.

Anwendungshinweise

Bei der Anwendung der Suprasorb® CNP Drainagefolie dient diese als
schutzende Schicht fur freiliegende Organe, Gefal3e, Gewebsteile und
andere Korperstrukturen und im offenen Abdomen als zusatzliche
Trennung der Organe von der Bauchdecke. Die Suprasorb® CNP
Drainagefolie muss alle freiliegenden Organe, Gefafe, Gewebsteile und
andere Korperstrukturen vollstandig abdecken.

Die Suprasorb® CNP Drainagefolie wird im Rahmen der
Unterdrucktherapie verwendet. Wir empfehlen generell einen
Unterdruck zwischen -50 und -125 mmHg anzulegen. Parameter aus der
Gebrauchsanweisung des gewéhlten Wundfllers und Therapiesystems
sind vor Anwendung zusétzlich zu beachten.

Die Suprasorb® CNP Drainagefolie kann mit folgenden Wundfullern
verwendet werden:

« PU-Schaum (grobporig, offenzellig)

« PVA-Schaum (feinporig, grobporig, offenzellig)

« antimikrobiellem Verbandmull (Kerlix™ AMD)

1. Vorbereitung der Wunde:
Die Wunde ist nach den bestehenden klinischen Standards sorgfaltig zu
reinigen.

2. Anwendung:

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

b. Offnen Sie den Peelbeutel an der dafiir vorgesehenen Stelle und
entnehmen Sie das Produkt steril aus der Sterilgut-lnnenumhllung.

c. Platzieren Sie die Suprasorb® CNP Drainagefolie iber der zu
behandelnden Wunde, um die richtige GroRe zu ermitteln.

d. Entfernen Sie die Suprasorb® CNP Drainagefolie wieder aus dem
Wundgebiet und schneiden Sie diese mit einer sterilen Schere auf die
bendtigte GroRe zu. Schneiden Sie die Suprasorb® CNP Drainagefolie
nicht Gber der offenen Wunde zu, um zu vermeiden, dass Teile der
Suprasorb® CNP Drainagefolie in die Wunde geraten.

e. Legen Sie die Suprasorb® CNP Drainagefolie vorsichtig in die Wunde
ein oder (iber die zu schitzende Stelle, um keine Gewebsstrukturen zu
zerstoren oder zu irritieren. Achten Sie darauf, dass alle Wundtaschen
ausgekleidet sind.

Wenn beim offenen Abdomen ein primarer Wundverschluss nicht
moglich und/oder ein wiederholter Zugang zum Abdomen notwendig
ist, kann die Suprasorb® CNP Drainagefolie bei dem vorlibergehenden
Bauchdeckenverschluss eingesetzt werden. Bei der Anwendung

im offenen Abdomen muss die Suprasorb® CNP Drainagefolie alle
freiliegenden Organe vollstandig von der Bauchdecke trennen.

f. Platzieren Sie den Wundflller (Wundschaum oder antimikrobiellen
Verbandmull) tiber der Suprasorb® CNP Drainagefolie so, dass er nicht
in direkten Kontakt mit exponierten Darmschlingen, Organen, Nerven
oder BlutgefaRen kommen kann.

g. Fahren Sie nun mit der Verbandanlage entsprechend dem
verwendeten Therapiesystem fort.

3. Verbandwechsel:

Der Wechsel des Wundverbandes ist abhangig von der jeweiligen

Patienten- und Wundsituation, vom verwendeten Wundfller und

Therapiesystem sowie von der Einschatzung des behandelnden Arztes.

Er ist jedoch spétestens nach 72 Stunden vorzunehmen.

a. Entfernen Sie die Suprasorb® CNP Drainagefolie vorsichtig, um
Verletzungen der anliegenden Gewebsteile zu verhindern. Achten
Sie darauf, dass bei einem Verbandwechsel keine Bestandteile des
Wundverbandes im Patienten verbleiben.

b. Verfahren Sie anschliefend wie in Punkt 1 und 2 beschrieben.

4. Entsorgung:

Produktabfalle konnen in Europa einem Abfallschlissel aus Kapitel
18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel

15 01 der Verordnung liber das Europdische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet werden.
Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise

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

Mode d’emploi

Description du produit et caractéristiques de performance
Suprasorb® CNP film de drainage est composé d’un film en polyéthylene
double-couche transparent (LDPE) formant une zone de drainage

stable et pourvu sur les deux cotés de pores orientés vers |'intérieur et
de forme conique. Dans le cadre du traitement par pression négative,
Suprasorb® CNP film de drainage peut évacuer par les pores et la zone
de drainage les liquides corporels provenant de la plaie. La structure
empéche I'affaissement de la zone de drainage entre les deux couches,
méme en cas de pression négative créée.

Grace a sa structure symétrique, Suprasorb® CNP film de drainage est
utilisable des deux cotés et découpable.

Le matériau adaptable permet un modelage facile sur les structures
corporelles. Suprasorb® CNP film de drainage se préte donc également
aux plaies profondes, a I'intérieur des cavités corporelles ou aux zones de
plaie difficiles d'accés.

Composition du produit
Polyéthylénes basse densité

Utilisation prévue

Suprasorb® CNP film de drainage sert en état stérile a protéger les
organes a nu, les vaisseaux, les parties tissulaires et d'autres structures
corporelles, ainsi qu‘a évacuer des liquides corporels dans la cadre du
traitement par pression négative.

Indications

Suprasorb® CNP film de drainage est utilisé dans des cavités corporelles et
pour des plaies non infectées ou infectées, qu’elles soient modérément a
fortement exsudatives, superficielles ou profondes.

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

+ abdomen ouvert

+ plaies désunies au niveau d'une extrémité

« plaies au niveau des extrémités avec vaisseaux a nu

« traitement des brllures d'incendie au 2e degré

- états apres greffe cutanée (jusqu‘a la cicatrisation sire du greffon)

Contre-indications

« plaies seches

« brdlures au 3e degré

- troubles de la coagulation (risque d’hémorragie)

+ nécroses des tissus

fistules non-entériques et/ou inexplorées

« ostéomyélite non traitée

plaies malignes

« en cas de saignements aigus plus importants au niveau de la plaie
suite a une lésion/un débridement chirurgical

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

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

Effets indésirables

Dans certains cas, des adhérences avec Suprasorb® CNP film de drainage
ont été rapportées.

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 film de drainage.

» Le mode d’emploi de tous les produits utilisés doit étre suivi.

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

« En cas de traitement de plaies infectées, des contrdles étroits
doivent étre effectués et il convient de vérifier si des interventions
thérapeutiques concomitantes sont nécessaires ou non.

- Les patients soignés avec une fermeture de la paroi abdominale
temporaire doivent étre suivis de fagon continue quant a de possibles
hémorragies cachées et également apparentes. Suprasorb® CNP film
de drainage n’est pas prévu pour I'hémostase ou pour empécher des
hémorragies.

« En cas de séparation non compléte des organes a nu de la paroi
abdominale au moyen de Suprasorb® CNP film de drainage, des
adhérences d'organes internes avec la paroi abdominale sont possibles
et réduisent la probabilité d'une fermeture aponévrotique et peuvent
augmenter le risque de formation de fistules.

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

Conseils d'utilisation

Lorsqu'il est utilisé, Suprasorb® CNP film de drainage sert de couche
protectrice pour les organes a nu, les vaisseaux, les parties tissulaires et
d'autres structures corporelles et dans I'abdomen ouvert, de séparation
supplémentaire entre les organes et la paroi abdominale. Suprasorb® CNP
film de drainage doit recouvrir completement tous les organes a nu, les
vaisseaux, les parties tissulaires et d'autres structures corporelles.
Suprasorb® CNP film de drainage est utilisé dans le cadre du traitement
par pression négative. Nous recommandons généralement d‘appliquer
une pression négative entre -50 et -125 mmHg. Les paramétres figurant
dans le mode d’emploi du produit de remplissage choisi et du systéme de
traitement doivent étre également respectés avant utilisation.

Suprasorb® CNP film de drainage peut étre utilisé avec les produits de
remplissage suivants :

« mousse PU (pores gros, cellules ouvertes)

« mousse PVA (pores fins, pores gros, cellules ouvertes)

« gaze de pansement antimicrobienne (Kerlix™ AMD)

1. Préparation de la plaie :
La plaie doit étre soigneusement nettoyée, conformément aux standards
cliniques.

2. Application :

a. Controlez avant I'ouverture que la barriére stérile ne présente pas de
dommages évidents.

b. 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.

c. Placez Suprasorb® CNP film de drainage par-dessus la plaie a traiter
pour obtenir la taille adéquate.

d. Enlevez a nouveau Suprasorb® CNP film de drainage de la région de la
plaie et coupez-le avec des ciseaux stériles a la dimension nécessaire.
Ne coupez pas Suprasorb® CNP film de drainage au-dessus de la
plaie ouverte pour éviter que des parties de Suprasorb® CNP Film de
drainage n’arrivent dans la plaie.

e. Posez prudemment Suprasorb® CNP film de drainage dans la plaie ou
sur les endroits a protéger pour ne pas détruire ou irriter de structures
tissulaires. Veillez a ce que toutes les poches de plaie soient revétues.
Si en cas d’abdomen ouvert, une fermeture de plaie primaire n'est
pas possible et/ou un accés répété a I'abdomen est nécessaire,
Suprasorb® CNP film de drainage peut étre utilisé pour la fermeture
temporaire de la paroi de I'abdomen. En cas d'utilisation en abdomen
ouvert, Suprasorb® CNP film de drainage doit séparer entierement tous
les organes a nu de la paroi abdominale.

f. Placez le produit de remplissage (mousse vulnéraire ou gaze de
pansement antimicrobienne) sur Suprasorb® CNP film de drainage de
facon a ce qu'il ne puisse pas entrer en contact direct avec les anses
intestinales exposées, les organes, les nerfs ou les vaisseaux sanguins.

g. Poursuivez maintenant avec la pose du pansement conformément au
systeme de traitement utilisé.

3. Changement de pansement :

Le changement de pansement dépend de I'état de la plaie et du patient

concerné, du produit de remplissage utilisé et du systéme de traitement,

ainsi que de I'évaluation du médecin traitant. Le changement doit étre
toutefois effectué au plus tard aprés 72 heures.

a. Enlevez Suprasorb® CNP film de drainage prudemment pour éviter des
lésions des parties tissulaires avoisinantes. Veillez a ce qu’en cas de
changement de pansement, aucun composant du pansement ne reste
dans le patient.

b. Procédez ensuite comme décrit aux points 1 et 2.

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 systémes de recyclage nationaux correspondants.

Remarques générales

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

m Instructions for Use

Product description and features

The Suprasorb® CNP Drainage film consists of a transparent double-layer
polyethylene film (LDPE) which forms a stable drainage cavity and which
has cone-shaped pores on both sides facing inwards. During negative
pressure therapy the Suprasorb® CNP Drainage film can drain bodily
fluids from the wound through the pores and the drainage cavity. The
construction prevents the collapse of the drainage cavity between the
two layers, even when negative pressure is applied.

Thanks to its symmetrical construction, the Suprasorb® CNP Drainage film
can be used on either side and cut to size.

The conformable material can be easily shaped to fit body structures. The
Suprasorb® CNP Drainage film is therefore also suitable for deep wounds,
in body cavities or for difficult-to-access wound areas.

Product composition
Low-density polyethylene

Intended purpose

Suprasorb® CNP Drainage film is used in a sterile state to protect exposed
organs, vessels, tissues and other body structures and to drain body fluids
during negative pressure therapy.

Indications

Suprasorb® CNP Drainage film is used in body cavities and for infected or
non-infected superficial or deep wounds, when they are moderately to
heavily exuding.

Used in negative pressure therapy for:

« open abdomen

« wounds following splitting of a compartment on an extremity

« wounds on extremities with exposed vessels

« treatment of 2nd degree burns

- conditions following skin grafts (until reliable integration of the graft)

Contraindications

- dry wound conditions

« 3rd degree burns

» coagulation disorders (risk of haemorrhaging)

* necrotic tissue

« non-enteric fistulas and/or unexplored fistulas

« untreated osteomyelitis

» malignant wounds

+ heavy acute bleeding in the wound area following
injury / surgical debridement

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

- Contraindications of the respective therapy system
must be considered.

Side effects

In some cases, there have been reports of adherence to the
Suprasorb® CNP Drainage film.

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

Warnings and precautions

+ When using Suprasorb® CNP Drainage film, 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.

» When treating infected wounds, close monitoring is required and it is
necessary to consider whether concomitant therapeutic measures are
necessary.

- Patients being treated with a temporary abdominal wall closure
must be continually monitored for potential hidden and obvious
haemorrhages. The Suprasorb® CNP Drainage film is not intended for
haemostasis or preventing haemorrhaging.

« If exposed organs are not completely separated from the abdominal
wall with the Suprasorb® CNP Drainage film, it is possible that internal
organs will adhere to the abdominal wall, which can reduce the
likelihood of a fascial closure and increase the risk of fistula formation.

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

Application instructions

Suprasorb® CNP Drainage film provides a protective layer for exposed
organs, vessels, tissues and other body structures and in the open
abdomen as an additional partition between the organs and abdominal
wall. The Suprasorb® CNP Drainage film must completely cover all
exposed organs, vessels, tissues and other body structures.

The Suprasorb® CNP Drainage film is used during negative pressure therapy.
We generally recommend that the negative pressure applied be between
-50 and -125 mmHg. Parameters in the instructions for use for the selected
wound filler and therapy system must also be observed before use.
Suprasorb® CNP Drainage film can be used with the following wound fillers:
» PU foam (large pores, open cell)

« PVA foam (small pores, large pores, open cell)

- antimicrobial cotton gauze (Kerlix™ AMD)

1. Wound preparation:
Clean the wound carefully in accordance with current clinical standards.

2. Use:

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

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

c. Place the Suprasorb® CNP Drainage film over the wound to be treated
in order to determine the correct size.

d. Take Suprasorb® CNP Drainage film away from the wound area again
and cut it to the required size using sterile scissors. To prevent pieces
of the Suprasorb® CNP Drainage film falling into the wound, do not
cut the Suprasorb® CNP Drainage film over the open wound.

e. Insert the Suprasorb® CNP Drainage film into the wound or place it on
the area to be protected carefully so as to not destroy or irritate any
tissue structures. Ensure that all wound cavities are lined.

If primary wound closure is not possible for an open abdomen and/
or repeated access to the abdomen is required, the Suprasorb® CNP
Drainage film can be used as a temporary abdominal wall closure.
When used in an open abdomen, Suprasorb® CNP Drainage film must
completely separate all exposed organs from the abdominal wall.

f. Place the wound filler (wound foam or antimicrobial cotton gauze) over
the Suprasorb® CNP Drainage film so that it cannot come into direct
contact with exposed intestinal loops, organs, nerves or blood vessels.

g. Now proceed with the application of the dressing according to the
therapy system being used.

3. Dressing change:

Dressing changes depend on the patient and wound situation, the wound

filler used and the therapy system, as well as the assessment of the treating

physician. They should, however, be performed within 72 hours.

a. Remove the Suprasorb® CNP Drainage film carefully to prevent
damage to the adjacent tissue parts. When you change the dressing,
ensure that no pieces of the wound dressing remain in the patient.

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

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

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP se compone de una ldmina de
polietileno (LDPE) transparente con dos capas que forma un espacio de
drenaje estable y esta dotada a ambos lados de poros cénicos orientados
hacia dentro. Durante la aplicacion de la terapia de presion negativa, la
ldmina de drenaje Suprasorb® CNP puede evacuar los liquidos corporales
de la herida a través de los poros y del espacio de drenaje. El disefio
evita una obstruccion del espacio de drenaje entre las dos capas, incluso
cuando se ha aplicado la presiéon negativa.

Gracias a su estructura asimétrica, la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP
puede aplicarse a ambos lados y puede recortarse.

El material adaptable permite un modelado sencillo en funcion de las
estructuras del cuerpo. Por lo tanto, la lamina de drenaje Suprasorb® CNP
también resulta adecuada para heridas profundas, en cavidades
corporales y en zonas de heridas de dificil acceso.

Composicion del producto
Polietileno de baja densidad

Finalidad prevista

Cuando esta estéril, la Idmina de drenaje Suprasorb® CNP sirve para
proteger los érganos, los vasos y otras estructuras del cuerpo expuestas,
asi como para evacuar los liquidos corporales durante la aplicacion de la
terapia de presion negativa.

Indicaciones

La lamina de drenaje Suprasorb® CNP se emplea en cavidades corporales
y en heridas no infectadas o infectadas con una exudacién de moderada
a intensa, ya sean superficiales o profundas.

Los &mbitos de aplicacion en el contexto de la terapia de presion

negativa son:

+ abdomen abierto

« heridas tras la escision de un compartimento en una extremidad

« heridas en las extremidades con vasos expuestos

« tratamiento de lesiones por quemaduras de 2.° grado

« cuadros clinicos tras un injerto cutaneo (hasta la cicatrizaciéon segura
del injerto)

Contraindicaciones

- heridas secas

» quemaduras de 3.er grado

- trastornos en la coagulacion (riesgo de hemorragia)

« necrosis tisular

- fistulas no entéricas y/o sin explorar

osteomielitis no tratada

heridas malignas

» hemorragias agudas intensas en la zona de la herida

tras una lesion/desbridamiento quirtrgico

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 algunos casos, se ha informado de adherencias con la Idmina de
drenaje Suprasorb® CNP.

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

Advertencias y medidas de precaucion

« Al colocar la lamina de drenaje Suprasorb® CNP, 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.

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

+ Debe realizarse un control continuo de los pacientes tratados con una
técnica de cierre temporal para descartar cualquier posible hemorragia
oculta o manifiesta. La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP no esta
prevista para la hemostasia ni para evitar hemorragias.

« En el caso de que la Idmina de drenaje Suprasorb® CNP no pueda
realizar una separacion completa de los érganos expuestos con respecto
a la pared abdominal, pueden producirse adherencias de los 6rganos
internos con la pared abdominal, lo que puede disminuir la probabilidad
de cierre de la fascia y aumentar el riesgo de desarrollo de fistulas.

« No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

Modo de aplicacion

La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP se utiliza como capa de proteccion
para érganos, vasos, tejidos y otras estructuras del cuerpo expuestos, asi
como en el abdomen abierto como separacion adicional de los érganos
con respecto a la pared abdominal. La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP
debe cubrir por completo todos los 6rganos, los vasos, los tejidos y otras
estructuras del cuerpo expuestos.

La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP se utiliza en el contexto de la terapia
de presion negativa. Por lo general, recomendamos aplicar una presion
negativa comprendida entre -50 y -125 mmHg. Antes de la aplicacion,
también deben tenerse en cuenta los parametros de las instrucciones de
uso del relleno para heridas y del sistema de tratamiento elegidos.

La lamina de drenaje Suprasorb® CNP puede utilizarse con los siguientes
rellenos para heridas:

+ espuma de PU (poros gruesos, celdas abiertas)

« espuma de PVA (poros finos, poros gruesos, celdas abiertas)

« gasa de algoddn antimicrobiana (Kerlix™ AMD)

1. Preparacion de la herida:
La herida debe ser limpiada meticulosamente de acuerdo con las normas
clinicas vigentes.

2. Aplicacién:

a. Antes de la apertura, comprobar la barrera estéril para ver si hay
dafios visibles.

b. Abra la bolsa desprendible en el punto previsto a tal efecto y extraiga
el producto de forma estéril del envoltorio interior del producto estéril.

c. Coloque la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP sobre la herida que
deba tratarse para calcular el tamafio correcto.

d. Vuelva a retirar la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP de la regién de
la herida y cortela para ajustarla al tamafio adecuado utilizando unas
tijeras estériles. No corte la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP encima
de la herida abierta para evitar que lleguen a la herida partes de la
ldamina de drenaje Suprasorb® CNP.

e. Coloque cuidadosamente la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP en
la herida o en la regién que desee cubrir para no destruir ni irritar las
estructuras tisulares. Asegurese de cubrir todas las cavidades de la herida.
La ldmina de drenaje Suprasorb® CNP puede utilizarse en el cierre
provisional del abdomen abierto siempre que no pueda realizarse
un cierre primario de la herida y/o se requiera una apertura repetida
del abdomen. Cuando se utiliza en el abdomen abierto, la ldmina de
drenaje Suprasorb® CNP debe separar por completo todos los érganos
expuestos con respecto a la pared abdominal.

f. Coloque el relleno para la herida (ap6sito de espuma o gasa de
algodon antimicrobiana) sobre la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP
de forma que no entre en contacto directo con los intestinos, rganos,
nervios y/o vasos sanguineos expuestos.

g. Continue ahora con la colocacién del apésito conforme al sistema de
tratamiento utilizado.

3. Cambio de apésito:

El cambio del apdsito depende del estado del paciente y de la herida, del

relleno para heridas y del sistema de terapia utilizados y del criterio del

médico encargado del tratamiento. En cualquier caso, debe realizarse
como maximo después de 72 horas.

a. Retire cuidadosamente la lamina de drenaje Suprasorb® CNP para
evitar lesiones en los tejidos adyacentes. Asegurese de que no quede
ningin componente del aposito en el paciente después de cambiarlo.

b. Proceda a continuacion tal como se ha descrito en los puntos 1y 2.

4. Eliminacioén:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo
conforme al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un cddigo conforme
al capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos europea
(Reglamento sobre la lista de residuos, 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.

m Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

A pelicula de drenagem Suprasorb® CNP consiste numa pelicula de
polietileno transparente de dupla camada (LDPE) que forma um espaco
de drenagem estavel e que tem, de cada lado, poros cénicos dirigidos
para dentro. Como parte da terapia de pressao negativa, a pelicula

de drenagem Suprasorb® CNP pode escoar fluidos corporais da ferida
através dos poros e do espaco de drenagem. A construcao impede o
colapso do espaco de drenagem entre as duas camadas, mesmo quando
é aplicada uma pressao negativa.

Devido a sua estrutura simétrica, a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP
pode ser aplicada em ambos os lados e cortada a medida.

O material adaptavel permite uma modelacao fécil as estruturas do corpo.
Por isso, a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP é também adequada para
feridas profundas, em cavidades corporais ou para areas de dificil acesso.

Composicao do produto
Polietileno de baixa densidade

Finalidade

Em estado estéril, a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP serve para
proteger érgados, vasos, partes de tecidos e outras estruturas corporais
expostas , como também para escoar fluidos corporais no contexto da
terapia de pressdo negativa.

Indicacoes

A pelicula de drenagem Suprasorb® CNP é usada em cavidades corporais
e em feridas ndo infetadas ou infetadas, quando estas apresentam uma
exsudacdo média a forte e sdo superficiais ou profundas.

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

+ abdomen aberto

« feridas depois da divisdo de um compartimento num membro

« feridas nos membros com vasos expostos

- tratamento de queimaduras de 2.° grau

- estados apds o transplante de pele (até a cicatrizacdo segura do
transplante)

Contraindicacoes

« condi¢bes de ferida seca

« queimaduras de 3.° grau

« falhas de coagulacdo (perigo de hemorragia)

+ necrose dos tecidos

« fistulas ndo entéricas e/ou ndo exploradas

- osteomielite ndo tratada

- feridas malignas

» em caso de hemorragias agudas maiores na zona da ferida ap6s lesao/
desbridamento cirirgico

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

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

Efeitos secundarios

Em alguns casos foram relatadas aderéncias com a pelicula de drenagem
Suprasorb® CNP.

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

Adverténcias e precaucoes

+ Durante a aplicacdo da pelicula de drenagem Suprasorb® CNP, as
instrucdes 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.

+ No tratamento de feridas infetadas, devem ser efetuados controlos
rigorosos e deve verificar-se se sdo necessarias medidas terapéuticas
de acompanhamento.

« Os pacientes submetidos ao fechamento temporario da parede
abdominal precisam ser continuamente monitorados quanto a possiveis
hemorragias ocultas e até mesmo visiveis. A pelicula de drenagem
Suprasorb® CNP ndo é indicada para estancar ou evitar hemorragias.

» Em caso de separacdo incompleta dos 6rgaos expostos da parede
abdominal através da pelicula de drenagem Suprasorb® CNP, sdo
possiveis anastomoses entre os drgdos internos e a parede abdominal,
0 que pode reduzir a possibilidade de fechamento da fascia e
aumentar o risco de formacao de fistulas.

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

Instrucoes de aplicacao
Quando aplicada, a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP serve de
uma camada protetora para 6rgaos, vasos, partes de tecidos e outras

estruturas corporais expostas e, em abdémen aberto, serve de uma
separacao adicional dos érgaos da parede abdominal. A pelicula de
drenagem Suprasorb® CNP deve cobrir completamente todos os érgaos,
vasos, partes de tecidos e outras estruturas corporais expostas.

A pelicula de drenagem Suprasorb® CNP é utilizada no contexto da
terapia de pressao negativa. Geralmente recomendamos a aplicacdo

de uma pressdo negativa entre -50 e -125 mmHg. Os parametros das
instrucdes de utilizacdo do enchimento de feridas escolhido e do sistema
de terapia também devem ser observados antes da aplicagdo.

A pelicula de drenagem Suprasorb® CNP pode ser utilizada com os
seguintes enchimentos de feridas:

« espuma PU (poros largos, células abertas)

+ espuma PVA (poros finos, poros largos, células abertas)

+ penso de gaze antimicrobiano (Kerlix™ AMD)

1. Preparacao da ferida:
A ferida deve ser cuidadosamente limpa segundo as normas clinicas
existentes.

2. Aplicacao:

a. Antes de abrir, verificar se a barreira estéril apresenta danos evidentes.

b. Abra a bolsa descartavel no ponto previsto para o efeito e remova o
produto de modo estéril do invélucro interior do produto estéril.

c. Coloque a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP sobre a ferida a ser
tratada para determinar o tamanho correto.

d. Retire a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP da area da ferida e corte-a
no tamanho desejado usando uma tesoura estéril. Nao corte a pelicula
de drenagem Suprasorb® CNP por cima da ferida aberta para evitar que
partes da pelicula de drenagem Suprasorb® CNP entrem na ferida.

e. Coloque a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP cuidadosamente
na ferida ou sobre a drea a ser protegida de forma a ndo danificar
ou irritar nenhuma estrutura tecidual. Verifique se todas as bolsas de
feridas estdo cobertas.

Se o fechamento primario da ferida n&o for possivel no abdémen
aberto e/ou se for necessario o acesso repetido ao abdémen, a

pelicula de drenagem Suprasorb® CNP pode ser utilizada para o
fechamento temporario da parede abdominal. Quando utilizada em
abddmen aberto, a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP deve separar
completamente todos os érgaos expostos da parede abdominal.

f. Coloque o enchimento de feridas (espuma para feridas ou penso de
gaze antimicrobiano) sobre a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP
de modo a que este ndo possa entrar em contacto direto com as alcas
intestinais, 6rgdos, nervos ou vasos sanguineos expostos.

g. Prossiga com a aplicacdo do penso de acordo com o sistema de
terapia utilizado.

3. Mudanca de penso:

A mudanca do penso depende da situacdo individual do paciente e da

ferida, do enchimento de feridas utilizado e do sistema de terapia, como

também da avaliacdo do profissional responsavel pelo tratamento. No
entanto, o penso deve ser mudado apds 72 horas, o mais tardar.

a. Remova cuidadosamente a pelicula de drenagem Suprasorb® CNP
para evitar lesdes nas partes teciduais adjacentes. Certifique-se de
que nenhuma parte do penso da ferida ficou no paciente durante a
mudanca do penso.

b. Em seguida, proceda como descrito nos pontos 1 e 2.

4. Eliminacao:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos codigos

do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens cédigos do capitulo

15 01 da Diretiva relativa a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia de
Residuos — Codigo LER, AVV na Alemanha). As embalagens reciclaveis
devem ser eliminadas nos respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

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

n Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali

Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP ¢ costituito da un foglio in
polietilene a bassa densita (LDPE) trasparente a doppio strato che forma
uno spazio di drenaggio stabile ed e dotato di pori conici diretti verso
I'interno su entrambi i lati. Nell'ambito della terapia a pressione negativa,
il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP pud drenare i fluidi corporei

dalla lesione attraverso i pori e lo spazio di drenaggio. La sua struttura
impedisce il collasso dello spazio di drenaggio tra i due strati anche in
caso di pressione negativa applicata.

Grazie alla sua struttura simmetrica, il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP
puo essere applicato su entrambi i lati ed ¢ ritagliabile su misura.

Il materiale modellabile permette di adattarlo facilimente alle strutture
corporee. Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP e quindi adatto anche
per ferite profonde, in cavita corporee o per aree di difficile accesso.

Composizione del prodotto
Polietilene a bassa densita

Destinazione d’uso

Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP serve in condizioni sterili da
protezione di organi esposti, vasi, parti tissutali e altre strutture corporee,
nonché per il drenaggio di fluidi corporei nell'ambito della terapia a
pressione negativa.

Indicazioni

Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP e utilizzato nelle cavita corporee
e nelle ferite non infette o infette, con essudazione da media ad
abbondante, superficiali o profonde.

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

+ addome aperto

- ferite da scissione di un compartimento a un’estremita

« lesioni delle estremita con vasi esposti

- trattamento delle ustioni di 2° grado

« condizioni post-innesto cutaneo (fino all'integrazione sicura
dell'innesto cutaneo)

Controindicazioni

« ferite asciutte

+ ustioni di 3° grado

« disturbi della coagulazione (pericolo di emorragia)

+ necrosi tissutali

- fistole non enteriche e/o non esplorate

osteomielite non trattata

ferite maligne

« nel caso di emorragie acute gravi nella regione della ferita in seguito a

lesione/sbrigliamento chirurgico

allergie /0 ipersensibilita note nei confronti dei componenti del prodotto

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

Effetti indesiderati

In alcuni casi sono state segnalate aderenze con il foglio di drenaggio
Suprasorb® CNP.

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

Avvertenze e precauzioni d'impiego

+ Quando si applica il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP, & necessario
osservare anche le istruzioni di sicurezza del rispettivo sistema
terapeutico.

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

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

« Nel trattamento delle ferite infette, occorre effettuare un
monitoraggio intensivo e verificare se sono necessarie misure
terapeutiche concomitanti.

« | pazienti medicati con tecnica di chiusura provvisoria della parete
addominale devono essere monitorati in continuazione per
eventuali emorragie occulte e anche palesi. Il foglio di drenaggio
Suprasorb® CNP non ha lo scopo di arrestare o impedire |'emorragia.

« In caso di una separazione incompleta degli organi esposti dalla
parete addominale mediante il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP,
sono possibili aderenze di organi interni alla parete addominale, che
possono ridurre la probabilita di chiusura fasciale e aumentare il rischio
di formazione di fistole.

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

Avvertenze per l'uso

L'applicazione del foglio di drenaggio Suprasorb® CNP serve da strato
protettivo per organi esposti, vasi, parti tissutali e altre strutture corporee
e nell'addome aperto come ulteriore separazione degli organi dalla
parete addominale. Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP deve coprire
completamente tutti gli organi, i vasi, le parti tissutali e le altre strutture
corporee esposte.

Il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP viene utilizzato nell'ambito della
terapia a pressione negativa. Generalmente si consiglia di applicare una
pressione negativa tra -50 e -125 mmHg. Prima dell’applicazione devono
essere osservati anche i parametri delle istruzioni per I'uso del filler
selezionato e del sistema terapeutico .

Suprasorb® CNP foglio di drenaggio puo essere utilizzato con i seguenti filler:
» schiuma in PU (a pori grandi, a celle aperte)

+ schiuma in PVA (a pori fini, a pori grandi, a celle aperte)

- medicazione in garza antimicrobica (Kerlix™ AMD)

1. Preparazione della ferita:
La ferita deve essere accuratamente detersa secondo i protocolli clinici
esistenti.

2. Applicazione:
a. Prima di aprire la confezione accertarsi che la barriera sterile non
presenti danni visibili.

b. Aprire la busta pelabile nel punto indicato ed estrarre il prodotto in
modo sterile dall'involucro interno per dispositivi sterili.

¢. Posizionare il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP sopra la lesione da
trattare per accertarne la giusta misura.

d. Rimuovere nuovamente il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP dall’area
della lesione e tagliarlo con forbici sterili alla misura richiesta. Non
tagliare il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP sulla lesione aperta per
evitare che parti del foglio di drenaggio Suprasorb® CNP vadano a
finire nella lesione.

e. Inserire il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP nella lesione o
sopra il punto da proteggere con grande attenzione, per evitare di
danneggiare o irritare le strutture tissutali. Verificare che tutte le
tasche di ferite ne siano rivestite.

Quando nell’addome aperto non € possibile eseguire una sutura
primaria della lesione e/o sia necessario ripetere piu volte I'accesso
all'addome, il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP € indicato nella
tecnica di sutura transitoria della parete addominale. Nellapplicazione
nell’addome aperto, il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP deve separare
completamente dalla parete addominale tutti gli organi esposti.

f. Posizionare il filler (medicazione in schiuma o medicazione in garza
antimicrobica) sopra il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP in modo
che non possa entrare in contatto diretto con anse intestinali, organi,
nervi o vasi sanguigni esposti.

g. Procedere ora con |'applicazione della medicazione in base al sistema
terapeutico utilizzato.

3. Cambio della medicazione:

Il cambio della medicazione dipende dalla rispettiva condizione del

paziente e della lesione, dal filler e dal sistema terapeutico utilizzati e

dalla valutazione del medico curante. Tuttavia, deve essere effettuata al

piu tardi dopo 72 ore.

a. Rimuovere con cautela il foglio di drenaggio Suprasorb® CNP per
evitare lesioni alle zone tissutali adiacenti. Quando si sostituisce la
medicazione, verificare attentamente che nessun frammento della
stessa rimanga nel paziente.

b. Procedere quindi come descritto ai punti 1 e 2.

4. Smaltimento:

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere assegnato un codice
dei rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene
assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo 15 01 della direttiva
relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV
in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi
sistemi nazionali di riciclaggio.

Indicazioni generali

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

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken

Suprasorb® CNP-drainagefolie bestaat uit een transparante, dubbellaagse
folie van polyethyleen (LDPE) die een stabiele drainageruimte vormt en aan
beide zijden voorzien is van naar binnen gerichte kegelvormige porién.

In het kader van onderdruktherapie kan Suprasorb® CNP-drainagefolie
lichaamsvloeistoffen door de porién en drainageruimte uit de wond
afvoeren. De constructie voorkomt collaberen van de drainageruimte
tussen de twee lagen, ook bij aangebrachte onderdruk.

Door de symmetrische opbouw is Suprasorb® CNP-drainagefolie aan beide
zijden te gebruiken en kan op maat worden geknipt.

Het soepele materiaal maakt eenvoudig modelleren op lichaamsstructuren
mogelijk. Suprasorb® CNP-drainagefolie is om die reden ook geschikt voor
diepe wonden, in lichaamsholtes of voor moeilijk toegankelijke wonden.

Productsamenstelling
Lagedichtheidpolyethyleen

Beoogd gebruik

Suprasorb® CNP-drainagefolie dient in steriele toestand ter bescherming
van blootliggende organen, bloedvaten, weefsel en andere
lichaamsstructuren evenals voor het afvoeren van lichaamsvloeistoffen in
het kader van onderdruktherapie.

Indicaties

Suprasorb® CNP-drainagefolie wordt gebruikt in lichaamsholtes en bij
al dan niet geinfecteerde wonden als deze matig tot sterk exsuderend,
oppervlakkig of diep zijn.

Toepassingsgebieden in het kader van onderdruktherapie zijn:

« open buik

» wonden na compartimentscheuren aan een extremiteit

« wonden aan de extremiteiten met blootliggende bloedvaten

» behandeling van tweedegraads brandwonden

« status na huidtransplantatie (tot goed aanslaan van het transplantaat)

Contra-indicaties

- droge wondomstandigheden

« derdegraads brandwonden

« stollingsstoornissen (bloedingsrisico)

« weefselnecrose

« niet-enterische en/of niet-onderzochte fistels

onbehandelde osteomyelitis

» maligne wonden

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

« 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 afzonderlijke gevallen werden verklevingen met Suprasorb® CNP-
drainagefolie gemeld.

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
« Bij gebruik van Suprasorb® CNP-drainagefolie 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 professionele
zorgverleners.
« Bij de behandeling van geinfecteerde wonden moet nauwkeurige
controle plaatsvinden en moet overwogen worden of er aanvullende
therapiemaatregelen noodzakelijk zijn.
Patiénten die met een tijdelijke sluittechniek van de buikwand zijn
behandeld, moeten voortdurend op eventuele onzichtbare en zichtbare
bloedingen worden gecontroleerd. Suprasorb® CNP-drainagefolie is niet
bedoeld voor het stoppen of verhinderen van bloedingen.
Als blootliggende organen niet geheel door de Suprasorb® CNP-
drainagefolie gescheiden worden van de buikwand, kunnen adhesies
van inwendige organen met de buikwand optreden die de kans op
een fasciasluiting kunnen verkleinen en het risico op fistelgroei kunnen
verhogen.
« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

Gebruiksinstructies

Bij gebruik van Suprasorb® CNP-drainagefolie dient dit als

beschermlaag voor blootliggende organen, bloedvaten, weefsel en
andere lichaamsstructuren en bij een open buik als extra scheiding
tussen de organen en de buikwand. Suprasorb® CNP-drainagefolie

moet alle blootliggende organen, bloedvaten, weefsel en andere
lichaamsstructuren geheel bedekken.

Suprasorb® CNP-drainagefolie wordt gebruikt in het kader van
onderdruktherapie. Wij raden over het algemeen aan een onderdruk van
tussen -50 en -125 mmHg aan te houden. Bovendien moet voorafgaand
aan het gebruik rekening worden gehouden met de parameters uit de
gebruiksaanwijzing van de gekozen wondvulling en het therapiesysteem.
Suprasorb® CNP-drainagefolie kan met de volgende wondvullingen
worden gebruikt:

* PU-schuim (met grote porién, open cellen)

« PVA-schuim (met kleine of grote porién, open cellen)

« antibacterieel verbandgaas (Kerlix™ AMD)

1. Wondvoorbereiding:
De wond moet conform de actuele klinische standaards zorgvuldig
worden gereinigd.

2. Toepassing:

a. Controleer de steriele barriére voorafgaand aan het openen op
zichtbare beschadigingen.

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

c. Plaats de Suprasorb® CNP-drainagefolie over de te behandelen wond
om de juiste grootte te bepalen.

d. Haal de Suprasorb® CNP-drainagefolie weer uit het wondgebied en
knip het met een steriele schaar bij op de benodigde grootte. Knip
Suprasorb® CNP-drainagefolie niet bij boven de open wond om te
voorkomen dat deeltjes van de Suprasorb® CNP-drainagefolie in de
wond terechtkomen.

e. Leg de Suprasorb® CNP-drainagefolie voorzichtig in de wond of over
de af te dekken plaats om geen weefselstructuren te beschadigen of
te irriteren. Let erop dat alle wondpockets bedekt worden.

Als bij een open buik een primaire wondsluiting niet mogelijk

is en/of als herhaalde toegang tot de buik noodzakelijk is, kan
Suprasorb® CNP-drainagefolie gebruikt worden bij het tijdelijk
sluiten van de buikwand. Bij gebruik voor een open buik moet
Suprasorb® CNP-drainagefolie alle blootliggende organen geheel van
de buikwand scheiden.

f. Breng de wondvulling (wondschuim of antimicrobieel verbandgaas)
zodanig aan over de Suprasorb® CNP-drainagefolie dat de vulling niet
direct in contact met blootliggende darmen, organen, zenuwen en/of
bloedvaten kan komen.

g. Ga nu verder met het aanleggen van het verband conform het
gebruikte therapiesysteem.

3. Verbandwissel

Het moment van de verbandwisseling is afhankelijk van de toestand van

de betreffende patiént en de wond, van de gebruikte wondvulling en

het therapiesysteem, en wordt door de behandelend arts bepaald. De

wisseling moet echter uiterlijk na 72 uur plaatsvinden.

a. Verwijder de Suprasorb® CNP-drainagefolie voorzichtig om letsel van
het omliggende weefsel te voorkomen. Let er bij een verbandwisseling
op dat er geen bestanddelen van het wondverband in de patiént
achterblijven.

b. Ga verder zoals in punt 1 en 2 beschreven staat.

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

— AWV). 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 drzenfolie bestar af transparent polyethylen-folie (LDPE) i

to lag, som skaber et stabilt draenrum, og som pa begge sider er forsynet
med kegleformede porer, der vender indad. | forbindelse med vakuumterapi
kan Suprasorb® CNP draenfolie igennem porerne og draenrummet udlede
legemsvaeske fra saret. Konstruktionen forhindrer en kollaps af draenrummet
mellem de to lag, ogsa nar der er skabt et undertryk.

Som felge af den symmetriske opbygning kan Suprasorb® CNP draenfolie
benyttes pa begge sider og kan klippes til.

Materialet kan tilpasses, og det er muligt at modellere det, s& det passer
til legemets strukturer. Suprasorb® CNP draenfolie er derfor ogsa egnet

til dybe sdr, i kropshulrum, eller kan anvendes pa vanskeligt tilgaengelige
saromrader.

Produktsammensatning
Low-Density-polyethylen

Tilsigtet anvendelse

Suprasorb® CNP draenfolie har til formal i steril tilstand at beskytte
fritliggende organer, blodkar, vaevsdele og andre kropsstrukturer samt til
udledning af legemsvaeske i forbindelse med vakuumterapi.

Indikationer

Suprasorb® CNP draenfolie kan benyttes i kropskaviteter og til ikke-
inficerede eller inficerede sar, hvis sarene er moderat eller kraftigt
ekssuderende, overfladiske eller dybe.

Anvendelsesomrader i forbindelse med vakuumterapi er:

« abent abdomen

- sar efter spaltning af et kompartment pa en ekstremitet

« sar pa ekstremiteter med fritliggende blodkar

« behandling af forbraendinger af 2. grad

- tilstande efter hudtransplantation (indtil sikker heling af transplantatet)

Kontraindikationer

- torre sarforhold

- forbraendinger af 3. grad

- koagulationsforstyrrelser (risiko for bledning)

« vaevsnekrose

« ikke-enteriske og/eller ikke-undersggte fistler

« ubehandlet osteomyelitis

« maligne sar

- ved akutte storre bladninger omkring saret efter laesioner / kirurgisk
débridement

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

« Kontraindikationerne for det pagaeldende terapisystem skal observeres.

Bivirkninger

I nogle tilfaelde er der rapporteret om sammenklaebninger med
Suprasorb® CNP draenfolie.

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

Advarsler og forholdsregler
« Ved brug af Suprasorb® CNP draenfolie skal sikkerhedsanvisningerne til
det pagaeldende behandlingssystem overholdes.
« Brugsanvisninger for alle anvendte produkter skal overholdes.
« Produkterne skal udelukkende anvendes af sundhedsfagligt personale.
« Behandling af inficerede sar skal overvages seerligt ngje, og det
skal kontrolleres, om der er behov for yderligere terapeutiske
foranstaltninger.
- Patienter med en midlertidig lukning af abdominalvaeggen, skal
kontinuerligt overvages for mulige skjulte og ogsa synlige bladninger.
Suprasorb® CNP draenfolie er ikke beregnet til blodstandsning eller til
at forhindre bladninger.
| tilfeelde af, at det ikke lykkedes, at holde de fritliggende organer
fuldsteendigt adskilt fra abdominalvaeggen ved hjeelp af Suprasorb® CNP
draenfolie, er det muligt, at de indre organer vokser sammen med
abdominalvaeggen, som saledes reducerer sandsynligheden for en
fascie-lukning. Det kan @ge risikoen for fisteldannelse.
« Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget eller dbnet ved en
fejltagelse.

Anvendelsesanvisninger

Suprasorb® CNP draenfolie anvendes som beskyttende lag pa
fritliggende organer, blodkar, vaevsdele og andre kropsstrukturer og i
det abne abdomen med det formal at skille organer fra bugvaeggen.
Suprasorb® CNP draenfolie skal fuldsteendigt afdaekke alle fritliggende
organer, blodkar, vaevsdele og andre kropsstrukturer.

Suprasorb® CNP draenfolie anvendes i forbindelse med vakuumterapi. Vi
anbefaler generelt at oprette et undertryk pa mellem -50 og -125 mmHg.
Parametre fra brugsanvisningen til det valgte sarfyldningsmateriale og
terapisystemet skal ligeledes lzeses.

Suprasorb® CNP draenfolie kan anvendes med folgende
sarfyldningsmateriale:

« PU-skum (grov-porret, med abne celler)

« PVA-skum (fin-porret, grov-porret, med abne celler)

- antimikrobiel forbindingsgaze (Kerlix™ AMD)

1. Forberedelse af saret:
Saret skal renses omhyggeligt og i henhold til geeldende klinisk standard.

2. Anvendelse:

a. Tjek den sterile barriere inden abning for tydelig beskadigelse.

b. Abn brevet pa det til formalet beregnede sted, og tag produktet sterilt
ud af det sterile inderomslag.

c. Anbring Suprasorb® CNP drzenfolie over det sar, der skal behandles for
at bestemme den rigtige starrelse.

d. Fjern Suprasorb® CNP draenfolie igen fra saromradet og klip det til
med en steril saks til den pakraevede starrelse. Klip Suprasorb® CNP
draenfolie ikke over det abne sar for at undga, at dele af
Suprasorb® CNP dranfolie lander i saret.

e. Anbring Suprasorb® CNP draenfolie forsigtigt pa saret eller over
det sted, der skal beskyttes for ikke at @delaegge eller irritere
vaevsstrukturer. Serg for, at alle sarkaviteter er udfyldt.
| tilfeelde af, at det ved et abent abdomen ikke er muligt at foretage en
primaer lukning af saret, og/eller det er ngdvendigt med en gentagen
tilgang til abdomen, kan Suprasorb® CNP draenfolie anvendes til en
midlertidig lukning af bugvaeggen. Ved brug i aben abdomen skal
Suprasorb® CNP draenfolie holde alle fritliggende organer fuldstendigt
adskilt fra bugvaeggen.

. Anbring sérudfyldningsmaterialet (sarskum eller antimikrobiel
forbindingsgaze) over Suprasorb® CNP draenfolie saledes, at det ikke
kan komme i direkte kontakt med eksponeret tarmslyng, organer,
nerver eller blodkar.

g. Fortszet nu med anlaeggelse af forbindingen i henhold til det anvendte
behandlingssystem.

3. Forbindingsskift:

Hvor tit sarforbindingen skal skiftes afhaenger af patienten og sarets

tilstand, af det anvendte sarfyldningsmateriale og terapisystemet samt

af den ansvarlige laeges vurdering. Forbindingsskiftet skal dog foretages

senest efter 72 timer.

a. Fjern Suprasorb® CNP draenfolie forsigtigt for at forhindre skader pa de
tilgreensende vaevsdele. Serg for, at der ikke bliver nogen bestanddele
af sarforbindingen liggende i patienten, nar forbindingen skiftes.

b. Fortsaet herefter som beskrevet i punkt 1 og 2.

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 tilfares
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-draneringsfolien bestar av en transparent, dubbellagrig
polyetenfolie (LDPE) som bildar ett stabilt draneringsutrymme och har
koniska porer som pekar inat pa bada sidor. Vid undertrycksbehandling
kan Suprasorb® CNP-draneringsfolien avleda kroppsvétskor ur saret
genom porerna och dréneringsutrymmet. Konstruktionen férhindrar att
draneringsutrymmet mellan de bada lagren kollapsar, aven vid undertryck.
Tack vare den symmetriska strukturen kan Suprasorb® CNP-dréneringsfolien
anvandas och klippas till pa bada sidor.

Det anpassningsbara materialet mojliggor enkel modellering pa
kroppsstrukturer. Suprasorb® CNP-draneringsfolien lampar sig darfor aven
for djupa sar, i kroppshaligheter eller for svaratkomliga saromraden.

Produktsammansattning
Polyeten med lag densitet

Avsedd anvandning

Suprasorb® CNP-draneringsfolien &r i sterilt tillstand avsedd for att skydda
exponerade organ, kérl, vavnadsdelar och andra kroppsstrukturer, samt
for att avleda kroppsvatskor vid undertrycksbehandling.

Indikationer

Suprasorb® CNP-draneringsfolien anvands i kroppshaligheter och pa
icke-infekterade eller infekterade sar om dessa ar mattligt till starkt
exsuderande, ytliga eller djupa.

Anvandningsomraden vid undertrycksbehandling:

« Oppen buk

- sar efter avgransning av ett kompartment pa en extremitet

« sar pa extremiteter med blottade karl

» behandling av andra gradens brannskador

« tillstand efter hudtransplantation (tills transplantationen har lékt sékert)

Kontraindikationer

« torra sarforhallanden

« tredje gradens brannskador

« koagulationsrubbningar (risk for blédning)

« vavnadsnekros

« icke-enteriska och/eller outforskade fistlar

» obehandlad osteomyelit

+ maligna sar

- vid akuta storre blédningar i sdromradet efter skada/kirurgisk
debridering

« kand allergi och/eller 6verkanslighet mot nagon av produktens
komponenter

« Ta hansyn till kontraindikationerna for respektive behandlingssystem.

Biverkningar
I nagra fall har vidhaftning av Suprasorb® CNP-draneringsfolien rapporterats.
| mycket séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Vid anvéndning av Suprasorb® CNP-dréneringsfolien ska aven
sakerhetsanvisningarna for respektive behandlingssystem féljas.

« Bruksanvisningarna for alla anvanda produkter maste foljas.

« Produkten anvands uteslutande av sjukvardspersonal.

« Vid behandling av infekterade sar ska noggranna kontroller utforas
och det ska dvervagas om kompletterande behandlingsatgarder ar
nodvandiga.

- Patienter som behandlas med en tillfallig stangning av bukvaggen
ska kontinuerligt dvervakas med avseende pa eventuella dolda och
aven uppenbara blédningar. Suprasorb® CNP-draneringsfolien ar inte
avsedd for att stilla blodning eller att férhindra blédningar.

« Om de exponerade organen inte ar helt separerade fran bukvaggen
med hjélp av Suprasorb® CNP-draneringsfolien ar adhesioner av inre
organ till bukvdggen majliga, vilket kan minska sannolikheten for
fasciestangning och oka risken for fistelbildning.

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

Appliceringsanvisningar

Suprasorb® CNP-draneringsfolien fungerar som ett skyddande lager for
exponerade organ, karl, vavnadsdelar och andra kroppsstrukturer och i
en Oppen buk som en ytterligare separation av organen fran bukvaggen.
Suprasorb® CNP-draneringsfolien maste tacka alla exponerade organ,
karl, vavnadsdelar och andra kroppsstrukturer helt.

Suprasorb® CNP-draneringsfolien anvands vid undertrycksbehandling.
Vi rekommenderar att applicera ett undertryck pa mellan -50 och -125
mmHg. Parametrar fran bruksanvisningen for den valda sarfyllaren och
behandlingssystemet maste ocksa beaktas fore anvandning.
Suprasorb® CNP-draneringsfolien kan anvandas med foljande sarfyllare:
« PU-skum (grovporigt, med 6ppna celler)

« PVA-skum (finporigt, grovporigt, med 6ppna celler)

« antimikrobiell gasvav (Kerlix™ AMD)

1. Forbereda saret:
Saret ska rengéras noggrant enligt gallande kliniska standarder.

2. Anvandning:

a. Kontrollera att sterilbarridren inte har ndgra synliga skador innan den
oppnas.

b. Oppna den férseglade pésen pa det avsedda stéllet och ta ut
produkten sterilt ur den sterila innerférpackningen.

. Placera Suprasorb® CNP-draneringsfolien éver saret som ska behandlas
for att faststalla ratt storlek.

d. Avlagsna Suprasorb® CNP-draneringsfolien fran saromradet och
klipp av den till 6nskad storlek med en steril sax. Klipp inte i
Suprasorb® CNP-draneringsfolien dver det 6ppna saret for att undvika
att delar av Suprasorb® CNP-draneringsfolien hamnar i saret.

e. Lagg Suprasorb® CNP-draneringsfolien forsiktigt i saret eller Gver
omradet som ska skyddas for att inte forstora eller irritera nagra
vavnadsstrukturer. Se till att alla sarfickor ar tackta.

Om en primar sartillslutning inte &r majlig vid 6ppen buk och/eller
upprepad atkomst till buken ar nédvandig kan Suprasorb® CNP-
draneringsfolien anvandas for tillféllig stdngning av bukvéggen. Vid
anvandning i 0ppen buk maste Suprasorb® CNP-draneringsfolien helt
separera alla exponerade organ fran bukvaggen.

f. Placera sarfyllaren (sarskum eller antimikrobiell gasvav) éver
Suprasorb® CNP-draneringsfolien sa att den inte kan komma i direkt
kontakt med exponerade tarmslingor, organ, nerver eller blodkarl.

g. Fortsatt nu med att applicera bandage enligt det behandlingssystem
som anvands.

3. Byta forband:

Byte av sarforband beror pa patienten och sarsituationen, vilken sarfyllare

och vilket behandlingssystem som anvands och den behandlande

lakarens bedémning. Det maste daremot ske efter senast 72 timmar.

a. Ta forsiktigt bort Suprasorb® CNP-dréneringsfolien for att forhindra
skador pa intilliggande vavnadsdelar. Se till att inga delar av
sarforbandet finns kvar i patienten nar du har bytt forband.

b. Fortsatt sedan enligt beskrivningen under punkt 1 och 2.

4. Kassering:

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

Allmanna anvisningar

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

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner

Suprasorb® CNP dreneringsfolien bestar av en transparent polyetylenfolie
(LDPE) i to lag som danner et stabilt dreneringsrom, og er utstyrt med
kjegleformede porer vendt innover pa begge sider. Innenfor rammen av
undertrykksbehandlingen kan Suprasorb® CNP dreneringsfolien lede bort
kroppsvaesker fra saret via porene og dreneringsrommet. Konstruksjonen
forhindrer en kollaps av dreneringsrommet mellom de to lagene, ogsa
nar det er opprettet undertrykk.

Pa grunn av den symmetriske oppbyggingen kan Suprasorb® CNP
dreneringsfolien brukes pa begge sider, og kan ogsa klippes til.

Det tilpasningsdyktige materialet serger for enkel tilpasning til
kroppsstrukturene. Suprasorb® CNP dreneringsfolien er ogsa egnet til
dype sar, i kroppshulrom eller til vanskelig tilgjengelige sdromrader.

Produktkomposisjon
Polyetylen med lav tetthet

Tiltenkt bruk

Suprasorb® CNP dreneringsfolien brukes i steril tilstand til beskyttelse
av frittliggende organer, blodkar, vevsdeler og andre kroppsstrukturer
samt til drenering av kroppsvaesker innenfor rammen av
undertrykksbehandlingen.

Indikasjoner

Suprasorb® CNP dreneringsfolien brukes i kroppshulrom og til ikke-
infiserte og infiserte sar hvis sdrene er moderat eller sterkt eksuderende,
overfladiske eller dype.

Bruksomrader ved undertrykksbehandling er:

- apent abdomen

« sar etter spalting av et kompartment pa en ekstremitet
« sar pa ekstremiteter med frittliggende blodkar

« behandling av 2. grads forbrenninger
« tilstander etter hudtransplantasjon (inntil sikker innheling av transplantatet)

Kontraindikasjoner

« torre sarforhold

« 3. grads brannsar

« koagulasjonsforstyrrelser (risiko for bladning)

- vevsnekrose

« ikke-enteriske og/eller ikke-undersgkte fistler

 ubehandlet osteomyelitt

+ maligne sar

- ved akutte sterre blgdninger omkring saret etter lesjoner / kirurgisk

debridering

Kjent allergi og/eller overemfintlighet overfor en av

produktbestanddelene

+ Veer oppmerksom pa kontraindikasjonene for det aktuelle
behandlingssystemet.

Bivirkninger

| enkelte tilfeller er det rapportert om sammenklebing med
Suprasorb® CNP dreneringsfolien.

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

Advarsler og forsiktighetsregler

« Ved bruk av Suprasorb® CNP dreneringsfolie skal i tillegg

sikkerhetsanvisningene for det respektive terapisystemet folges.

Instruksjoner for bruk for alle brukte produkter ma falges.

Produktet skal utelukkende brukes av helsepersonell.

+ Behandling av infiserte sér skal overvékes spesielt ngye, og det skal
kontrolleres om det er behov for ytterligere terapeutiske tiltak.

- Pasienter med en midlertidig lukking av bukveggen skal kontinuerlig

overvakes for mulige skjulte og synlige bladninger. Suprasorb® CNP

dreneringsfolien er ikke beregnet til blodstansing eller til & forhindre

bladninger.

| tilfelle det ikke lykkes & holde de frittliggende organene fullstendig

adskilt fra bukveggen ved hjelp av Suprasorb® CNP dreneringsfolien, er

det mulig at de indre organer vokser sammen med abdominalveggen,

hvilket kan redusere sannsynligheten for fascielukking og gke risikoen

for fisteldannelse.

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

Instruksjoner for pafering

Ved bruk av Suprasorb® CNP dreneringsfolien brukes denne som

et beskyttende lag pa frittliggende organer, blodkar, vevsdeler og
andre kroppsstrukturer og i det &pne abdomen som ytterligere skille
mellom organer og bukveggen. Suprasorb® CNP dreneringsfolien skal
fullstendig dekke til alle frittliggende organer, blodkar, vevsdeler og andre
kroppsstrukturer.

Suprasorb® CNP dreneringsfolien brukes ved undertrykksbehandling.

Vi anbefaler generelt & opprette et undertrykk pa mellom -50 og -125
mmHg. Far bruk ma det ogsa tas hensyn til parametrene i instruksjoner
for bruk for valgt sarfyller og behandlingssystem.

Suprasorb® CNP dreneringsfolien kan brukes med falgende sarfyllere:

« PU-skum (grove porer, apencellet)

« PVA-skum (fine porer, grove porer, apencellet)

- antimikrobielt gasbind (Kerlix™ AMD)

1. Forberedelse av saret:
Saret skal renses omhyggelig i henhold til gjeldende klinisk standard.

2. Pafering:

a. Kontroller den sterile barrieren for &penbare skader fer den apnes

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

c. Plasser Suprasorb® CNP dreneringsfolien over saret som skal behandles
for & bestemme den riktige sterrelsen.

d. Fjern Suprasorb® CNP dreneringsfolien fra sdromréadet igjen, og
klipp den til ngdvendig starrelse med en steril saks. Ikke klipp
Suprasorb® CNP dreneringsfolien til over det apne saret for & unnga at
deler av Suprasorb® CNP dreneringsfolien havner i saret.

e. Legg Suprasorb® CNP dreneringsfolien forsiktig pa saret eller
over stedet som skal beskyttes, for ikke a edelegge eller irritere
vevsstrukturer. Serg for at alle sarkaviteter er utfylt.
| tilfelle det ved et dpent abdomen ikke er mulig & foreta en primaer
lukking av saret, og/eller det er ngdvendig med en gjentatt tilgang
til abdomen, kan Suprasorb® CNP dreneringsfolien brukes til en
midlertidig lukking av bukveggen. Ved bruk i apent abdomen skal
Suprasorb® CNP dreneringsfolien holde alle frittliggende organer
fullstendig adskilt fra bukveggen.

f. Plasser sarfylleren (sarskum eller antimikrobielt gasbind) over
Suprasorb® CNP dreneringsfolien slik at den ikke kan komme i direkte
kontakt med eksponerte tarmlgkker, organer, nerver eller blodkar.

g. Fortsett na med pafering av forbindingen i henhold til det brukte
behandlingssystemet.

3. Skifte av bandasje:
Skifte av sarforbindingen er avhengig av den respektive pasient- og
sarsituasjon, av brukt sarfyller og behandlingssystem samt av den
behandlende leges vurdering. Forbindingsskiftet skal likevel foretas senest
etter 72 timer.
a. Fjern Suprasorb® CNP dreneringsfolien forsiktig for a forhindre
skader pa de tilgrensede vevsdeler. Serg for at ingen bestanddeler av
sarforbindingen blir liggende i pasienten nar bandasjen skiftes.
b. Ga deretter frem som beskrevet i punktene 1 og 2.

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 ber leveres inn til et nasjonalt gjenvinningsanlegg.

Generelle opplysninger

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

Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet

Suprasorb® CNP -dreenikalvo koostuu lapinakyvasta, kaksikerroksisesta
polyeteenikalvosta (LDPE), joka muodostaa stabiilin dreenitilan ja jossa
on kummallakin puolella sisaan péin suuntautuvat kartion muotoiset
huokoset. Alipainehoidossa Suprasorb® CNP -dreenikalvo voi johtaa
huokosten ja dreenitilan kautta kehonnesteita pois haavasta. Rakenne
estaa kerrosten valista dreenitilaa painumasta kasaan edes alipaineessa.
Symmetrisen rakenteensa ansiosta Suprasorb® CNP -dreenikalvoa voi
kdyttad molemminpuolisesti ja leikata.

Mukautuva materiaali mahdollistaa vaivattoman muotoilemisen kehon
muotojen mukaisesti. Tasté syysta Suprasorb® CNP -dreenikalvo soveltuu
my®0s syviin haavoihin, kehon onteloihin ja vaikeapaasyisiin haava-alueisiin.

Tuotteen koostumus
Matalatiheyksinen polyeteeni

Kayttotarkoitus

Suprasorb® CNP -dreenikalvo suojaa steriilind esilla olevia elimid, suonia,
kudoksia ja muita kehon rakenteita ja johtaa kehonnesteita pois kehosta
alipainehoidon aikana.

Indikaatiot

Suprasorb® CNP -dreenikalvo asetetaan kehon onteloihin ja
infektoitumattomiin ja infektoituneisiin haavoihin, jotka erittavat
kohtalaisesti tai runsaasti ja ovat pinnallisia tai syvia.

Alipainehoitoon liittyvat kayttotarkoitukset:

« avoimeksi jatetty vatsa

- raajan osan repedamisen jalkeiset haavat

- raajoissa olevat haavat, joissa on esilld olevia suonia

2. asteen palovammojen hoito

- ihosiirteen jalkeiset tilat (siirteen turvalliseen parantumiseen saakka)

Kontraindikaatiot

+ kuivat haavaolosuhteet

« 3. asteen palovammat

« hyytymishairiot (verenvuotovaara)

« kudosnekroosi

» muut kuin enteeriset ja/tai tutkimattomat fistelit

+ hoitamaton osteomyeliitti

« pahanlaatuiset haavat

- haavan alueen akuutti runsas verenvuoto vamman / kirurgisen
avauksen jélkeen

- tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotteen ainesosalle

« Kunkin hoitojérjestelman kontraindikaatiot on huomioitava.

Sivuvaikutukset
Joissakin tilanteissa mainittiin Suprasorb® CNP -dreenikalvon tarttumisesta.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihoarsytysta ja/tai allergioita.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

« Suprasorb® CNP -dreenikalvoa kéytettdessa on lisaksi noudatettava

kulloisenkin hoitojdrjestelman turvallisuusohjeita.

Kaikkien kaytdssé olevien tuotteiden kayttdohjeita on noudatettava.

» Tuotetta saavat kdyttaa vain ladketieteen ammattilaiset.

« Infektoituneissa haavojen hoidossa on tehtdva tarkkoja tarkistuksia ja

selvitettava, tarvitaanko rinnakkaisia hoitotoimenpiteita.

Potilaita, joille asetetaan valiaikainen vatsanpeitteiden sulku, on

jatkuvasti tarkkailtava sisaisten ja nakyvien verenvuotojen varalta.

Suprasorb® CNP -dreenikalvoa ei ole tarkoitettu verenvuodon

tyydyttdmiseen tai ehkdisemiseen.

« Jos Suprasorb® CNP -dreenikalvo ei erota esilla olevia elimia kokonaan
vatsanpeitteistd, vatsanpeitteet voivat tarttua kiinni sisaelimiin,

mika pienentaa faskiasulun todennékoisyytta ja suurentaa fistelin
muodostumisen vaaraa.
« Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avautunut.

Kaytto

Suprasorb® CNP -dreenikalvo toimii esilla olevien elinten, suonten,
kudosten ja muiden kehon rakenteiden suojaavana kerroksena ja, jos
vatsa on jatetty auki, lisderottimena elinten ja vatsanpeitteiden valilla.
Suprasorb® CNP -dreenikalvon pitaa peittad kaikki esilld olevat elimet,
suonet, kudokset ja muut kehon rakenteet kokonaan.

Suprasorb® CNP -dreenikalvoa kdytetaan alipainehoidossa.
Suosittelemme yleisesti —50...—125 mmHg:n alipaineen kayttamista.
Valitun haavatdytteen ja hoitojarjestelman parametrit on lisaksi
tarkastettava ennen kayttda kayttdohjeesta.

Suprasorb® CNP -dreenikalvoa voidaan kayttaa seuraavien
haavataytteiden kanssa:

« PU-vaahto (karkeahuokoinen, avosoluinen)

« PVA-vaahto (pienihuokoinen, karkeahuokoinen, avosoluinen)

« antimikrobinen sideharso (Kerlix™ AMD)

1. Haavan valmistelu:
Haava puhdistetaan huolellisesti kulloistenkin kliinisten kaytantojen
mukaisesti.

2. Kaytto:

a. Tarkista steriili estojarjestelma ennen avaamista ilmeisten vaurioiden
varalta.

b. Avaa auki repdistava pussi tarkoitukseen sopivassa paikassa ja poista
tuote steriilisti steriilin tuotteen sisapakkauksesta.

c. Aseta Suprasorb® CNP -dreenikalvo hoidettavan haavan paalle
oikean koon maarittdmista varten.

d. Poista Suprasorb® CNP -dreenikalvo vield haava-alueelta ja leikkaa
se steriileilld saksilla sopivan kokoiseksi. Alé leikkaa Suprasorb® CNP
-dreenikalvoa avoimen haavan ylapuolella, jotta Suprasorb® CNP
-dreenikalvon palasia ei joudu haavaan.

e. Aseta Suprasorb® CNP -dreenikalvo varovasti haavan tai suojattavan
paikan paalle kudoksia rikkomatta tai arsyttamatta. Varmista, etta
kaikki haavan taskut peittyvat.

Jos avoimeksi jatetyn vatsan yhteydessa ensisijainen haavan

sulku ei ole mahdollista ja/tai vatsaan on paastava kasiksi vield
uudelleen, Suprasorb® CNP -dreenikalvoa voidaan kayttaa tilapaisena
vatsanpeitteiden sulkuna. Kun Suprasorb® CNP -dreenikalvoa
kaytetadn avoimeksi jatetyssa vatsassa, sen on erotettava kaikki
esilla olevat elimet kokonaan vatsanpeitteista.

f. Aseta haavatayte (haavavaahto tai antimikrobinen sideharso)
Suprasorb® CNP -dreenikalvon padlle niin, etta se ei voi joutua
suoraan kosketukseen esilld olevien suolenmutkien, elinten,
hermojen tai verisuonten kanssa.

g. Jatka sitten siteen asettamista kdytettavan hoitojarjestelman mukaisesti.

3. Siteen vaihtaminen:

Haavasiteen vaihtaminen maaraytyy kulloisenkin potilaan ja haavan

tilanteen, kaytettavan haavataytteen ja hoitojarjestelman seka hoitavan

laakarin tekeman arvion mukaan. Side on kuitenkin vaihdettava 72

tunnin jalkeen.

a. Poista Suprasorb® CNP -dreenikalvo varovasti, jotta ympadrilla olevat
kudokset eivat vaurioituisi. Varmista siteen vaihtamisen yhteydessa,
ettd mitdan haavasiteen ainesosia ei jaa potilaaseen.

b. Noudata sitten kohtien 1 ja 2 ohjeita.

4. Havittaminen:

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

Yleisohjeet
Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa
oleviin terveysviranomaisiin.

B2 Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Drenazni félie Suprasorb® CNP se sklada z transparentni dvouvrstvé
polyethylenové folie (LDPE), ktera tvofi stabilni drenazni prostor a

na obou stranach je opatfena dovnitf sméfujicimi kuZelovitymi pory.
Drenazni folie Suprasorb® CNP mUzZe v ramci podtlakové 1écby odvadét
télesné tekutiny z rany pres pory a drendzni prostor. Konstrukce
zabranuje kolapsu drenazniho prostoru mezi dvéma vrstvami i pfi
aplikaci podtlaku.

Vzhledem k symetrické strukture je drenazni folie Suprasorb® CNP
oboustranné pouzitelnd a lze ji pfistfihnout.

PrizpUsobitelny materiadl umoznuje snadné tvarovani na télesnych
strukturach. Drenazni félie Suprasorb® CNP je proto vhodna také na
hluboké rany, v télnich dutinach nebo pro obtizné pfistupné oblasti rany.

Slozeni vyrobku
Nizkohustotni polyethylen

Ucel pouziti

Drendzni folie Suprasorb® CNP slouZi ve sterilnim stavu k ochrané
odhalenych orgéan(i, cév, ¢asti tkané a dalsich télesnych struktur a také
k odvadéni télnich tekutin v rdmci podtlakové 1écby.

Indikace

Drenazni folie Suprasorb® CNP se pouziva v télesnych dutinach a u
neinfikovanych nebo infikovanych ran, pokud jsou stfedné silné az silné
exsuduijici, povrchové nebo hluboké.

Oblasti pouZiti v ramci podtlakové lécby jsou:

- otevfené bricho

- rany po odstépeni kompartmentu na koncetiné

- rany na koncetinach s odhalenymi cévami

« oSetfeni popalenin 2. stupné

- stavy po transplantaci kiize (az po bezpecné vhojeni transplantatu)

Kontraindikace

« suché prostfedi rany

« popaleniny 3. stupné

« poruchy srazlivosti (riziko krvaceni)

- tkanové nekrozy

neenterické a/nebo neprozkoumané pistéle

+ nelécend osteomyelitida

maligni rany

- pfi akutnim vétsim krvaceni v oblasti rany po zranéni / chirurgickém
debridementu

« znadma alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku

« Je nutné zohlednit kontraindikace pfislusného lécebného systému.

Vedlejsi ucinky

V nékterych pfipadech bylo hlaseno pfilepeni drenazni félie
Suprasorb® CNP.

Velmi zfidka miZe dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

« PFi pouziti drendzni félie Suprasorb® CNP je nutné navic dodrzovat
bezpecnostni pokyny k pfislusnému lé¢ebnému systému.

« Je tfeba dodrZovat navody k pouziti viech pouZzitych vyrobkd.

« Pouzivani vyrobku provadi vyhradné zdravotnicky odborny personal.

- Pfi osetreni infikovanych ran je nutné provadét castéjsi kontroly a
kontrolovat, zda jsou nutna doprovodna opatreni lécby.

« Pacienty o3etfené doCasnym uzavienim bfisni stény je nutné
priibézné sledovat z hlediska mozného skrytého i zjevného krvaceni.
Drenazni félie Suprasorb® CNP neni urcena k zastaveni krvaceni
nebo zabranéni krvaceni.

« V pfipadé nelplného oddéleni odhalenych organti od bfisni stény
pomoci drendzni félie Suprasorb® CNP jsou mozné adheze vnitfnich
organ( k bfisni sténé, které snizuji pravdépodobnost uzavreni fascie
a mohou zvysit riziko tvorby pistéle.

» NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevren.

Pokyny k pouziti

PFi pouziti slouzi drenazni félie Suprasorb® CNP jako ochranna vrstva
pro odhalené organy, cévy, ¢asti tkané a dalsi télesné struktury a v
otevieném bfise jako dalsi oddéleni organl od brisni stény. Drendzni
félie Suprasorb® CNP musi zcela zakryvat vSechny odhalené organy,
cévy, Casti tkané a dalsi télesné struktury.

Drendzni félie Suprasorb® CNP se pouZiva v ramci podtlakové lécby.
Obecné doporucujeme aplikovat podtlak mezi -50 a -125 mmHg.
Pfed pouZitim je nutné navic zohlednit parametry uvedené v nadvodu k
pouziti vybrané vyplné rany a lécebného systému.

Drendzni folii Suprasorb® CNP Ize pouZit s nasledujicimi vyplnémi rany:
« PU péna (s hrubymi pory, s otevienymi burikami)

« PVA péna (s jemnymi pory, s hrubymi pory, s otevienymi burikami)
« antimikrobialni obvazovy mul (Kerlix™ AMD)

1. Pfiprava rany:
Ranu je nutné fadné vycistit dle stavajicich standard(i Iékarské péce.

2. Pouziti:

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

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

c. Drenézni félii Suprasorb® CNP umistéte na ranu urcenou k osetrenti,
abyste urcili spravnou velikost.

d. Drenézni félii Suprasorb® CNP opét sejméte z oblasti rany a pomoci
sterilnich nlizek ji pfistfihnéte na pozadovanou velikost. Drenazni
folii Suprasorb® CNP nepfistfihujte nad otevienou ranou, aby se
zabranilo vniknuti ¢asti drenazni folie Suprasorb® CNP do rany.



e. Drendzni folii Suprasorb® CNP opatrné vlozte do rany nebo na
chranéné misto, aby nedoslo k poskozeni nebo podrazdéni tkanovych
struktur. Dbejte na to, aby viechny kapsy ran byly vyloZzené.

Pokud u otevieného bficha neni mozné primarni uzavreni rany
a/nebo je nutny opakovany pfistup k bfichu, Ize drenazni folii

Suprasorb® CNP pouZit pfi do¢asném uzavreni bfi3ni stény. PFi pouZiti

v otevieném bfise musi drendzni félie Suprasorb® CNP viechny
odhalené organy zcela oddélovat od bfisni stény.

f. Vyplf rdny (pénu na rany nebo antimikrobialni obvazovy mul)
polozte na drenazni folii Suprasorb® CNP tak, aby nemohla pfijit do
primého kontaktu s odhalenymi stfevnimi klickami, organy, nervy
nebo krevnimi cévami.

g. Nyni pokracuijte pfilozenim obvazu podle pouzitého Iécebného systému.

3. Prevaz:

Vyména obvazu na rany zavisi na pfislusném stavu pacienta a rany, na

pouzité vyplni rany a lé¢ebném systému i na posouzeni o3etfujiciho

lékare. Je viak nutné ji provést nejpozdé&ji po 72 hodinach.

a. Drenazni folii Suprasorb® CNP opatrné odstrarte, abyste zabranili
poranéni sousednich ¢asti tkané. Pfi pfevazu dbejte, aby Zadné casti
obvazu na rany nezlstaly v téle pacienta.

b. Poté postupujte, jak je popsano v bodé 1 a 2.

4. Likvidace:

V Evropé muze byt odpadnim produktim pfifazen kéd odpadu z
kapitoly 18 01 a odpadnim obalim kod odpadu z kapitoly 15 01
smérnice o evropském katalogu odpadl (nafizeni o katalogu odpadl —
AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v pfislusnych narodnich
recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni

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

Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu

Drendzna félia Suprasorb® CNP pozostava z transparentnej
dvojvrstvovej polyetylénovej félie (LDPE), ktora tvori stabilny drenazny
priestor a na oboch stranach je opatrend dovnutra smerujdcimi
kuZelovitymi pérmi. Drendzna folia Suprasorb® CNP méZe v rdmci
podtlakovej terapie odvadzat telesné tekutiny z rany cez pory a
drenazny priestor. Konstrukcia zabraruje kolapsu drenazneho priestoru
medzi dvoma vrstvami aj pri aplikacii podtlaku.

Vzhladom na symetrickd Struktdru je drenazna félia Suprasorb® CNP
obojstranne pouzitelnd a mozno ju pristrihnut.

Prisposobitelny material umoziuje lahké tvarovanie na telesnych
Strukturach. Drenazna félia Suprasorb® CNP je preto vhodna aj na
hlboké rany, v telesnych dutinach alebo na tazko pristupné oblasti rany.

Zlozenie vyrobku
Polyetylén s nizkou hustotou

Ucel pouzitia

Drenazna félia Suprasorb® CNP s|uZi v sterilnom stave na ochranu
odhalenych organoy, ciey, Casti tkaniva a dalich telesnych Struktur a
tiez na odvadzanie telesnych tekutin v ramci podtlakovej terapie.

Indikacie

Drenazna folia Suprasorb® CNP sa pouziva v telesnych dutinach a v
pripade neinfikovanych alebo infikovanych ran, pokial su stredne az
silno exsudujuce, povrchové alebo hlboké.

Oblasti pouZitia v rdmci podtlakovej terapie su:

- otvorené brucho

- rany po rozstiepeni jedného kompartmentu na jednej koncatine

« rany na koncatinach s odhalenymi cievami

- osetrenie popélenin 2. stupna

« stavy po transplantacii koZe (az po bezpec¢né vhojenie transplantatu)

Kontraindikacie

 suché prostredie rany

« popaleniny 3. stupnia

« poruchy koagulacie (nebezpecenstvo krvacania)

« tkanivové nekrozy

neenterické a/alebo neprebadané fistuly

+ nelieCend osteomyelitida

+ maligne rany

« pri akutnych vacsich krvacaniach v oblasti rany po poraneni /
chirurgickom debridemente

+ znadma alergia a/alebo precitlivenost na zloZku vyrobku

« Je nutné zohladnit kontraindikécie prislusného terapeutického systému.

Vedlajsie ucinky

V niektorych pripadoch boli hlasené prilepenia drenaznej folie
Suprasorb® CNP.

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

Vystrazne upozornenla a preventlvne opatrenla
Pri pouZivani drenaznej félie Suprasorb® CNP treba okrem toho dbat
na bezpecnostné pokyny prislusného terapeutického systému.

+ Dodrzujte ndvody na pouZitie vietkych pouZitych vyrobkov.

Pouzitie vyrobku vykonava vylu¢ne odborny zdravotnicky personal.

« Pri osetrovani infikovanych ran treba vykonavat castejsie kontroly a
kontrolovat, ¢i su potrebné sprievodné terapeutické opatrenia.

« Pacientov o3etrenych docasnym uzavretim bruinej steny je nutné
priebezne sledovat z hladiska mozného skrytého aj zjavného
krvacania. Drenazna félia Suprasorb® CNP nie je uréend na
zastavenie krvacania alebo zabranenie krvacania.

« V pripade nedplného oddelenia odhalenych organov od brusnej
steny pomocou drenaznej folie Suprasorb® CNP si mozné adhézie
vnutornych organov k brusnej stene, ktoré znizuju pravdepodobnost
uzatvorenia fascie a mézu zvysit riziko tvorby fistuly.

+ NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim otvorené.

Pokyny pre aplikaciu

Pri pouziti slizi drenazna félia Suprasorb® CNP ako ochranna vrstva

na odhalené organy, cievy, Casti tkaniva a dal3ie telesné Struktury a

v otvorenom bruchu ako dal3ie oddelenie organov od brusnej steny.
Drendzna folia Suprasorb® CNP musi Uplne zakryvat vietky odhalené
organy, cievy, Casti tkaniva a dal3ie telesné Struktury.

Drendzna folia Suprasorb® CNP sa pouZiva v rdmci podtlakovej terapie.
Vieobecne odporucame aplikovat podtlak medzi -50 a -125 mmHg.
Pred pouZitim treba navyse zohladnit parametre uvedené v ndvode na
pouzitie vybranej vyplne rany a terapeutického systému.

Drendznu foliu Suprasorb® CNP moZno pouzit s nasledujicimi vypliami
rany:

» PU pena (s hrubymi pérmi, s otvorenymi bunkami)

« PVA pena (s jemnymi pormi, s hrubymi pormi, s otvorenymi bunkami)
« antimikrobialna obvazova gaza (Kerlix™ AMD)

1. Priprava rany:
Ranu treba dékladne ocistit podla platnych klinickych Standardov.

2. Pouzitie:

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

b. Na uréenom mieste otvorte vrecisko s odlupovacim otvaranim a

vyrobok sterilne vyberte z vnitorného obalu sterilného vyrobku.

Drenéznu féliu Suprasorb® CNP umiestnite na ranu urcend na

osetrenie, aby ste urcili spravnu velkost.

d. Drendznu foliu Suprasorb® CNP opét vyberte z oblasti rany a pomocou
sterilnych noznic ju nastrihajte na pozadovanu velkost. Drenaznu féliu
Suprasorb® CNP nestrihajte nad otvorenou ranou, aby sa zabranilo
vniknutiu casti drenaznej folie Suprasorb® CNP do rany.

e. Drendznu foliu Suprasorb® CNP opatrne vloZte do rany alebo na

chranené miesto, aby nedoslo k poskodeniu alebo podrazdeniu

tkanivovych Struktur. Dbajte na to, aby vietky kapsy ran boli vyloZzené.

Pokial' u otvoreného brucha nie je mozné primarne uzavretie rany a/

alebo je nutny opakovany pristup k bruchu, mozno drenaznu foliu

Suprasorb® CNP pouzit pri do¢asnom uzavreti brusnej steny. Pri

pouziti v otvorenom bruchu musi drendzna félia Suprasorb® CNP

vietky odhalené organy Uplne oddelovat od brusnej steny.

Vypln rany (penu na rany alebo antimikrobialnej obvézovej gazy)

polozte na drenaznu foliu Suprasorb® CNP tak, aby nemohla prist

do priameho kontaktu s odhalenymi ¢revnymi kluckami, organmi,
nervmi alebo cievami.

g. Teraz pokracujte priloZzenim krytia podla pouZitého terapeutického
systému.

[a)

—~

3. Vymena krytia:

Vymena krytia na ranu zavisi od prislusného stavu pacienta a rany,

pouzitej vyplne rany a terapeutického systému aj postidenia osetrujuceho

lekéra. Je viak potrebné ju vykonat najneskér po 72 hodinach.

a. Drenaznu foliu Suprasorb® CNP opatrne odstrante, aby ste zabranili
poraneniu susednych casti tkaniva. Pri vymene krytia na ranu dbajte
na to, aby Ziadne casti krytu na rany nezostali v tele pacienta.

b. Potom postupujte podla popisu v bode 1 a 2.

4. Likvidacia:

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

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

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemz6k

A Suprasorb® CNP drendzsfolia atlatszo, kétrétegl polietilén foliabol (LDPE)
készil, ami stabil drenazsteret képez és mindkét oldala befelé nézé kapos
pérusokkal rendelkezik. A Suprasorb® CNP drendzsfolia a negativ nyomasu
terapia soradn a pérusokon és a drendzstéren keresztil képes elvezetni a
sebbdl a testnedveket. A félia felépitése még negativ nyomas mellett is
megakadalyozza, hogy a két réteg kdzotti drendzstér dsszeessen.
Szimmetrikus kialakitasanak kdszonhetéen a Suprasorb® CNP drenazsfolia
mindkét oldalan felhasznalhatd és méretre vaghato.

A jol alakithato anyagnak kdszonhet&en egyszeriien a testtajakhoz
alakithatd. A Suprasorb® CNP drendzsfolia ezért mély sebeken,
testliregekben vagy nehezen hozzaférhetd sebterileteken is felhasznalhato.

A termék osszetétele
Kis sdr(iség(i polietilén

A termék rendeltetése

A Suprasorb® CNP drendzsfolia steril allapotban védelmet nyujt a
szabadon fekvé szervek, erek, szovetrészek és mas képletek szamara,
illetve negativ nyomasu terapia soran elvezeti a testnedveket.

Javallatok

A Suprasorb® CNP drenézsfolia hasznalhato testiiregekben, nem
fertézott vagy fertzott, feluletes és mély, valamint kozepesen és erésen
valadékozo sebeken.

Hasznalat negativ nyomasu terapia mellett:

- nyitott haslreg

- végtagi compartment feltarasa utan keletkezé sebek
« szabadon fekvé ereket tartalmazo végtagi sebek

» masodfoku égési sérlilések kezelésére

« bératultetés utan (a graft teljes gydgyulasaig)

Ellenjavallatok

+ szaraz sebek

« harmadfoku égések

- alvadasi zavarok (vérzésveszély)

« szoveti nekrozis

» nem enteralis és/vagy feltaratlan fisztuldk

« kezeletlen osteomyelitis

-+ malignus sebek

« sérllést/sebészeti tisztitast kovetden a seb terliletén kialakult nagyobb
akut vérzések

+ atermék valamely dsszetevdjével szembeni ismert allergia és/vagy
tulérzékenység

- Figyelembe kell venni az adott terapias rendszer ellenjavallatait.

Mellékhatasok

Néhany esetben a Suprasorb® CNP drenazsfolidval valé 6sszetapadasrol
szamoltak be.

Nagyon ritka esetekben bdrirritacié és/vagy allergia [éphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

« A Suprasorb® CNP drenazsfélia alkalmazasakor az adott terapias
rendszerre vonatkozo biztonsagi el6irasokat is be kell tartani.

« Kovetni kell minden felhasznalt termék hasznalati utasitasat.

« A terméket csak szakképzett egészségigyi személyzet hasznalhatja.

+ Fert6z6tt sebek kezelése esetén a sebet szorosan monitorozni kell, és

meg kell vizsgalni, hogy szlkség van-e kiséré terapias lépésekre.

Ideiglenes hasfalzarasnal a beteget folyamatosan ellendrizni kell,

hogy nincs-e esetleges okkult vagy lathaté vérzés. A Suprasorb® CNP

drenazsfélia nem szolgal vérzéscsillapitasra, illetve a vérzés
megakadalyozasara.

» Amennyiben a Suprasorb® CNP drendzsfolidval a szabadon fekvé
szervek nem vélaszthatdk el teljes mértékben a hasfaltol, akkor a
bels6 szervek és a hasfal kozott 6sszendvések alakulhatnak ki, ami
csokkentheti a fascia zarédasanak valoszinliségét és fokozhatja a
fisztulaképz6dés kockazatat.

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

Hasznalati utmutatas

A Suprasorb® CNP drenézsfolia védérétegként szolgal a szabadon fekvé
szervek, erek, szovetrészek és egyéb képletek szamara, nyitott has
esetén pedig a szervek és a hasfal elvalasztasanak tovabbi rétegeként
hasznalhatd. A Suprasorb® CNP drenazsféliaval minden szabadon fekvd
szervet, eret, szovetrészt és mas képleteket teljesen be kell fedni.

A Suprasorb® CNP drendzsfélia negativ nyomasu terdpia alatt hasznalhato.
A javasolt negativ nyomas &ltaldban -50 és -125 Hgmm kdz6tt van.
Hasznalat el6tt a kivalasztott sebtdltéanyag és terapias rendszer hasznalati
utasitasaban szerepl6 paramétereket is figyelembe kell venni.

A Suprasorb® CNP drenézsfolia az alabbi sebtoltéanyagokkal hasznalhato:
« PU habkétszer (nagypérusu, nyitott cellas)

« PVA habkoétszer (finom porusu, nagyporusu, nyitott cellas)

« antimikrobialis mull kotszer (Kerlix™ AMD)

1. A seb el6készitése:
A sebet alaposan ki kell tisztitani az érvényes klinikai standardoknak
megfelel6en.

2. Alkalmazas:

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

b. Nyissa ki a széthiizhato tasakot a kijelolt ponton, és steril moédon
vegye ki a terméket a steril belsé csomagolasabdl.

c. A Suprasorb® CNP drenazsféliat helyezze a kezelendd seb folé a
megfelel6 méret meghatarozasahoz.

d. Ujbol vegye le a Suprasorb® CNP drenazsfoliat a sebrél, és steril olléval
vagja a szukséges méretre. A Suprasorb® CNP drendzsfoliat ne a
nyilt seb folott vagja méretre, nehogy a Suprasorb® CNP drendzsfolia
darabjai a sebbe jussanak.

e. A Suprasorb® CNP drendzsféliat korlltekintéen helyezze a sebbe vagy
a védeni kivant helyre ugy, hogy azzal ne roncsolja, illetve irritdlja a
szoveti képleteket. Ugyeljen arra, hogy minden sebzsebet kibéleljen.
Nyitott has esetén, ha a primer sebzaras nem lehetséges és/vagy
ismételten sziikséges a hasureg feltarasa, akkor a Suprasorb® CNP
drendazsfélia alkalmas a hasfal atmeneti zarasara. Nyitott has esetén
torténd alkalmazasnal a Suprasorb® CNP drenazsféliaval minden
szabadon fekvé szervet teljesen el kell valasztani a hasfaltol.

f. A sebtoltéanyagot (sebfedd habszivacsot vagy antibakterialis mull kotszert)
Ugy kell a Suprasorb® CNP drenézsfélidra helyezni, hogy az ne érintkezzen
kozvetlenil bélkacsokkal, szervekkel, idegekkel, illetve vérerekkel.

g. Ezutan az alkalmazott terapias rendszernek megfelelen kell folytatni a
kotszer felhelyezését.

3. Kotéscsere:

A sebkotszer cseréje az adott betegtdl és seballapottdl, az alkalmazott

sebtoltéanyagtol és terapias rendszertdl, valamint a kezelGorvos

értékelésétdl fligg. Legkésdbb 72 éra mulva azonban ki kell cserélni.

a. A Suprasorb® CNP drenazsfoliat ovatosan kell eltavolitani, nehogy kart
okozzon az alatta fekvé szévetrészekben. Ugyelni kell arra, hogy a
kotéscsere soran a sebkétszer maradvanyai ne maradjanak a sebben.

b. Ezt kdvetéen az 1. és 2. pont szerint jarjon el.

4. Artalmatlanitas:

Eurépaban a termékbdl szarmazo hulladékhoz a hulladékjegyzékrél
szol6 irdnyelv 18 01 fejezete, a csomagolasbdl szarmazé hulladékhoz
pedig a 15 01 fejezete alapjan hozzarendelheté egy hulladékkdd. Az
Ujrahasznosithatoé csomagolast a nemzeti hulladék-ujrahasznositd
rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjlk, forduljon a
gyartohoz és az illetékes egészségligyi hatosagokhoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Folia do drenazu Suprasorb® CNP skfada sie z przezroczystej,
dwuwarstwowej folii polietylenowej (LDPE) tworzacej stabilng przestrzen
drenazowa; folia posiada po obu stronach skierowane do srodka
stozkowate pory. Podczas leczenia podcisnieniem folia do drenazu
Suprasorb® CNP moze stuzy¢ do odprowadzania ptynéw ustrojowych z
rany przez pory i przestrzen drenazowa. Konstrukcja produktu zapobiega
zapadaniu sie przestrzeni drenazowej pomiedzy dwiema warstwami,
takze w przypadku stosowania podcisnienia.

Dzieki symetrycznej strukturze, folie do drenazu Suprasorb® CNP mozna
stosowac dwustronnie i przycinac.

Dopasowujacy sie materiat umozliwia tatwe modelowanie produktu

na strukturach ciata. Dlatego wtasénie folia do drenazu Suprasorb® CNP
przydatna jest rowniez w przypadku ran gtebokich, w jamach ciata lub w
trudno dostepnych obszarach ran.

Sktad produktu
Polietylen niskiej gestosci

Zastosowanie

Folia do drenazu Suprasorb® CNP stuzy w stanie jatowym do ochrony
odstonietych narzadéw, naczyn, fragmentéw tkanek i innych struktur
ciata, a takze do odprowadzania ptynéw ustrojowych podczas leczenia
podcisnieniem.

Wskazania

Folie do drenazu Suprasorb® CNP stosuje sie w jamach ciata i zaréwno

w przypadku niezakazonych, jak rowniez zakazonych ran o wysieku
umiarkowanym do silnego, oraz gdy rany sa powierzchowne lub gtebokie.

Obszary zastosowania w ramach leczenia podci$nieniem sa nastepujace:
- otwarta jama brzuszna

 rany powstate w wyniku naciecia przedziatu powigziowego konczyny

« rany konczyn z odstonigtymi naczyniami

« leczenie ran oparzeniowych 2. stopnia

- stany po transplantacji skory (do chwili bezpiecznego wygojenia sie
przeszczepu)

Przeciwwskazania

+ rany w stanie suchym

+ oparzenia 3. stopnia

« zaburzenia krzepniecia krwi (ryzyko krwawienia)

+ martwica tkanek

niejelitowe i/lub nieprzebadane przetoki

« nieleczone zapalenie kosci i szpiku

« rany ztodliwe

« ostre duze krwawienia w obszarze rany po urazach/opracowaniu
chirurgicznym

+ potwierdzona alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow
produktu

+ Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania danego systemu leczenia.

Dziatania niepozadane

W niektorych przypadkach zgtaszano sklejenia z folig do drenazu
Suprasorb® CNP.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ podraznienia skory i/lub
alergie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

+ Podczas stosowania folii do drenazu Suprasorb® CNP nalezy
dodatkowo przestrzegac zasad bezpieczenstwa dotyczacych danego
systemu leczenia.

» Konieczne jest przestrzeganie instrukcji stosowania wszystkich
uzywanych produktow.

+ Produkt moze stosowac wytgcznie specjalistyczny personel medyczny.

» W przypadku leczenia zakazonych ran nalezy przeprowadzac
doktadne kontrole i sprawdzi¢, czy konieczne sa dodatkowe srodki
terapeutyczne.

« Pacjentdéw, u ktérych wykonano tymczasowe zamkniecie sciany jamy
brzusznej, nalezy regularnie monitorowac pod katem ewentualnych
widocznych i ukrytych krwotokéw. Folia do drenazu Suprasorb® CNP
nie jest przeznaczona do zatrzymywania lub zapobiegania krwawieniu.

» W razie niecatkowitego oddzielenia odstonietych narzadow od $ciany
jamy brzusznej za pomoca folii do drenazu Suprasorb® CNP istnieje
mozliwos¢ wystapienia zrostdw narzadéw wewnetrznych ze sciang jamy
brzusznej, ktére moga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zamkniecia
powtok jamy brzusznej i zwigkszy¢ ryzyko powstania przetoki.

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

Wskazowki dotyczace stosowania

Folia do drenazu Suprasorb® CNP stuzy jako warstwa chronigca odstoniete
narzady, naczynia, fragmenty tkanek i inne struktury ciata, a w przypadku
zastosowania w otwartej jamie brzusznej stanowi dodatkowe oddzielenie
narzadéw od $ciany jamy brzusznej. Folia do drenazu Suprasorb® CNP
musi catkowicie zakrywac odstoniete narzady, naczynia, fragmenty tkanek
i inne struktury ciata.

Folii do drenazu Suprasorb® CNP uzywa sie w ramach leczenia
podcisnieniem. Generalnie zalecamy, aby zastosowane podciénienie
miescito sie w zakresie od -50 do -125 mmHg. Dodatkowo przed uzyciem
nalezy sie zapoznac z parametrami podanymi w instrukcji stosowania
wybranego wypetniacza ran i systemu leczenia.

Folie do drenazu Suprasorb® CNP mozna stosowac z nastepujacymi
wypetniaczami ran:

« pianka poliuretanowa (duze pory, otwarte komarki)

« pianka PVA (mate pory, duze pory, otwarte komorki)

« przeciwdrobnoustrojowa gaza opatrunkowa (Kerlix™ AMD)

1. Przygotowanie rany:
Rane nalezy starannie oczysci¢ zgodnie ze standardami panujacymi w klinice.

2. Sposob uzycia:

a. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy bariera sterylna nie zostata
widocznie uszkodzona.

b. Otworzyc¢ odklejang saszetke w oznaczonym miejscu i w warunkach
sterylnych wyjac produkt z opakowania wewnetrznego produktu
jatowego.

¢. Umiesci¢ folie do drenazu Suprasorb® CNP nad rang przeznaczong do
leczenia, aby ustali¢ prawidtowe wymiary folii.

d. Ponownie usunac¢ folie do drenazu Suprasorb® CNP z obszaru rany i
przyciac ja do odpowiednich wymiaréw, uzywajac nozyczek jatowych. Nie
przycinac folii do drenazu Suprasorb® CNP nad otwarta rana, aby unikna¢
wpadniecia fragmentow folii do drenazu Suprasorb® CNP do rany.

e. Ostroznie umiesci¢ folie do drenazu Suprasorb® CNP w ranie lub nad
miejscem przeznaczonym do ostoniecia, tak aby nie uszkodzi¢ lub
nie podraznic¢ jakichkolwiek struktur tkankowych. Upewnic sie, ze
wszystkie kieszenie rany zostaty wyscietane.

Jezeli w przypadku otwartej jamy brzusznej niemozliwe jest pierwotne
zamknigcie rany i/lub wymagany jest ponowny dostep do jamy
brzusznej, folie do drenazu Suprasorb® CNP mozna zastosowac

przy tymczasowym zamknieciu Sciany jamy brzusznej. W przypadku
zastosowania folii do drenazu Suprasorb® CNP w otwartej jamie
brzusznej folia musi catkowicie oddziela¢ wszystkie odstoniete narzady
od $ciany jamy brzusznej.

f. Umiesci¢ wypetniacz rany (pianke na rany lub przeciwdrobnoustrojowa
gaze opatrunkowa) nad folig do drenazu Suprasorb® CNP w taki
sposéb, aby nie miat on bezposredniego kontaktu z odstonigtymi
petlami jelitowymi, narzadami, nerwami lub naczyniami krwionosnymi.

g. Kontynuowac zaktadanie opatrunku zgodnie ze stosowanym
systemem leczenia.

3. Zmiana opatrunku:

Zmiana opatrunku zalezna jest od aktualnej sytuacji pacjenta i rany, od

zastosowanego opatrunku wypetniajacego rane i systemu leczenia oraz

od oceny lekarza prowadzacego. Nalezy jej jednak dokonac najpozniej w

ciagu 72 godzin.

a. Ostroznie usunac folie do drenazu Suprasorb® CNP, aby zapobiec
urazom sasiednich tkanek. Upewnic sie, ze po zmianie opatrunku
wewnatrz ciata pacjenta nie pozostaty jakiekolwiek elementy
opatrunku.

b. Nastepnie postepowac w sposéb opisany w punkcie 1 i 2.

4. Utylizacja:

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

0Ogolne wskazéwki

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

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

DrenazZna folija Suprasorb® CNP je izdelana iz prozorne, dvoslojne
polietilenske folije (LDPE), ki tvori stabilen drenazni prostor in je na obeh
straneh opremljena z navznoter obrnjenimi stoZcastimi porami. V okviru
podtla¢nega zdravljenja lahko drenazna folija Suprasorb® CNP skozi pore in
drenazni prostor odvaja telesne tekocine iz rane. Zgradba preprecuje kolaps
drenaznega prostora med obema plastema tudi pri uporabljenem podtlaku.
Zaradi simetri¢ne zgradbe je drenazna folija Suprasorb® CNP obojestransko
uporabna in lahko se prireze.

Prilagodljivost materiala omogoca preprosto oblikovanje glede na obliko
telesa. Drenazna folija Suprasorb® CNP je zato primerna tudi za globoke
rane, za uporabo v telesnih odprtinah ali na tezko dostopnih obmogjih

ran.

Sestava izdelka
Polietilen nizke gostote

Namen

Drenazna folija Suprasorb® CNP je v sterilnem stanju namenjena za
zascito izpostavljenih organoy, Zil, delov tkiva in drugih delov telesa ter za
odvajanje telesnih tekocin v okviru podtlacnega zdravljenja.

Indikacije

Drenazna folija Suprasorb® CNP se uporablja v telesnih votlinah in pri
neokuzenih ali okuzenih ranah, ¢e srednje mo¢no ali mo¢no eksudirajo,
e so povrsinske ali globoke.

Podro¢ja uporabe v okviru podtlacnega zdravljenja so:

« odprt trebuh

« rane po odstranitvi dela okoncine

- rane na okoncinah s prosto lezecimi zilami

« zdravljenje opeklin 2. stopnje

« stanja po presaditvi koZe (do varnega vrascanja presadka)

Kontraindikacije

« suhi pogoji rane

+ opekline 3. stopnje

« motnje strjevanja krvi (nevarnost krvavitev)

« nekroze tkiva

+ neenteri¢ne in/ali neraziskane fistule

+ nezdravljen osteomielitis

+ maligne rane

« pri akutnih ve¢jih krvavitvah v obmocju rane po
poskodbi/kirurskem ciscenju rane

znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od
sestavin izdelka

Upostevati je treba kontraindikacije za uporabljeni
sistem zdravljenja.

Nezeleni ucinki

V nekaterih primerih so porocali o zlepljenju z drenazno folijo
Suprasorb® CNP.

V zelo redkih primerih se lahko pojavi draZenje koze in/ali alergije.

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

- Pri uporabi drenazne folije Suprasorb® CNP 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.

Pri zdravljenju okuZenih ran so potrebne natancne kontrole in treba je

preveriti, ali so potrebni spremljajoci terapevtski ukrepi.

» Bolnike, oskrbljene z zacasno zaporo trebusne stene, je treba
neprekinjeno nadzorovati glede morebitnih skritih in vidnih krvavitev.
Drenazna folija Suprasorb® CNP ni predvidena za ustavljanje ali
preprecevanje krvavitev.

» V primeru, da drenazna folija Suprasorb® CNP izpostavljenih organov
ne lo¢uje popolnoma od trebusne stene, so mozne adhezije notranjih
organov s trebusno steno, kar lahko zmanjsa verjetnost fascialne
zapore in poveca tveganje za nastanek fistule.

» Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali slu¢ajno odprta.

Napotki za uporabo

Drenazna folija Suprasorb® CNP je namenjena za uporabo kot zas¢itna
plast za izpostavljene organe, zile, dele tkiva in druge dele telesa ter

v odprtem trebuhu kot dodatno locilo organov od trebusne stene.
Drenazna folija Suprasorb® CNP mora povsem pokrivati vse izpostavljene
organe, Zile, dele tkiva in druge dele telesa.

Drenazna folija Suprasorb® CNP se uporablja v okviru podtlacnega
zdravljenja. Na splo$no priporo¢amo uporabo podtlaka od -50 do
-125 mmHg. Pred uporabo je treba dodatno upostevati parametre iz
navodil za uporabo izbranega polnila za rane in sistema zdravljenja.
Drenazno folijo Suprasorb® CNP je mogoce uporabljati z naslednjimi
polnili za rane:

« PU-pena (velike pore, odprte celice)

« PVA-pena (male pore, velike pore, odprte celice)

« protibakterijska gaza (Kerlix™ AMD)

1. Priprava rane:
Rano je treba skrbno odistiti skladno z obstojecimi klini¢nimi standardi.

2. Uporaba:
a. Pred odpiranjem preverite ocitne poskodbe sterilne pregrade.
b. Odprite vrecko za lupljenje na za to predvidenem mestu in vzemite
izdelek sterilno iz notranjega ovoja sterilnega izdelka.
c. Drenazno folijo Suprasorb® CNP poloZite prek rane, ki jo boste zdravili,
da dolocite ustrezno velikost.
d. Drenazno folijo Suprasorb® CNP odstranite spet z obmocja rane in
jo prirezite s sterilnimi Skarjami na potrebno velikost. Drenazne folije
Suprasorb® CNP ne rezite nad odprto rano, da delci drenazne folije
Suprasorb® CNP ne bi zasli v rano.
e. Previdno poloZite drenazno folijo Suprasorb® CNP v rano ali prek
mesta, ki ga Zelite za3cititi, da ne boste unicili ali razdrazili tkivnih
struktur. Poskrbite, da bodo vsi Zepi rane obloZeni.
Ce pri odprtem trebuhu rane primarno ni mogoce zapreti in/ali ¢e
je potreben veckratni dostop do abdomna, lahko drenazno folijo
Suprasorb® CNP uporabite kot zacasno zaporo trebusne stene. Pri
uporabi v odprtem trebuhu mora drenazna folija Suprasorb® CNP vse
izpostavljene organe povsem lociti od trebusne stene.
Namestite polnilo za rano (peno za rane ali protibakterijsko gazo) prek
drenazne folije Suprasorb® CNP tako, da ne more priti v neposredni
stik z izpostavljenimi zankami Crevesa, organi, Zivci ali Zilami.
Nadaljujte nato z name3canjem povoja skladno z uporabljenim
sistemom zdravljenja.

—
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3. Menjava obloge:

Menjava obloga za rane je odvisna od zadevnega bolnika in stanja rane, od

uporabljenega polnila za rane in sistema zdravljenja ter od ocene lececega

zdravnika. Vsekakor pa je povoj treba zamenjati najpozneje po 72 urah.

a. Previdno odstranite drenazno folijo Suprasorb® CNP, da ne pride do
poskodb sosednjih delov tkiva. Poskrbite, da po menjavi obloga v
bolniku ne bodo ostali sestavni deli povoja za rane.

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

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 uporabu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe

Suprasorb® CNP drenaZzna folija sastoji se od prozirne, dvoslojne
polietilenske folije (LDPE), koja stvara stabilan prostor za drenaZu i na
objema stranama sadrZi prema unutrasnjosti usmjerene pore ¢unjastog
oblika. U okviru terapije negativnim tlakom Suprasorb® CNP drenazna
folija moZe kroz pore i prostor za drenazu odvoditi tjelesne tekucine

iz rane. Njena konstrukcija sprjecava kolabiranje prostora za drenazu
izmedu obaju slojeva cak i kod primjene negativnog tlaka.

Zbog simetricne strukture Suprasorb® CNP drenazna folija moze se
obostrano primijeniti i rezati.

Prilagodljiv materijal dopusta jednostavno modeliranje prema strukturama
tijela. Suprasorb® CNP drenazna folija je stoga prikladna i za duboke rane,
tjelesne Supljine ili za rane na teSko dostupnim mjestima.

Sastav proizvoda
polietilen niske gustoce

Namjena

Suprasorb® CNP drenazna folija u sterilnom stanju sluzi za zastitu
izloZzenih organa, krvnih Zila, dijelova tkiva i drugih tjelesnih struktura te
za odvodnju tjelesnih tekucina u okviru terapije negativnim tlakom.

Indikacije

Drenazna folija Suprasorb® CNP upotrebljava se u tjelesnim Supljinama
i kod neinficiranih ili inficiranih rana, kada su one srednje do jako
eksudirajuce, povrsinske ili duboke.

Podrugja primjene u okviru terapije negativnim tlakom su:

- otvoreni abdomen

- rane nakon otvaranja jednog kompartimenta na ekstremitetu

+ rane na ekstremitetima s izlozenim krvnim Zilama

« lijecenje opeklina 2. stupnja

« stanja nakon transplantacija koZe (do postizanja sigurnog zacjeljenja
transplantata)

Kontraindikacije

» suherana

- opekline 3. stupnja

poremecaji zgrusavanja (opasnost od krvarenja)

 nekroza tkiva

- neenteralne fistule i/ili fistule ishodiste kojih nije ispitano

+ nelijeceni osteomijelitis

« maligne rane

» kod veceg akutnog krvarenja u predjelu rane nakon ozljede / kirurskog
debridmana

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

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

Nuspojave

U nekoliko slucajeva prijavljeno je zaljepljivanje za Suprasorb® CNP
drenaznu foliju.

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

Upozorenja i mjere opreza
Kod primjene Suprasorb® CNP drenazne folije potrebno je dodatno
postovati sigurnosne napomene za doticni terapijski sustav.

» Moraju se postovati upute za primjenu svih primijenjenih proizvoda.

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

+ Kod lijecenja inficiranih rana potrebno je provoditi pomne kontrole i

provjeriti jesu li potrebne pratece terapijske mjere.

Pacijenti koji su zbrinuti privremenim zatvaranjem trbusne stijenke

moraju se kontinuirano nadzirati u pogledu moguceg prikrivenog ili

manifestnog krvarenja. Suprasorb® CNP drenazna folija nije predvidena

za zaustavljanje krvarenja ili za sprjecavanje krvarenja.

« U slucaju da izloZeni organi nisu u potpunosti odvojeni od trbusne
stijenke pomocu Suprasorb® CNP drenazne folije, moguce su adhezije
unutarnjih organa za trbusnu stijenku, Sto moze smanijiti vjerojatnost
zatvaranja fascije i povecati rizik od nastanka fistula.

» Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno ili nehotice otvoreno.

Napomene za primjenu

Suprasorb® CNP drenazna folija sluZi kao zastitni sloj za izloZzene

organe, krvne Zile, dijelove tkiva i druge tjelesne strukture te na
otvorenom abdomenu za dodatno odvajanje organa od trbusne stijenke.
Suprasorb® CNP drenazna folija mora u potpunosti prekriti sve izlozene
organe, krvne Zile, dijelove tkiva i druge tjelesne strukture.

Suprasorb® CNP drenazna folija koristi se u okviru terapije negativnim
tlakom. Opcenito preporucujemo primijeniti negativni tlak izmedu -50 i
-125 mmHg. Prije primjene potrebno je pridrzavati se i uputa za primjenu
odabranog ispuna za rane i terapijskog sustava.

Suprasorb® CNP drenazna folija moZe se upotrebljavati sa sljede¢im
ispunima za rane:

» PU pjena (grubih pora, otvorenih celija)
+ PVA pjena (finih pora, grubih pora, otvorenih celija)
« antimikrobna gaza za povoje (Kerlix™ AMD)

1. Priprema rane:
Ranu treba paZljivo odistiti prema postojecim klinickim standardima.

2. Primjena:

a. Prije otvaranja provjerite postoje li ocigledna oStecenja na sterilnoj barijeri.

b. Otvorite vrecicu na predvidenom mijestu i sterilno izvadite proizvod iz
sterilnog unutarnjeg omota.

c. Kako biste saznali ispravnu veli¢inu, stavite Suprasorb® CNP drenaznu
foliju preko rane koja ce se tretirati.

d. Maknite Suprasorb® CNP drenaznu foliju s podru¢ja rane i odrezite
je sterilnim $karama na potrebnu veli¢inu. Kako biste sprijecili da
dijelovi Suprasorb® CNP drenazne foliju dospiju u ranu, nemojte rezati
Suprasorb® CNP drenaznu foliju iznad otvorene rane.

e. PaZljivo poloZite Suprasorb® CNP drenaznu foliju u ranu ili preko
mjesta koje treba zastititi kako ne biste ostetili ili iritirali tkivne
strukture. Pripazite da su svi dZepovi rane oblozeni.

Ako primarno zatvaranje rane nije moguce kod otvorenog abdomena
i/ili je potreban opetovan pristup abdomenu, Suprasorb® CNP
drenaZna folija mozZe se primijeniti kod privremenog zatvaranja trbusne
stijenke. Kod primjene na otvorenom abdomenu Suprasorb® CNP
drenazna folija mora sve izloZzene organe u potpunosti odvojiti od
trbusdne stijenke.

f. Stavite ispun za ranu (pjenu za rane ili antimikrobnu gazu za povoje)
preko Suprasorb® CNP drenazne folije tako da ispun ne moze doci u
izravan kontakt s izloZenim crijevima, organima, zivcima ili krvnim Zilama.

g. Sada nastavite s postavljanjem povoja sukladno primijenjenom
terapijskom sustavu.

3. Previjanje:

Previjanje povoja za rane ovisi o situaciji odredenog pacijenta i rane,

primijenjenom ispunu za ranu i terapijskom sustavu te o procjeni

nadleznog lije¢nika. Medutim, previjanje je potrebno provesti najkasnije
nakon 72 sata.

a. Pazljivo uklonite Suprasorb® CNP drenaznu foliju kako bi se sprijecile
ozljede okolnih tkiva. Kod previjanja pazite da nikakvi dijelovi povoja
za rane ne ostanu u pacijentu.

b. Potom postupite kao 3to je opisano u tockama 1 2.

4. Zbrinjavanje:

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda mozZe 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). Reciklirajuca pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni
sustav za recikliranje.

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

IEl osnvisc xpriong

Neplypadn Kat XapakTnPLoTIKA TOU TIPOIGVTOG

To dpUAAO Ttapoxétevong Suprasorb® CNP amoteAeital amo éva dtadaveg,
STAN¢ otpwong puAAo oAuatBuleviou (LDPE), To omoio Slapopdwvel
€vav oTabepo XWPO TTIAPOXETEUONG KAl KAAUTITETAL AUdITTAELPA HE
KWVIKOUG TIOPOUG TTIOU £X0UV KATEVOUVON ECWTEPIKA. TTO TIAAIGIO TNG
Beparneiag apvnTikA¢ Tieong, To PUALO TapoxEteuong Suprasorb® CNP
UTTOPEL VA TTAPOXETEVEL OWHATIKA LYPA ATt TO TPAUHA HECW TWV
TIOPWV Kal TOU XWPOU TIAPOXETELONG. H KATAOKEUH TOU ATIOTPETIEL TNV
KATAPPEUON TOU XWPOU TIAPOXETEVONG AVAUEDA OTIG VO OTPWOELS,
akOpN Kat Katd Thv epappoyr) apvnTikAg Tieong.

XApn oTn CUHPETPIKY Sour Tou, To pUAAO TtapoyxéTeuong Suprasorb® CNP
Hmopei va xpnotpomotnBei kat amo Tig S00 TAEUPES, evw emiong KOPETaL.
To €UEAIKTO UAIKO ETUTPETIEL TNV EUKOAN TIPOCAPHOYT TOU HUAAOL OTIG
SOpEC TOU OWHATOG. Ma autdv Tov Adyo, To GUAAO TIAPOXETELONG
Suprasorb® CNP gival katdAAnAo kat yia fabid Tpavpatd, o€ CWHATIKEG
KOIAOTNTEG 1) yla SUOKOAA TTPOOBACIHES TPAUHATIKES TIEPLOKEC.

Z0vOeon MPOoiodvVTOoq
MoAuatBuAévio xapnAng TTUKVOTNTAG

MpoBAemopevn xprion

To VAo tapoxeteuong Suprasorb® CNP otn oteipa katdotaon
XPNOIHEVEL ylal TNV TIPOCTACIA EKTEDEIUEVWV OPYAVWY, ayYEiwv, TUNUATWY
16700 Kal GAAWV SOUWY TOU CWHATOG KABWG KAl yla TV TIAPOXETEVON
OCWMATIKWY UYPWV 0TO TAdicLo TG Beparmeiag apvnTikig TiEang.

Evéeigeig

To dpUAAO Tapoyétevang Suprasorb® CNP XpNnOIUOTIOLEITAl OE CWHATIKES
KOIAOTNTEC Kal O€ N HoAucpéva 1 HoAucpéva Tpadpata, Ta omoia
mapouolda{ouv PETPLo £wg évtovo e€idpwa, ival emidavelaka ry Babia.

Topeic epappoyn¢ oto TmAaiolo tng Beparmeiag apvnTikAG Tieong ivat:

+avolxt KolAia

« Tpavpata petd anod Sidomacn SlapePIoHATOC OE €va AKPO

+ TpaLMATA TWV AKPWV HE EKTEDEIPEVA ayyEia

« Bepaneia eykavpatwy B’ pabuol

+ KOTAOTAOEIG META ATIO METAUOOKELON SEPUATOC (WG OTOU TO
MOOXELHA ETOVAWOET KAAd)

Avtevdeielg

+ oTeyva Tpalpata

+ gykavpata y' Babuol

« Slatapayég miEng (kivéuvog atdoppayiag)

* VEKPWON IOTWV

* Un EVIEPIKA KAV Un Slepguvnuéva cupiyyla

* un Bepamevpévn ooteopLEATISA

+ Kkakonén tpaduata

» oe oeia peiCova aigoppayia oTnV MEPLOKT TOU TPAVHATOG HETE Ao
TPAVUATICHO/XEIPOLPYIKG KABAPIOHO

« yvwotr aAlepyia r/kal umiepevalodnoia o€ KATolo amod Ta CUCTATIKA
TOU TIPOIOVTOC

« [pémel va AapBavovtat uoyn ot avievoei§elg Tou ekdoTote
ouoTtrpatog Oepaneiag.

AVETOUUNTEG EVEPYELEG

Z€ KATTOLEC TIEPITITWOELG €YIVE AvVADOPd CUYKOAARCEWVY HE TO GUAAO
mapoxéteuong Suprasorb® CNP.

3€ TIOAU OTIAVIES TIEPITTTWOELS UTTOPE( VA TIAPOUCLAoTOUV Seppatikol
epeblopoi f/kat aAepyieg.

I'Ipost&onou]oelq Kat TIPopuAGgeLg
Katd tn xprion tou $pUAAOL TIAPOXETELONG Suprasorb® CNP T[pET[El
€T1ioN¢ va TNpovvTal ol 08nyieq aodaAeiag Tou EKAGTOTE CUOTHHATOG
Oeparmeiag.

« [pémel va tnpolvTal ol 08nyieg Xpriong OAwv Twv
XPNOILOTIOIOUHEVWY TIPOIOVTWV.

+ To TPOIOV TIPEMEL VA XPNOLOTIOLEITAL ATIOKAEIOTIKA OTTO EEEISIKEVEVO
LATPIKO TTPOCWTILKO.

+ Katd tn Bepameia HOAUOHEVWY TPAUPATWY, TIPETEL VA
TIPAYHATOTIOIOVVTAL OTEVOL EAEYXOL KAl VA EAEYXETAL €AV aTTAITEITAL
OUVOSEUTIKF) BEPATIEVTIKF) AVTIHETWTILON.

« AcBevei¢ ol omoiol TiEPIOAATIOVTAL HE TTPOCWPLVE) CUYKAELON KOIAIAKOU
TOIXWHATOG TIPETEL VA TIAPAKOAOUBOUVTAL CUVEXWG YLa TIIOAVES
adnAeg aAAd kat epdaveic aipoppayieg. To UALO TTAPOXETELONG
Suprasorb® CNP &ev ipoopiletal yia Xprion e GKOTIO TNV dllootacn
1 TNV TIEOANYN ALHOPPAYLWV.

+ 3e mepimwon ateAolg amokOAANGNG TwV eKTEDEEVIWV Opydvwy amd To
KOIALOKO TOIXWHA, €ival SUVATEC CUYKOAAAGELS TWV ECWTEPIKWY OPYAVWV
OTO KOIALAKO ToiXwHa e To HUAAO TTapoxEtevon Suprasorb® CNP,

ol oToiEG HTTOPOUV Va TIEPIOPIcOLV TNV TIBavdTNTA KAELGIIATOS TNG
TIEPLTOVIAG Kal va au§Ao0oUV Tov KivEuvo oxnUaTIoHoU cuplyyiou.

« Mnv TO XPNOIUOTIOLEITE, EAV N CUOKELAGIA EXEL KATAOTPADEI )

avolyBei akovola.

Ymodeielg epappoyng

Katd tn xprion tou, to VAL TtapoxEteuong Suprasorb® CNP xpnotpeLEL
W¢ TIPOCTATEVTIKO OTPWHA Yld TA ekTEDEIPéVa Opyava, ayyeia, TApaTa
TOU 10TOU Kal AAAEC SOUEC TOU CWHATOG, EVW GE AVOIXTH KOLAld
XPNOLHEVEL WG TIPOCOETO SlaXWPLOTIKO TWV 0PYAVWY aTTO TO KOLALAKO
Toiywpa. To dUAAO Ttapoxétevong Suprasorb® CNP TIpEMeL va KAAUTITEL
TARPWS dAa ta ekteBeIUéva Opyava, ayyeia, THAHATA TOU 6TOU Kal
AAAEC SOpEC TOU CWHATOC.

To pUAA0 Ttapoxéteuong Suprasorb® CNP xpnolpomoleital oto TAaiolo
¢ Bepameiag apvnTIKAG THiEONG. ZUVIOTOUWE YEVIKA Hld APVNTIKN THECN
petagy -50 kat -125 mmHg. Mpiv ané tn xprion TPETEL va TnpovvTal
€MMAEOV Ol TTAPAUETPOL TTOU avadEPovTal OTIG 0dnyieg Xpriong Tou
€MAEYHEVOL UAIKOU TIARpwoNG TPAUHATOC Kal UCTHHATOC Beparmeiag.
To $pUAAO Trapoxétevong Suprasorb® CNP pmopei va xpnotpomotnOei e
Ta ak6AouBa VAIKA TIAPWONG TPAVHATOC:

+  adpog moAvoupeBAvN (xovEPOTIOPOG, AVOLXTWY KUPEAWV)

+ adpog PVA (Aemtomopog, Xovopomopog, avolxtwy KUPEAWV)

+ avtpikpofiakn yala (Kerlix™ AMD)

1. Npostoacia Tou TPAVHATOG:
To tpavpa Ba mpémnel va kabapiletal TPOoEKTIKA CUPdWVA HE Td
loxbovTa KAWVIKA TtpdTuTa.

2. Epappoyn:

a. Mpwv and to dvotypa, eAEyETe Tov ppayHd amooTeEipwong yla 0pateg
BAABeC.

f3. AVOIETE TOV TIEPIEKTN CUOKEVAGIAG OTO KABOPIOHEVO ONEiD Kal
APalPE0TE TO TIPOIOV ATIO TO ATIOOTEIPWHEVO ECWTEPIKO TIEPITUALYMA,
Sladpurdocovtag Ty amooteipwon.

y. TomoBetnote 10 GpUANO TapoxEtevong Suprasorb® CNP Tdvw amo to
OepaAmEVONEVO TPAVNA, YIa Va TIPOOSIOPIcETE TO OWoTd PEYEBOC.

6. Anopakpuvete ava o GpUANO TapoxEteuong Suprasorb® CNP amod
TNV TEPLOKT) TOU TPAVHATOC KAl KOYTE TO E ATTOCTEIPWHEVO YAA{SL
OTO ATATOVHEVO PEYEDOG. Mnv KOBETE TO BUAAD TIApOXETELONG
Suprasorb® CNP gmdvw amo 1o avolytd Tpalvpa yla va armodUyeTe Ty
€loYWpPNon TUNUATWY Tou pUAAoL TtapoxEtevong Suprasorb® CNP oto
Tpava.
Edappoote pe mpoooyr to dUAAO Ttapoxetevong Suprasorb® CNP oto
Tpalpa A Tdvw amoé To onueio TTou BEAETE va TPOOTATEVUOETE, WOTE Va
MNV KATAOTPEPETE Kal va PNV epebioete Sopég Tou 1oToL. BeBatwOdeite
OTlL OAEG Ol TPAUHATIKEG KOIAGTNTES EXOLV ETIIKAAVDOEL.
Y& ePITTWON aAvoIXTrC KolAiag, edv Sev eivat duvath n oOykAgion
TOU TPAUHATOC KATA TIPWTO OKOTO KAV €ival amapaitntn
emavaAappavopevn mpooméAdon otnv KotAig, To GUAAO TIapOXETELONG
Suprasorb® CNP umopei va xpnolpomolnBei atnv mmpoowpLvr) GUYKAELON
KOIALOKOU TOlXWHATOG. Katd Tn xprion Tou o€ avolyth KotAia, To
®UAO TtapoxEteuong Suprasorb® CNP mpémel va Staxwpilet TARpwG
OAd ta ekTeBEINEVA dpyava aTtd TO KOIALOKO ToixwHa.
oT. ToroBeTroTe T0 UAIKS TTARpWOoNG Tpavuatog (adpds Tpalpatog

1 avTipikpoplakr yala) mavw armo to GpUANO TTApOXETELONG

Suprasorb® CNP €101 WOTE va PNV £€pXETal O€ AUEDN €MADK HE

EKTEDEINEVOUG EVTEPIKOUG BPdXOUG, Opyava, velpa ry allodpopa ayyeia.
(. Zuveyiote e Tnv TomobETnon embéopou avaloya He To

XPNolpoTolovpevo clotnua Bepareiag.

™

3. AAAayn ermudéopou:

H aAAayn) Tou emS€opOL TPAUNATOC £€0PTATAL OTIO TOV EKACTOTE

aoBevr) Kal TNV KATAoTAoN TOU TPAVHATOC, TO UAKO TARPpWong

TPALNATOCG TIOV XPNOIUOTIOLEITAL KAt TO cUoTNHa Beparneiag, kKabwg

Kal ané tnv a&loAdynon tou Bepdmnovtog tatpol. QoTOC0, TPETEL va

TIPAYATOTIOLEITAL TO APYOTEPO HETA ATIO 72 WPEG.

a. ApalpéoTe TIPOCEKTIKA TO PUAAO TtapoyEteuang Suprasorb® CNP, Tipog
anoduyr| TPAVHUATIOUWY OTA TIAPAKEIpEVA TUApATa loTol. PpovTioTe
Va {NV TIOPAKEIVOUYV CUCTATIKA TOU €MIOEUATOG TPAVHATOC GTOV
aoBevr) Katd v aAAayr) emdEopou.

. Ztn ouvéxela akohouBriote T Sladikaoia OTwC TEPlypAdeTal ota
onueia 1 kat 2.

4. Attoppwn:

>tnv Eupwrn, ota andBAnta Tou Tpoidvtog Umopsi va amodobei

£vag KwIKOS amoPARTwy amo To keddaAato 18 01 kal ota amopAnTa
ouokevaoiag évag Kwdkog anoBARTwY amo To kedpdAato 15 01 tng
odnyiag yla tov Eupwraikd katdAoyo anoPAfTwy (yeppavikr odnyia
yta tov KatdAoyo anopArtwy, Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV). Ot
AVAKUKAWOLPES OUOKELasie Ba Tpémel va odnyolvtal oTa eKAOTOTE
€0vIKA ovoTApata avakiKAwong.

Fevikég uTtodeielg

Ze mepimwon cofapol cupBdvtog aneubuvOEiTe 0TOV KATAOKELAOTH
KAl OTIC APHOSIEC UYEIOVOUIKES OPXES.

m Instructiuni de utilizare

Descrierea si caracteristicile produsului

Folia de drenaj Suprasorb® CNP consta dintr-o folie de polietilena (LDPE)
transparentad, dublu stratificatd, care formeaza un spatiu de drenaj stabil
si este prevazuta cu pori conici orientati spre interior pe ambele parti.
Ca parte a terapiei cu presiune negativa, folia de drenaj Suprasorb® CNP
poate drena fluidele corporale din plaga prin intermediul porilor si al
spatiului de drenaj. Constructia previne colapsul spatiului de drenaj dintre
cele doua straturi, chiar si atunci cand este aplicata presiune negativa.
Datorita structurii simetrice, folia de drenaj Suprasorb® CNP poate fi
aplicata pe ambele parti si taiata la dimensiune.

Materialul adaptabil permite modelarea usoara pe structurile corporale.
De aceea, folia de drenaj Suprasorb® CNP este adecvata inclusiv pentru
plagi profunde, in cavitatile interne ale corpului si pentru zonele greu
accesibile ale plagii.

Compozitia produsului
Polietilena de joasa densitate

Utilizarea preconizata

in stare sterila, folia de drenaj Suprasorb® CNP este utilizaté pentru
protejarea organelor, vaselor, partilor de tesut si a altor structuri corporale
expuse, precum si pentru drenarea fluidelor corporale ca parte a terapiei
Ccu presiune negativa.

Indicatii

Folia de drenaj Suprasorb® CNP este utilizata in cavitatile corpului si pe
plagile infectate sau neinfectate, daca acestea prezinta un nivel moderat
sau abundent de exsudat sau daca sunt superficiale sau profunde.

Zonele de aplicare in cadrul terapiei cu presiune negativa sunt:

+ abdomen deschis

+ plagi rezultate in urma inciziei unui compartiment la o extremitate

« plagi la nivelul extremitatilor cu vase de sange expuse

« tratarea arsurilor de gradul 2

» conditii in urma grefelor de piele (pana la cicatrizarea sigura a grefei)

Contraindicatii

- plagi uscate

« arsuri superficiale de gradul 3

« tulburari de coagulare (risc de hemoragie)

* necroze tisulare

- fistule non-enterice si/sau neexplorate

osteomielita netratata

+ plagi maligne

+ 1n caz de hemoragie acuta majora in zona plagii dupa vatamare/
debridare chirurgicala

alergie si/sau hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componentele produsului

« Luati in considerare contraindicatiile sistemului de terapie respectiv.

Efecte secundare
In unele cazuri au fost raportate aderdri la folia de drenaj Suprasorb® CNP.
In cazuri foarte rare, pot aparea iritatii ale pielii si/sau alergii.

Avertizari si masuri de precautie

« Atunci cand utilizati folia de drenaj Suprasorb® CNP, trebuie sa
respectati, de asemenea, instructiunile de siguranta ale sistemului de
terapie respectiv.

- Trebuie sa respectati instructiunile de utilizare ale tuturor produselor
utilizate.

+ Produsul este utilizat exclusiv de catre personalul medical.

« In cazul in care sunt tratate pligi infectate, acestea trebuie
monitorizate indeaproape si trebuie verificat daca sunt necesare
masuri terapeutice complementare.

- Pacientii care sunt tratati cu o inchidere temporara a peretelui abdominal
trebuie sé fie monitorizati in permanentd cu privire la aparitia potentialelor
hemoragii ascunse sau evidente. Folia de drenaj Suprasorb® CNP nu este
prevazuta pentru hemostaza sau prevenirea hemoragiilor.

» Daca organele expuse nu sunt complet separate de peretele
abdominal prin intermediul foliei de drenaj Suprasorb® CNP, este
posibil ca organele interne sa adere la peretele abdominal, ceea ce
poate reduce probabilitatea unei inchideri fasciale si creste riscul de
formare a unei fistule.

+ Nu-l utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental.

Instructiuni de aplicare

Atunci cand se utilizeaza folia de drenaj Suprasorb® CNP, aceasta
serveste ca un strat protector pentru organele, vasele de sange, partile
de tesut si alte structuri corporale expuse si, in abdomenul deschis, ca o
separare suplimentara a organelor de peretele abdominal. Folia de drenaj
Suprasorb® CNP trebuie sa acopere complet toate organele, vasele de
sange, partile de tesut si celelalte structuri corporale expuse.

Folia de drenaj Suprasorb® CNP este utilizata in cadrul terapiei cu
presiune negativa. in general, recomandam o presiune negativa cuprinsa
ntre -50 si -125 mmHg. Parametrii din instructiunile de utilizare ale
materialului de umplere a pldgilor si ale sistemului de terapie selectat
trebuie, de asemenea, respectati inainte de utilizare.

Folia de drenaj Suprasorb® CNP poate fi utilizata impreuna cu
urmatoarele materiale de umplere a plagilor:

+ spuma PU (pori mari, celula deschisa)

+ spuma PVA (pori mici, pori mari, celula deschisa)

« tifon antimicrobian (Kerlix™ AMD)

1. Pregatirea plagii:
Plaga trebuie curatata cu atentie in conformitate cu standardele clinice
existente.

2. Aplicarea:

a. inainte de deschidere, verificati dacd bariera sterild prezinta deteriorari
vizibile.

b. Deschideti ambalajul steril din punctul prevazut si scoateti produsul in
stare sterila din invelisul interior steril.

c. Pozitionati folia de drenaj Suprasorb® CNP deasupra pldgii care trebuie
tratatd pentru a determina dimensiunea corecta.

d. Indepértati folia de drenaj Suprasorb® CNP de pe zona plagii si taiati-o
la dimensiunea necesara utilizand un foarfece steril. Nu taiati folia
de drenaj Suprasorb® CNP deasupra pldgii deschise, pentru a evita
caderea bucétilor de folie de drenaj Suprasorb® CNP in plaga.

e. Asezati folia de drenaj Suprasorb® CNP cu atentie in plaga sau peste
zona care trebuie sa fie protejata pentru a nu distruge sau irita nicio
structurd tisulara. Asigurati-va ca toate cavitatile plagii sunt acoperite.
Daca inchiderea primara a abdomenului deschis nu este posibild si/
sau daca este necesar accesul repetat la cavitatea abdominala, folia de
drenaj Suprasorb® CNP poate fi utilizatd pentru inchiderea temporara
a peretelui abdominal. Dacé este utilizata in abdomenul deschis, folia
de drenaj Suprasorb® CNP trebuie s& separe complet toate organele
expuse de peretele abdominal.

f. Amplasati materialul de umplere a plagilor (spuma pentru plagi sau
tifon antimicrobian) peste folia de drenaj Suprasorb® CNP astfel incat

acesta sa nu intre in contact direct cu buclele intestinale, organele,
nervii sau vasele de sange expuse.

g. Acum continuati cu aplicarea pansamentului in conformitate cu
sistemul de terapie utilizat.

3. Schimbarea pansamentului:

Schimbarea pansamentului depinde de situatia pacientului si a plagii

respective, de materialul de umplere a pldgilor si de sistemul de terapie

utilizat, precum si de aprecierea medicului curant. Cu toate acestea,
trebuie efectuata cel tarziu dupa 72 de ore.

a. Indepartati folia de drenaj Suprasorb® CNP cu atentie pentru a preveni
lezarea partilor de tesut din apropiere. La schimbarea pansamentului,
asigurati-va ca nu raman bucati de pansament in interiorul pacientului.

b. n continuare, procedati in conformitate cu descrierea de la punctul 1 si 2.

4. Eliminarea ca deseu:

Tn Europa, deseurilor de produse li se poate atribui un cod de deseu

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

Instructiuni generale

In cazul unui incident grav, contactati producatorul si autoritétile sanitare
responsabile.

m MHcTpyKkuum 3a ynotpeba

OnucaHune N XxapakKTepucTUKN Ha npoayKta

Suprasorb® CNP apeHupalLio (oo ce CbCToM OT NPO3payHo,
[IByniacTtoBo nonvietuneHoso donuo (LDPE), koeTo obpasysa ctabunHo
[IPEHaXKHO MPOCTPAHCTBO W € CHabAEeHO OT ABETe CTPAHU CbC COYeLLy
HaBbTPe KOHYCOObpa3HW Nopu. B pamkuTe Ha BakyyMHaTa Tepanus
Suprasorb® CNP apeHupalLio (oMo Moxe @ OTBEXAA TeNIeCHN
TEYHOCTW OT paHaTa npe3 NopuTe 1 IPeHaXXHOTO MPOCTPaHCTBO.
KoHcTpyKkumATa npepoTepaTtaABa AechopmypaHe Ha ApeHaXHoTo
NPOCTPaHCTBO MeX Ay [iBaTa CJ10f, AOPU KOraTo ce mpuara BakyyMm.
Mopaaun cumeTpuyHaTa ci cTpykTypa Suprasorb® CNP gpeHupallio
donmo mMoxe a ce U3MON3Ba U pexe OT ABeTe CTPaHu.

[bBKaBMAT MaTepuas No3BosBa JIeCHO MoflenvpaHe no TeNlecHNTe
CTpyKTypW. 3aToBa Suprasorb® CNP apeHuMpalLo (oaro e NoaxomaLLO CbLLo
3a ,ElbﬂsOKVI paHu, TeNeCHU KyXnHU Unn TpyAHOOOCTbIMHN PaHEBU 30HU.

CbcTaB Ha npoaykTta
MonnetnneH ¢ HUCKa NAbLTHOCT

MpepHa3sHayeHne

B cTepuniHo cbcTosiHMe Suprasorb® CNP apeHupallio (oo ciyxm 3a
3aLLMTa Ha OTKPUTY OpraHK, CbAoBe, TbKaHHU 4acTu 1 APYrv TefecHn
CTPYKTYpW, KaKTO 1 3a OTBEX/AaHe Ha TeNeCHN TeYHOCTW B paMKWTe Ha
nposex/aHa BakyyMHa Tepanus.

Moka3saHua

Suprasorb® CNP apeHupalLio (honno ce U3non3sa B TENECHWN KyXUHU 1
NPy HeUHMEKTNPaHU UV UHGEKTUPaHU PaHK, KOraTo Te ca yMepeHo A0
CUSTHO eKCyAMpaLLM, MOBBbPXHOCTHN U AbIOOKMU.

O6nacTuTe Ha NPUNOXeHNe B PaMKWTe Ha BaKyyMHaTa Tepanus ca:

« OTBOPEH KOpeMm

« paHu Cied oTAensHe Ha KOMMapTMEHT Ha KpamHUK

+ paHu No KpanHULMTE C OTOJIEHN CbLoBE

« JleYeHune Ha M3rapsHus OT BTOpa CTeneH

* CbCTOSHUA C1ef, KOXHa TPaHCNIaHTauus (Lo CUrypHOTO 3apacTeaHe
Ha TpaHCNNaHTaHTa)

npOTMBOI‘IOKa3aHMﬂ

* CbCTOAHMA Ha Cyxa paHa

* W3rapsHUs OT TpeTa CTeneH

*+ HapyLUeHs Ha KPbBOCbCMPBAHETO (OMACHOCT OT KbpBeHe)

* TbKaHHa Hekpo3a

* HeeHTEPUYHW WWUnK HeuscnensaHu huctynm

* HeslekyBaH OCTEOMUENUT

* 3/10Ka4YeCTBEHN paHn

+ NpwW OCTPU NO-roNeMun KPbBOM3NMBM B 061aCTTa Ha paHaTa cnep,
HapaHsaBaHe/xMpypritveH febpuaman

* U3BECTHW anepruvt W/Mnm CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOS OT
CbCTaBKWTe Ha NPoJyKTa

- TpsbBa fa ce B3eMaT Nof BHUMaHWe NPOTUBOMNOKa3aHWATa Ha
CbOTBETHaTa TepaneBTUYHa CUCTEMa.

He>xenaHu cTpaHU4YHU peakuumn

B HsKoM cnyyam ce cbobLUaBa 3a 3anensaHns cbe Suprasorb® CNP
[peHnpaLlo honuo.

B MHOro peaku cnyvau MoraT a ce NOABAT KOXHU pa3apasHeHna u/mmm
anepruu.

I'Ipep,ynpe)Kp,eva W npeanasHn Mmepkun
Mpu npunaraHeto Ha Suprasorb® CNP apeHupatyo donvo Tpsbea
[la Ce CnasBaT v MHCTPYKLMMTE 3a 630MacHOCT Ha CboTBeTHaTa
TepaneBTUYHa cucTema.

» TpabBa Aa ce cnasBaT MHCTPYKLMWTE 3a ynotpeba Ha BCUYKM
V3M0/13BaHN NPOAYKTY.

» YnotpebaTa Ha NPoAyKTa Ce N3BbPLUBA CAMO OT MEANLMHCKM
cneuvanmcTy.

« [lpu neyeHne Ha UHEKTUPaHU paHK ciefBa fia ce npoBexaaT
pefoBHU Nperneamn 1 Aa ce NposepsBa He06XoAMMOCTTa OT
CbMbTCTBALLA Tepanus.

« [laumeHTV C BpeMeHHO 3aTBOpeHa KopeMHa CTeHa TpsbBa
MOCTOAHHO fa ce HabnloaaBaT 3a eBeHTYaIHO CKPUTY U CbLLIO Taka
ABHU KpbBOM3MBK. Suprasorb® CNP apeHupallo onmo He e
npefHasHa4yeHo 3a CnupaHe WA NPefoTBpaTABAHE Ha KPbBOU3INBU.

+ B cnyya Ha Henmb/IHO OTAENAHE HA OTKPUTW OpraHu OT KopeMHaTa
CTeHa upe3 Suprasorb® CNP gpeHupalLlo ¢ponmo ca Bb3MOXHU
afxe3nn Ha BbTPELIHNTE OpraHn C KopemMHaTa CTeHa, KOUTo MoraTt fa
HaMafiAT BEPOATHOCTTA 3@ 3aTBapsiHe Ha pacuMmTe 1 Aa yBenmyaT
pvicka oT 0bpasyBaHe Ha PUCTYIN.

» He v3non3gaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpeaeHa W Ciy4vaiHo
OTBOpeHa.

YKaszaHus 3a ynortpeba

Mpwu ynotpeba Suprasorb® CNP apeHupalLio (onmno ciyxm 3a 3aLumuTeH
CJION Ha OTKPUTU OpraHu, CbA0Be, TbKaHHW YacTW 1 APy TeNecHn
CTPYKTYpU U 3a OOMB/IHUTENHO OTAE/IAHE Ha OpraHuTe OT KopemHaTa
CTeHa B OTBOpPeH KopeM. Suprasorb® CNP fpeHunpatlo donvo Tpabaa
HambJIHO Aa NOKPMBa BCUNYKN OTKPUTU OpraHn, CbAOBe, TbKaHHW YacTu 1
[Py TeNIeCHN CTPYKTYPU.

Suprasorb® CNP apeHwupalLio (onino ce ynotpebsBa B paMKuTe Ha
BaKyyMHaTa Tepanusa. O6UKHOBEHO npernopbyBame fja ce npwiara
Bakyym Mexgy -50 v -125 mmHg. Mpean ynotpeba Tpsbea fa ce Bemat
npeABUA 1 NapaMeTpuTe OT MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha U3bpaHus
MbIHUTEN 3a PaHW 1 TepaneBTUYHaTa cUCTeMa .

Suprasorb® CNP apeHuMpalLo oMo Moxe fia ce U3MNoa3Ba CbC ClefHuTe
MbIHUTENN 3a PaHW:

« PU nsaHa (epponopecTta, ¢ OTBOPEHU KNETKM)

« PVA nsaHa (puHonopecTa, eLpornopecta, C OTBOPEHU KIeTKM)

* aHTMMKKpobHa Mapns (Kerlix™ AMD)

1. MoparoTroBka Ha paHaTa:
PaHata TpﬂﬁBa Aa ce NoYnCT BHUMAaTesIHO B CbOTBETCTBUE CbC
CbLLeCTBYyBaLLUTE KJIMHNYHW CTaHOapTW.

2. MpunoxxeHune:

a. MpoBepeTe cTepunHaTa bapuepa 3a BUAMMY NOBPeay, Npeau fa
oTBopUTe.

6. OTBOpeTe TopbMUKaTa Ha onpeeneHoTo 3a TOBa MACTO W M3BafeTe
npoayKTa no CTepPUSIEH HauVH OT CTepuiHaTa BbTpeLLHaTa 06BMBKa.

B. MoctaBeTe Suprasorb® CNP apeHvpalLo honno Bbpxy paHaTa, KoATo
TpAbBa Aa ce nekyBsa, 3a fla onpeaennTe NPaBUIHNA pa3mep.

r. OtapbnHeTe Suprasorb® CNP gpeHuMpalLlo ¢ponmo oT 30HaTa Ha
paHaTa v oTpexeTe CbC CTEPUITHU HOXMLM Napye C HeobxoaMMu
pa3mep. He pexete Suprasorb® CNP apeHupalLio (honno Hag,
OTBOpeHaTa paHa, 3a fia n3berHeTe nonaaaHeTo Ha 4acTn ot
Suprasorb® CNP gpeHvipalio honno B paHaTa.

n. MNocTaBeTe BHUMaTeNHO Suprasorb® CNP fpeHupallo honno B
paHaTa Uan Haf, MACTOTO, KoeTo TpsbBa Aa ce npeanasy, 3a fa He
paspyLunTe UAn pasfpasHuTe TbkaHHWUTe CTPYKTypu. YBepeTe ce, Ye
BCMYKM paHeBM IKOOOBe ca MOKPUTH.

AKO Npwu OTBOPEH KOPeM He € Bb3MOXHO MbPBUYHO 3aTBapsAHe

Ha paHaTa u/mnn e HeobxoaMM MHOrOKpaTeH JOCTbN JO Kopema,
Suprasorb® CNP apeHvpalLio honmno Moxe Aa ce 13non3ea 3a
BPEMeHHO 3aTBapsAHe Ha kopeMHaTa cTeHa. Mpu ynotpeba B oTBOpeH
KopeM Suprasorb® CNP gpeHupalLo donno Tpsabsa HambiHO fa
oTAeNA BCUYKN OTKPUTU OpraHn OT KopemMHata CTeHa.

e. lMocTaBeTe Taka MbJIHATENA 3a paHu (MAHa 3a paHu Uu
aHTUMUKPOOHa Mapss) Bbpxy Suprasorb® CNP gpeHwupallo donuo,
ye fja He MOXe [a Bfie3e B JUpeKTeH KOHTaKT C eKCMOHVPaHN YpeBHN
6GpVIMKI, OpraHu, HEPBU NN KPbBOHOCHU CbAoBe.

. MpoAbKeTe C NOCTaBAHETO Ha NMpeBpb3kaTa B 3aB1CMMOCT OT
13non3BaHaTa TepaneBTYHa CUCTeMa.

3. CMAHa Ha npeBpb3KaTta:

CmAHaTa Ha npespb3KaTa 3aBNCU OT CbOTBETHOTO CbCTOAHNE

Ha nayveHTa n paHaTta, OT U3MNOJI3BaHWA MbJIHUTEN 3a PaHN U

TepaneBTUYHaTa CUCTeEMA, KaKTO M OT MpeueHKaTa Ha JieKyBalmsa

nekap. CMsAHaTa Ha NpeBpb3kaTa TpsAbBa BCe Mak Aa Ce U3BbpLUN

Hal-KbCHO crief, 72 vaca.

a. OTcTpaHeTe BHUMaTeNHO Suprasorb® CNP gpeHvpallo donuo,
3a fla n3berHeTe HapaHABaHUA Ha 3a06UKaNALLMTE TbKaHHN
yacTu. lpn cMsAHa Ha NpeBpb3KaTa Ce yBepeTe, Ye B NaLuneHTa
He Ca oCTaHa/IM 4acTW OT paHeBaTa NpeBpb3Ka.

6. Cnepn ToBa cfefBanTe ONMCaHUETO B TOUKM 1 1 2.

4. 3xsbpnsaHe:

B EBpona oTnagbLmMTe OT MPOAYKTW MoraT Aa 6baaT 0603HaueHn

C KJIIOYOB KO[, Ha oTnaabka oT rnasa 18 01, a oTnagbuuTe OT
OMNakoBKM C K/OYOB KOf, Ha oTnagbka oT rnasa 15 01 ot PernameHTa
3a EBponelickms cnmucbk Ha oTnagbuuTe (PernameHT 3a Cnncbka Ha
oTnagbuuTe, AVV B [epmaHus). PeLyknnpyemute onakosku Tpsadea
na 6boaT 4enoHnpaHn B CbOTBETHUTE HALMOHANHM CUCTEMU 3a
peuuknvpaHe.

0O6LwWyM ykasaHus

B cnyvaii Ha cepro3eH MHUMAEHT ce CBbpPXKeTe C MPOV3BOANTENS U C
OTrOBOPHWTE 34PaBHY OpraHu.

Kasutusjuhend

Toote kirjeldus ja toimivusomadused

Dreenimiskile Suprasorb® CNP on tehtud labipaistvast kahekordsest
poliietiileenkilest (LDPE), mis moodustab stabiilse dreenimisruumi ja on
mélemalt poolt varustatud sissepoole suunatud kooniliste pooridega.
Alaréhuravi kédigus vdib dreenimiskile Suprasorb® CNP pooride ja
dreenimisruumi abil juhtida kehavedelikke haavast valja. Konstruktsioon
takistab kahe kihi vahelise dreenimisruumi kokkulangemist ka avaldatava
alaréhu puhul.

Tanu simmeetrilisele ehitusele on dreenimiskile Suprasorb® CNP
molemapoolselt kasutatav ja mootu ldigatav.

Kohandatav materjal v6imaldab seda kergesti vormida vastavalt keha
struktuuridele. Seega sobib dreenimiskile Suprasorb® CNP ka stugavatele
haavadele, kehaddnsustes olevatele voi raskesti juurdepadsetavates
piirkondades olevatele haavadele.

Toote koostis
Madala tihedusega poluetileen

Otstarve

Dreenimiskilet Suprasorb® CNP saab steriilsena kasutada lahtiste elundite,
veresoonte, koeosade ja muude kehastruktuuride kaitsmiseks ning
kehavedelike arajuhtimiseks alardhuravi kaigus.

Naidustused

Dreenimiskilet Suprasorb® CNP kasutatakse kehaddnsustes ja nakatumata
voi nakatunud haavades, mis eritavad keskmiselt kuni tugevalt ning on
pindmised v6i stigavad.

Kasutusvaldkonnad alaréhuravis on jargmised:

« lahtine kéhuhaav

» haavad parast jaseme ihe kompartmendi lahtil6ikamist

«+ jasemel olevad lahtiste veresoontega haavad

« 2. astme pdletusvigastuste ravi

« naha siirdamise jargsed seisundid (kuni siiriku kindla integreerumiseni)

Vastunaidustused

« kuivad haavaseisundid

« 3. astme pdletused

+ hidbimishaired (verejooksuoht)

« koenekroosid

» mitteenteraalsed ja/vdi uurimata fistulid

« ravimata osteomueliit

« pahaloomulised haavad

haavapiirkonna dgedate suuremate verejooksude korral parast
vigastust / kirurgilist haavapohjapuhastust

« teadaolev allergia ja/voi Ulitundlikkus toote mis tahes koostisosa vastu
« Arvesse tuleb v6tta vastava ravisiisteemi vastunaidustusi.

Korvaltoimed

Uksikutel juhtudel on teatatud dreenimiskile Suprasorb® CNP
haavalekleepumisest.

Véga harvadel juhtudel véib nahal esineda arritust ja/voi allergiat.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

« Dreenimiskile Suprasorb® CNP kasutamisel tuleb lisaks jargida vastava
ravislisteemi ohutusabindusid.

Jargida tuleb koigi kasutatavate toodete kasutusjuhendeid.

Toodet tohivad kasutada ainult meditsiinipersonal.

Nakatunud haavade ravimisel tuleb neid tihedalt kontrollida ja teha
kindlaks, kas on vaja taiendavaid ravimeetmeid.

Patsiente, kellel suletakse ajutiselt kbhukatted, tuleb pidevalt jalgida
voimalike varjatud ja ka nahtavate verejooksude suhtes. Dreenimiskile
Suprasorb® CNP ei ole ette nahtud verejooksu peatamiseks ega
takistamiseks.

Kui lahtist elundit ei saa dreenimiskile Suprasorb® CNP abil
koéhukatetest taielikult eraldada, véivad siseelundid kleepuda
kéhukatete kilge, mis vdib vahendada sidekirme sulgumise téendosust
ja suurendada fistuli tekkimise ohtu.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi kogemata avatud.

Kasutusjuhised

Dreenimiskile Suprasorb® CNP kasutamisel toimib see lahtiseid
elundeid, veresooni, koeosi ja muid kehastruktuure kaitsva kihina ning
lahtises kdhuhaavas eraldab ka elundeid kéhukatetest. Dreenimiskile
Suprasorb® CNP peab koiki lahtiseid elundeid, veresooni, koeosi ja muid
kehastruktuure tdielikult katma.

Dreenimiskilet Suprasorb® CNP kasutatakse alaréhuravi kéigus.
Uldiselt soovitame avaldada alardhku vahemikus -50 und -125 mmHg.
Kasutamisel jargige valitud haava taitematerjali ja ravististeemi
kasutusjuhendis esitatud parameetreid.

Dreenimiskilet Suprasorb® CNP saab kasutada jargmiste haava
taitematerjalidega:

« PU-vaht (suurepooriline, avatud pooridega)

« PVA-vaht (vaikesepooriline, suurepooriline, avatud pooridega)

« antimikroobne sidememarli (Kerlix™ AMD)

1. Haava ettevalmistamine:
Haava tuleb vastavalt kehtivatele kliinilistele standarditele hoolikalt puhastada.

2. Kasutamine:

a. Enne avamist kontrollige steriilset barjaari ndhtavate kahjustuste suhtes.

b. Avage lahtirebitav kotike ettenahtud kohast ja votke toode steriilse
materjali sisepakendist steriilselt valja.

c. Oige suuruse md6tmiseks paigutage dreenimiskile Suprasorb® CNP

ravitavale haavale.

. Eemaldage dreenimiskile Suprasorb® CNP haavapiirkonnast ja

16igake see steriilsete kaaridega vajalikku suurusesse. Arge 16igake
dreenimiskilet Suprasorb® CNP lahtise haava kohal, et valtida
dreenimiskile Suprasorb® CNP tikkide sattumist haava.

e. Paigutage dreenimiskile Suprasorb® CNP ettevaatlikult haava sisse
voi kaitstavale kohale, et koestruktuure mitte I6hkuda ega arritada.
Jalgige, et koik haavataskud oleksid kaetud.

Kui lahtise kdhuhaava puhul pole haava esmane sulgemine vdimalik
ja/voi kohule on vaja korduvalt juurde paaseda, saab dreenimiskilet
Suprasorb® CNP kasutada kdhukatete ajutisel sulgemisel. Lahtise
kéhuhaava puhul kasutamisel peab dreenimiskile Suprasorb® CNP koik
lahtised elundid kbhukatetest taielikult eraldama.

f. Paigutage haava taitematerjal (haavavaht voi antimikroobne
sidememarli) dreenimiskile Suprasorb® CNP peale nii, et see ei saaks
paljastatud soolelingude, elundite, narvide ega veresoontega otseselt
kokku puutuda.

g. Nuud jatkake kasutatavale ravististeemile vastava sidumistoiminguga.

o

3. Sideme vahetamine:

Haavasideme vahetamine oleneb patsiendi ja haava seisundist,

kasutatavast haava taitematerjalist ja ravisisteemist ning ka raviarsti

hinnangust. Seda tehakse aga hiljemalt 72 tunni jooksul.

a. Eemaldage dreenimiskile Suprasorb® CNP ettevaatlikult, et valtida
juuresolevate koeosade vigastamist. Jalgige, et sideme vahetamisel ei
jaaks patsiendi kehasse mingeid haavasideme osi.

b. Toimige vastavalt punktis 1 ja 2 kirjeldatule.

4. Ara viskamine:

Toote jdatmetele saab Euroopas maérata Euroopa jaatmenimistu
(jadtmenimistu maéarus) peatiki 18 01 koodinumbri, pakendijadtmetele
peatlki 15 01 koodinumbri. Ringlussevéetavad pakendid tuleks ringlusse
votta vastavalt asjakohastele riiklikele ringlussevétusisteemidele.

Uldised markused

Tosise vahejuhtumi korral votke hendust tootja ning vastutavate
tervishoiuasutustega.

m Lietotaja instrukcija

Produkta apraksts

Drenazas membrana Suprasorb® CNP ir caurspidiga divslanu polietilena
pléve (LDPE), kas veido stabilu drenazas telpu un kurai abas pusés ir

uz iek3u verstas koniskas poras. Negativa spiediena terapija drenazas
membrana Suprasorb® CNP caur poram un drenazas telpu var drenét
kermena $kidrumus no braces. Konstrukcija nelauj drenazas telpai starp
abiem slaniem sabrukt pat tad, ja tiek piemérots negativs spiediens.
Simetriskas struktlras dé| drenazas membrana Suprasorb® CNP var
izmantot no abam pusém un sagriezt nepiecieSamaja izméra.
Pielagojamais materials |auj viegli modelét kermena struktdras. Tade|
drenazas membrana Suprasorb® CNP ir piemérota ari dzilam bracém,
kermena dobumos vai griti pieejamas brucu vietas.

Produkta sastavs
Zema blivuma polietiléns

Izmantosanas meérkis

Sterila drenazas membrana Suprasorb® CNP tiek izmantota, lai aizsargatu
atklatos organus, asinsvadus, audu dalas un citas kermena struktdras un
negativa spiediena terapijas drenétu kermena Skidrumus.

Indikacijas

Drenazas membrana Suprasorb® CNP lieto kermena dobumos un
neinficétas vai inficétas brices, ja tas ir ar vidéju vai stipru izsvidumu,
virspuséjas vai dzilas.

Negativa spiediena terapijas pieméro3anas jomas:

- atvérts vedera dobums

+ brices péc ekstremitates fascialas telpas sadalisanas

« brices uz ekstremitatém ar atklatiem asinsvadiem

» 2. pakapes apdegumu terapija

- stavokli péc adas transplantacijas (lidz transplantats ir drosi sadzijis)

Kontrindikacijas

« sausas brlces apstakli

« virspuséjiem 3. pakapes apdegumiem

« koagulacijas traucéjumi (asinosanas risks)

+ audu nekroze

« neenteriskas un/vai neizpétitas fistulas

+ nearstéts osteomielits

- Jaundabigas brices

- akita liela asinosana brices zona péc traumas/kirurgiskas attirisanas

» zinama alergija un/vai paaugstinata jutiba pret kadu no produkta
sastavdalam

- Janem véra attiecigas terapijas sistémas kontrindikacijas.

Blaknes

Dazos gadijumos ir zinots par salipsanu ar drenazas membranu
Suprasorb® CNP.

Loti retos gadijumos var rasties adas kairinajums un/vai alergija.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Lietojot drenazas membranu Suprasorb® CNP, ir janem veéra ari
attiecigas terapijas sistémas drosibas instrukcija.

- Jaievéro visu izmantoto produktu lietotajas instrukcijas.

« Produktu drikst lietot tikai kvalificéts medicinas personals.

« Arstéjot inficétas brces, ir javeic ripiga uzraudziba un japarbauda, vai
nav nepiecieSsami papildterapijas pasakumi.

« Pacienti, kuriem tiek piemérota pagaidu védera sienas slégsana,

ir pastavigi janoveéro, vai nav iesp&jama slépta vai acimredzama

asinosana. DrenaZas membrana Suprasorb® CNP nav paredzéta

hemostazes vai asinosanas novérsanai.

Ja atklatie organi ar drenaZas membranu Suprasorb® CNP nav pilniba

atdaliti no védera sienas, ir iespéjami iek3€jo organu saaugumi ar

védera sienu, kas var mazinat fascialas okluzijas iespéjamibu un

palielinat fistulu veidosanas risku.

» Nedrikst lietot, ja ir bojats vai nejausi atverts iepakojums.

Lietosanas noradijumi

Drenazas membrana Suprasorb® CNP kalpo ka aizsargslanis atklatajiem
organiem, asinsvadiem, audu dajam un citam kermena struktdram, ka
ari atvérta vedera dobuma ka papildu organu atdalitajs no védera sienas.
Drenazas membranai Suprasorb® CNP ir pilniba janosedz visi atklatie
organi, asinsvadi, audu dalas un citas kermena struktdras.

Drenazas membrana Suprasorb® CNP tiek izmantota negativa spiediena
terapija. Parasti iesakam piemerot -50 lidz -125 mmHg negativo
spiedienu. Pirms lietoSanas ir janem véra ari izvéléta brices pildmateriala
un terapijas sistémas lietotajas instrukcija minétie parametri.

Drenazas membranu Suprasorb® CNP var izmantot ar turpmak
minétajiem bracu pildmaterialiem:

« PU putas (ar rupjam poram, atvértam sunam)

« PVA putas (ar smalkam poram, rupjam poram, atvértam $inam)

« pretmikrobu marle (Kerlix™ AMD)

1. Briices sagatavosana:
Briice ir rupigi jaiztira saskana ar spéka eso3ajiem kliniskajiem
standartiem.

2. Lietosana:

a. Pirms atvérSanas parbaudiet, vai sterila barjera nav acimredzami bojata.

b. Atveriet iepakojumu noraditaja vieta un iznemiet sterilo produktu no
sterila iekSéja apvalka.

c. Novietojiet drenazas membranu Suprasorb® CNP virs arstéjamas
brices, lai noteiktu pareizo izmeru.

d. Nonemiet drenazas membranu Suprasorb® CNP no briices zonas un
ar sterilam Skérém piegrieziet to nepiecieSamaja izméra. Nepiegrieziet
drenazas membranu Suprasorb® CNP virs atvertas brices, lai nepielautu
drenaZas membranas Suprasorb® CNP dalu nok|Gsanu brace.

e. Uzmanigi ievietojiet drenazas membranu Suprasorb® CNP briice vai virs
aizsargajamas zonas, lai nesabojatu vai nekairinatu audu struktaras.
Parliecinieties, ka visas brucu kabatas ir oderétas.

Ja atvérta vedera dobuma primara briices slegsana nav iespéjama un/vai ir
nepieciesama atkartota piek|uve vedera dobumam, drenazas membranu
Suprasorb® CNP var izmantot pagaidu védera sienas slégsanai. Ja drenazas
membrana Suprasorb® CNP tiek lietota atverta védera dobuma, tai pilniba
ir jaatdala visi atklatie organi no védera sienas.

f. Novietojiet brices pildmaterialu (bricu putas vai pretmikrobu marli)
virs drenazas membranas Suprasorb® CNP t3, lai ta nevarétu tiesi
saskarties ar atklatajam zarnu cilpam, organiem, nerviem vai
asinsvadiem.

g. Tad turpiniet parsieSanu saskana ar izmantoto terapijas sistemu.

3. Parséju maina:

Briices parsiesana ir atkariga no konkréta pacienta un brices stavokla,

izmantota bruces pildmateriala un terapijas sistémas, ka ari arstéjosa

arsta novertéjuma. Tomeér tas ir javeic ne vélak ka péc 72 stundam.

a. Uzmanigi nonemiet drenazas membranu Suprasorb® CNP, lai
nepielautu blakus eso$o audu ievainojumu. Parliecinieties, ka, mainot
parséju, pacienta nepaliek brices parséja dalas.

b. Péc tam rikojieties, ka ir aprakstits 1. un 2. punkta.

4. Utilizacija:

Eiropa produktu atkritumiem var pieskirt atkritumu kodu no 18.01
nodalas, bet iepakojuma atkritumiem — atkritumu kodu no 15.01 nodalas
Regula par Eiropas atkritumu sarakstu (Regula par atkritumu sarakstu

— AVV). Parstradei derigais iepakojums jaievada attiecigajas valsts
parstrades sistémas.

Visparigi noradijumi
Nopietna negadijuma gadijuma sazinieties ar razotaju un atbildigajam
veselibas aprlpes iestadem.

Naudojimo instrukcija

Gaminio aprasymas ir savybés

Suprasorb® CNP drenaZzo plévele sudaro permatoma dvisluoksné stabilig
drenavimo ertme sudaranti polietileniné folija (MTPE), kurios abejose
pusése yra j vidy nukreiptos kigio pavidalo poros. Atliekant vakuumine
terapija, Suprasorb® CNP drenazo plévelé gali biti naudojama kino
skysCiams i$ Zaizdos per poras drenuoti. Dél specialios konstrukcijos
drenazo ertme tarp abiejy sluoksniy nesublitiksta ir paveikus vakuumu.
Dél simetrinés struktdros Suprasorb® CNP drenaZo plévele galima naudoti
i$ abiejy pusiy ir apkirpti.

Pritaikomos formos medZiaga galima lengvai modeliuoti ant kiino
dariniy. Todeél Suprasorb® CNP drenaZo plévelé tinkama naudoti ir gilioms
Zaizdoms, kino ertmése arba sunkiai prieinamose Zaizdos srityse.

Gaminio sudétis
Mazo tankio polietilenas

Paskirtis

Atliekant vakuumine terapija, sterilios buklés Suprasorb® CNP drenazo
plévelé skirta atidengtiems organams, gysloms, audiniy dalims ir kietiems
kdno dariniams apsaugoti bei kino skys¢iams drenuoti.

Indikacijos

Suprasorb® CNP drenaZo plévelé naudojama kino ertmese infekuotoms ir
neinfekuotoms Zaizdoms, jeigu jos vidutiniSkai arba stipriai Slapiuoja ir yra
pavirsinés arba gilios.

Naudojimo sritys atliekant vakuumine terapija:

- atviras pilvas

« Zaizdos po galunés atsitvérimo ertmiy padalijimo

« gallniy Zaizdos esant atidengty gysliy

« 2-0jo laipsnio nudegiminiy suzalojimy gydymas

« buklés po odos persodinimo (iki uZtikrinto transplantato prigijimo)

Kontraindikacijos

- i3dZiuvusi Zaizda

 3-iojo laipsnio nudegimai

« kreSumo sutrikimai (kraujavimo pavojus)

« audiniy nekrozés

+ neenterinés ir (arba) neistirtos fistulés

» negydomas osteomielitas

« piktybinés zaizdos

« esant uminiy stipresniy kraujavimuy Zaizdos srityje po
suzalojimo / chirurginio iSvalymo

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

« Reikia atsizvelgti j atitinkamos terapijos sistemos
kontraindikacijas.

Salutinis poveikis
Registruoti keli sulipimo su Suprasorb® CNP drenazo plévele atvejai.
Labai retais atvejais gali sukelti odos sudirginima ir (arba) alergija.

[spejlmal ir atsargumo priemonés
Naudojant Suprasorb® CNP drenazo plévelg, reikia papildomai
atsizvelgti j atitinkamos terapijos sistemos atsargumo nuorodas.

« Batina vadovautis visy naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijomis.

« Gaminys skirtas naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams.

« Gydant infekuotas Zaizdas reikia daznai kontroliuoti ir tikrinti, ar
nereikia imtis papildomy terapijos priemoniu.

« Pacientus, kuriems sudarytas laikinas pilvo sienelés uzvérimas,

reikia nuolat stebéti dél galimy slapty arba akivaizdZiy kraujavimy.

Suprasorb® CNP drenaZo plévelé nenumatyta naudoti kraujavimams

stabdyti arba jiems iSvengti.

Jeigu atidengti organai ne visiskai atskirti nuo pilvo sienos

Suprasorb® CNP drenaZzo plévele, gali atsirasti vidiniy organy adhezijos

su pilvo siena viety, dél kuriy gali sumazéti fascijy uzsivérimo tikimybé

ir padidéti fistuliy susidarymo rizika.

» Negalima naudoti, jei pakuoté paZzeista arba atsitiktinai atidaryta.

Naudojimo nurodymai

Suprasorb® CNP drenazo plévelé skirta naudoti kaip apsauginis sluoksnis
atviriems organams, gysloms ir kitiems kano dariniams bei kaip
papildoma pertvara organams nuo pilvo sienos atskirti. Suprasorb® CNP
drenazo plévelé turi visiSkai dengti visus atvirus organus, gyslas, audiniy
dalis ir kitus kano darinius.

Suprasorb® CNP drenaZo plévelé naudojama, kai taikoma vakuuminé
terapija. 1S esmeés rekomenduojame taikyti nuo =50 iki =125 mmHg
vakuuma. Prie$ naudojant batina papildomai atsizvelgti j pasirinkto Zaizdy
uzpildo ir terapijos sistemos naudojimo instrukcijas.

Suprasorb® CNP drenazo plévele galima naudoti su Siais Zaizdy uzpildais:
« PU putplasciu (stambiai akytu, atviromis kameromis)

« PVA putplasciu (smulkiai akytu, stambiai akytu, atviromis kameromis)
« antimikrobine medicinine marle (Kerlix™ AMD)

1. Zaizdos paruosimas:
Zaizda iSvaloma, vadovaujantis galiojanciais klinikiniais standartais.

2. Naudojimas:

a. Prie$ atpléSdami pakuote patikrinkite, ar nepazeistas sterilus barjeras.

b. Atidarykite atplésiamajj maiselj tam skirtoje vietoje ir steriliu badu
isSimkite gaminj i$ sterilios vidinés pakuotés.

c. Uzdékite Suprasorb® CNP drenazo plévele virs gydomos Zaizdos, kad
nustatytuméte reikiama dydj.

d. Vél pasalinkite Suprasorb® CNP drenazo plévele i$ zaizdos srities
ir apkirpkite ja steriliomis zirklémis iki reikiamo dydZzio. Nekirpkite
Suprasorb® CNP drenaZo plévelés vir$ atviros Zaizdos, kad iSvengtumete
Suprasorb® CNP drenaZo plévelés daliy patekimo j Zaizda.

e. Atsargiai jdékite Suprasorb® CNP drenaZo plévele j Zaizdg arba
uzklokite ant saugotinos vietos, kad nepaZeistuméte arba
nesudirgintuméte jokiy audinio dariniy. Pasirpinkite, kad baty isklotos
visos Zaizdos kisenés.

Kai pilvas atvertas ir negalima jo tiesiogiai uzverti ir (arba) reikalinga
kartotiné pilvo srities prieiga, laikinam pilvo uZvérimui galima
naudoti Suprasorb® CNP drenazo plévele. Naudojant atvirame pilve,
Suprasorb® CNP drenazo plévelé turi visiskai atskirti visus atvirus
organus nuo pilvo sienos.

f. Zaizdy uzpilda (porolong Zzaidoms arba antimikrobine medicinine
marle) dekite ant Suprasorb® CNP” drenaZo plévelés taip, kad jis
tiesiogiai negaléty prisiliesti prie atviry Zarny kilpy, organuy, nervy arba
kraujagysliy.

g. Dabar uzdékite tvarstj, kaip reikia naudosimai terapijos sistemai.

3. Tvarscio keitimas:

Tvarscio keitimas priklauso nuo konkretaus paciento ir Zaizdos buklés,

nuo naudojamo Zaizdy uzpildo ir terapijos sistemos bei gydanciojo

gydytojo vertinimo. Visgi ji atlikti reikia ne véliau kaip po 72 valandu.

a. Atsargiai pasalinkite Suprasorb® CNP drenazo plévele, kad
nepazeistuméte aplinkiniy audiniy daliy. Pasirupinkite, kad pakeitus
tvarstj paciento kane nelikty jokiu Zaizdos tvarscio sudedamujy daliy.

b. Paskui atlikite 1 ir 2 punktuose nurodytus veiksmus.

4. Salinimas:

Gaminio atliekas Europoje galima priskirti vienam i$ Nutarimo dél
Europos atlieky saraso (vok. , Abfallverzeichnisverordnung” arba AVV)

18 01 skyriaus atlieky kodu, pakuotés atliekas — vienam i$ 15 01 skyriaus
atlieky kody. Perdirbti tinkamos pakuotés turi bati perdirbamos pagal
atitinkamas 3alies perdirbimo sistemas.

Bendrieji nurodymai

|vykus rimtam incidentui, kreipkités j gamintoja ir atsakinga sveikatos
kontrolés tarnyba.

Kullanma talimati

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri

Suprasorb® CNP drenaj filmi, dayanikli drenaj alani saglayan ve her iki
tarafinda da ice dogru konumlandiriimis konik gézenekleri bulunan,
seffaf, ¢ift katli bir polietilen filmden (LDPE) olusur. Negatif basing tedavisi
kapsaminda Suprasorb® CNP drenaj filmi, gozenekleri ve drenaj alani
lizerinden viicut sivilarinin yaradan uzaklastinimasini saglar. Uriintin 6zel
yapisi ile, iki kat arasindaki drenaj alaninin -negatif basing uygulanirken
bile- ¢okmesi dnlenir.

Suprasorb® CNP drenaj filminin simetrik yapisi sayesinde Grln iki taraftan
da uygulanabilir ve kesilerek istenen sekle getirilebilir.

Uyum saglama 6zelligine sahip materyal, viicut yapilarina gore kolayca
sekil verilmesine izin verir. Bu nedenle, Suprasorb® CNP drenaj filmi, derin
yaralarda, viicut kavitelerinde veya ulasilmasi zor yara bélgelerinde de
kullanima uygundur.

Uriin bilesimi
Dustik yogunluklu polietilen

Kullanim amaci

Suprasorb® CNP drenaj filmi steril haldeyken, negatif basing tedavisinin
uygulanmasi sirasinda acik organlarin, damarlarin, doku parcalarinin
ve vicuttaki diger yapilarinin korunmasini ve viicut sivilarinin yaradan
uzaklastiriimasini saglar.

Endikasyonlari

Suprasorb® CNP drenaj filmi, viicut kavitelerinde ve -orta ile ylksek
derecede eksldali, ylizeysel veya derin olmali kosuluyla- enfekte ya da
enfekte olmamis yaralarda kullanilir.

Negatif basing tedavisi kapsaminda kullanim alanlari:

« aclk karin

« ekstremite kompartmanlarda yarilma kaynakli yaralar

« ekstremitelerdeki damarlari agiga ¢ikmis yaralar

2. derece yaniklarin tedavisi

« deri grefti sonrasi meydana gelen durumlar (transplantin iyilesme
sureci kesin tamamlanana kadar)

Kontraendikasyonlari

« kuru yaralar

3. derece yaniklar

pihtilasma bozukluklari (kanama tehlikesi)

+ doku nekrozlari

« non enterik ve/veya arastiriimamus fisttller

« tedavi edilmemis osteomyelitler

« kotl huylu yaralar

« yaralanma / cerrahi debridman sonrasinda yara bolgesindeki
akut blyuk kanamalarda

- Urtinln iceriklerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya asiri

duyarllik durumlarinda kullaniimamalidir

ilgili tedavi sisteminin s6z konusu kontraendikasyonlari dikkate

alinmalidir.

Yan etkileri

Bazi vakalarda Suprasorb® CNP drenaj filmi ile yapismalar olustugu
bildirilmistir.

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

Uyarllar ve giivenlik 6nlemleri

Suprasorb® CNP drenaj filminin uygulanmasi sirasinda kullanimdaki ilgili

tedavi sisteminin glvenlik uyarilari da ayni sekilde dikkate alinmalidir.

Kullanilan tim Urtnlerin kullanim kilavuzlar dikkate alinmalidir.

+ Uriin yalnizca saglik calisanlar tarafindan uygulanabilir.

- Enfekte yaralarin tedavisinde kisa aralikli kontroller yurittlmelidir ve ek
tedavi adimlarinin gerekli olup olmadigi kontrol edilmelidir.

« Gegcici kapama teknigi uygulanmasi gereken hastalar, strekli olarak,
hem olasi gizli hem acik kanamalar konusunda gézetim altinda
tutulmalidir. Suprasorb® CNP drenaj filmi, kanamayi durdurmak veya
kanamalarin 6nlenmesi icin endike degildir.

« Aciga ¢ikmis organlarin Suprasorb® CNP drenaj filmi ile tamamen karin
duvarindan ayrilmamis olmasi durumunda, fasiyal kapama ihtimalini
dlsmesini ve fistll olusumu riskinin artmasini neden olan, olasi i¢
organ karin duvari yapisikliklari gérilebilir.

» Ambalaj hasarli veya yanlislikla acilmis ise kullanmayin.

Uygulama bilgileri

Suprasorb® CNP drenaj filmi, agiga ¢cikmis organlar, damarlar, doku parcalari
ve vUcuttaki diger yapilar icin koruyucu bir tabaka olusturur ve acik karin
uygulamalarinda organlarin karin duvarindan ayriyeten ayriimis olmalarini
sadlar. Suprasorb® CNP drenaj filmi, acigi cikmis organlarin, damarlarin,
doku parcalarinin ve diger viicut yapilarinin tamamini tiimdyle értmelidir.
Suprasorb® CNP drenaj filmi, negatif basing tedavisi kapsaminda
kullaniimaktadir. Genel itibariyle, -50 ila -125 mmHg aralikli negatif
basincin uygulanmasini 6nermekteyiz. Kullanilacak yara doldurucu ve
terapi sisteminin kullanim kilavuzlarinda verilen parametreler de ayrica
uygulama 6ncesinde dikkate alinmalidir.

Suprasorb® CNP drenaj filmi asagidaki yara dolduruculari ile birlikte
kullanilabilir:

« PU koplk (iri gozenekli, acik gozenekli)

« PVA kopuk (ince gozenekli, iri gozenekli, acik gézenekli)

« antimikrobiyal gazli bez (Kerlix™ AMD)

1. Yaranin hazirlanmasi:
Yara, mevcut klinik standartlara uyularak titizce temizlenmelidir.

2. Kullanim:

a. A¢madan 6nce, steril bariyeri bariz hasarlar ydoninden kontrol edin.

b. Soyularak acilan paketi belirtilen yerden agin ve trlnu, steril Grinin
ic ambalajindan steril bir sekilde ¢ikarin.

c. Dogru ebati belirlemek icin, Suprasorb® CNP drenaj filmini tedavi
edilecek yaranin lzerine konumlandirin.

d. Suprasorb® CNP drenaj filmi tekrar yara bolgesinden uzaklastirin
ve steril bir makas ile kesip gereken élcilye getirin. Suprasorb® CNP
drenaj filminin parcalarinin yaranin icine kagmasinin dnlenmesi igin,
Suprasorb® CNP Drenaj filmi acik yaranin tizerinde kesmeyin.

e. Suprasorb® CNP drenaj filmi, doku yapilarini yok etmemek veya
zedelememek icin, dikkatlice yaraya veya korunacak bolgeye
uygulayin. Butlin yara ceplerinin ortilmus olmasina dikkat edin.
Aclk karinda primer yara kapatilmasinin mimkun olmadigi ve/veya
karina tekrar erisim saglanmasi gerektigi durumlarda Suprasorb® CNP
drenaj filmi, gecici karin duvari kapama isleminde kullanilabilir. Acik
karinda uygulandiginda Suprasorb® CNP drenaj filmi, agiga ¢ikmis
tlm organlari karin duvarindan tamamen ayirmalidir.

f. Yara doldurucuyu (yara kopligu veya antimikrobiyal gazli bez), aciga
cikan bagirsak kivrimlari, organlar, sinirler veya kan damarlari ile
dogrudan temas etmeyecek sekilde Suprasorb® CNP drenaj filmin
lizerine konumlandirin.

g. Ardindan, kullanilan terapi sistemine uygun sekilde yara ortlsini
uygulamaya gecin.

3. Yara ortiistiiniin degistirilmesi:

Yara Ortlisu degisimi, hastanin ve yaranin durumuna bagli olarak,

kullanilan yara doldurucu ve terapi sistemine ve de tedaviyi yiiriten

hekiminin degerlendiriimesine gore yapilir. Ancak yara 6rtlsini
degistirme zamani 72 saati gegmemelidir.

a. Komsu doku parcalarinin hasar gérmesini dnlemek icin,
Suprasorb® CNP drenaj filmi uzaklastirirken dikkatli olun. Yara
Ortlstniin degistirilmesi sirasinda yara értusunin herhangi bir
bileseninin hastanin icinde kalmamasina 6zen gosterin.

b. Ardindan, Adim 1 ve 2 altinda anlatilan sekilde devam edin.

4. Bertaraf:

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

Genel aciklamalar
Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda Ureticiyi ve ilgili saglik

kurumunu bilgilendirin.
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