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m Gebrauchsanweisung

m Instructions for Use

Erganzend ist die Gebrauchsanweisung des Suprasorb® CNP
P3 Systems zu beachten, insbesondere in Hinblick auf
Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale
Die Suprasorb® CNP Tiefendrainage ist ein 90 Zentimeter
langer Schlauch, in dem ein Réntgenkontraststreifen,

ein zentrales Exsudatlumen und drei Belliftungslumen
integriert sind. Weitere Komponenten der Suprasorb® CNP
Tiefendrainage sind eine Schlauchklemme sowie eine mit
Kleber befestigte Hulse im Endbereich. Der beiliegende
Konnektor stellt den Anschluss an die Verschlauchung der
Suprasorb® CNP P3 Therapieeinheit sicher. Jener Bereich
der Suprasorb® CNP Tiefendrainage, der flr die Ableitung
des Exsudats aus der Wunde bestimmt ist, ist mit

20 Lochern uber eine Lange von 30 Zentimetern perforiert.
Die Ubrigen 60 Zentimeter des Silikonschlauchs sind nicht
perforiert.

Produktzusammensetzung

Schlauch: Silikon

Réntgenkontraststreifen: 60% Silikon, 40% Bariumsulfat
Schlauchklemme: Polypropylen

Hulse: PVC

Konnektor: Polypropylen, Acrylnitril Butadienstyrol,
thermoplastische Elastomere

Kleber: Cyanacrylat

Zweckbestimmung

Die Tiefendrainage wird im Rahmen der
Unterdrucktherapie mit dem Suprasorb® CNP P3

System in einem Wundftiller platziert, um Exsudat aus der
Wunde abzuleiten und zum

Exsudatbeutel zu transportieren.

Indikationen
Nicht zutreffend.

Kontraindikationen
Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen
eine der Produktkomponenten.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Die Suprasorb® CNP Tiefendrainage darf nur
in Kombination mit der Suprasorb® CNP P3
Therapieeinheit verwendet werden.

+ Die Anwendung des Produktes wird ausschlielich vom
medizinischen Fachpersonal durchgefiihrt.

« Die Schlauchklemme darf wéahrend der Therapie nicht
verschlossen werden.

« Es dirfen keine zusatzlichen Locher in die
Suprasorb® CNP Tiefendrainage geschnitten werden.

+ Die Suprasorb® CNP Tiefendrainage ist mit dem
perforierten Teil in den Wundf(ller einzulegen, nicht
jedoch mit dem unperforierten Teil, an dem sich Hiilse
und Konnektor befinden.

« Die Suprasorb® CNP Tiefendrainage kann bei Bedarf am
perforierten Teil abgelangt werden, nicht jedoch am
unperforierten Teil und der Hulse.

« Der perforierte Teil der Suprasorb® CNP Tiefendrainage
darf keinen Kontakt zur Wunde haben.

« Die Suprasorb® CNP Tiefendrainage ist bei jedem
Verbandwechsel ebenfalls auszutauschen. Der
Verbandwechsel muss in Absprache mit dem
behandelnden Arzt erfolgen.

Anwendungshinweise

Achten Sie beim Offnen der Schiebefaltschachtel darauf,
dass der freiliegende Konnektor nicht herausféllt.

Vor Anwendung der Tiefendrainage ist ein fir die
Unterdrucktherapie freigegebener Wundfller zu

Mode d‘emploi

verwenden. Die Tiefendrainage kann mit folgenden
Wundfiillern verwendet werden:

« PU-Schaum (grobporig, offenzellig)

« PVA-Schaum (feinporig, grobporig, offenzellig)

« antimikrobiellem Verbandmull (Kerlix™ AMD)

Die Gebrauchsanweisung des gewahlten Wundfullers ist
vor Anwendung zusatzlich zu beachten.

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

2. Anwendung:

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

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

. Legen Sie die Suprasorb® CNP Tiefendrainage in den
Wundfiiller (Wundschaum oder Verbandmull) der
Wunde ein, den Sie fiir die Behandlung im Rahmen des
Suprasorb® CNP P3 Therapiesystems vorgesehen haben
(Abbildung 1).

d. Hierbei darf der perforierte Teil der Suprasorb® CNP
Tiefendrainage ausschlieRlich mit dem Wundfiller in
Kontakt kommen und nicht mit der Wunde selbst.

e. Erscheint lhnen der perforierte Teil fir den zu
behandelnden Bereich zu lang, so langen Sie die
Suprasorb® CNP Tiefendrainage im Bereich der
Perforation — ausschliefSlich dort! — ab.

f. Legen Sie die Suprasorb® CNP Tiefendrainage so ein,
dass der perforierte Bereich im Wundfiiller zu liegen
kommt (Abbildung 2).

g. Das nicht perforierte Ende der Suprasorb® CNP
Tiefendrainage wird aus dem Wundfuller herausgefuhrt
(Abbildung 3).

h. Okkludieren Sie den Wundbereich mit einer Klebefolie.

i. AnschlieRend fixieren Sie die Tiefendrainage mithilfe
der Sandwichtechnik: Hierbei werden zwei Klebefolien
(wie auf Abbildung 4) angebracht, um die aus dem
Wundbereich ausgeleitete Tiefendrainage von oben
und unten zu tberkleben und so zu stabilisieren.
Abbildung 5 zeigt die fertige Anlage. Hier stabilisieren
die in Sandwichtechnik angebrachten Klebefolien
die Tiefendrainage bereits von oben und unten.
Uberschiissiges Material wurde weggeschnitten.

j. Verbinden Sie die Suprasorb® CNP Tiefendrainage
mithilfe des beigelegten Konnektors mit der Suprasorb®
CNP P3 Therapieeinheit. Zu diesem Zweck fihren Sie
beide Schlauchenden von links und rechts je zwei
Zentimeter in den Konnektor ein (Abbildung 6), sodass
die Enden im Sichtfenster zu sehen sind (Abbildung 7).

k. Danach verschlieen Sie den Konnektor, indem Sie ihn
an beiden Enden auseinanderziehen (Abbildung 8).

3. Verbandwechsel:

Der Wechsel des Wundverbandes ist abhangig von

der jeweiligen Patienten- und Wundsituation, vom
verwendeten Wundfuller und Therapiesystem sowie von
der Einschatzung des behandelnden Arztes.

4. Entsorgung:

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

Allgemeine Hinweise

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

En complément, le mode d’emploi du systeme Suprasorb®
CNP P3 doit étre respecté, notamment concernant les
indications, les contre-indications, les effets indésirables,
les mises en garde et mesures de précaution.

Description du produit et caractéristiques de
performance

Le Suprasorb® CNP drainage en profondeur est un tuyau
de 90 centimetres de long ou sont intégrés une puce de
contraste, un canal d’exsudats central et trois canaux de
ventilation. Un collier de serrage, ainsi qu'un manchon
fixé avec un adhésif dans I'extrémité, constituent d'autres
composants du Suprasorb® CNP drainage en profondeur
Le connecteur fourni assure le raccordement aux tuyaux
de la Suprasorb® CNP P3 unité de traitement. La partie du
Suprasorb® CNP drainage en profondeur, qui est destinée
a évacuer I'exsudat de la plaie, est perforée de 20 trous
sur une longueur de 30 centimétres. Les 60 centimetres
restants du tuyau en silicone ne sont pas perforés.

Composition du produit

Tuyau : silicone

Puce de contraste : 60 % silicone, 40 % sulfate de baryum
Collier de serrage : polypropyléne

Manchon : PVC

Connecteur : polypropyléne, acrylonitrile butadiéne
styréne, élastomeéres thermoplastiques

Adhésif : cyanoacrylate

Utilisation prévue

Dans le cadre du traitement par pression négative,

le drainage en profondeur est placé avec le systeme
Suprasorb® CNP P3 dans un produit de remplissage de la
plaie afin d'évacuer I'exsudat de la plaie et le transporter
vers la poche a exsudats.

Indications
Non applicable.

Contre-indications
Allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des
composants du produit.

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

Mise en garde et mesures de précaution

« Le Suprasorb® CNP drainage en profondeur ne peut
étre utilisé qu’en association avec la Suprasorb® CNP P3
unité de traitement.

+ Le produit doit étre exclusivement utilisé par du

personnel médical spécialisé.

Le collier de serrage ne doit pas étre fermé pendant le

traitement.

+ Aucun trou supplémentaire ne doit étre taillé dans le
Suprasorb® CNP drainage en profondeur.

« Le Suprasorb® CNP drainage en profondeur doit étre
mis en place avec la partie perforée dans le produit
de remplissage de la plaie, et non avec la partie non
perforée ou se trouvent le manchon et le connecteur.

« Le Suprasorb® CNP drainage en profondeur peut étre

raccourci au besoin au niveau de sa partie perforée,

mais pas au niveau de la partie non perforée et du
manchon.

La partie perforée du Suprasorb® CNP drainage en

profondeur ne doit pas entrer en contact avec la plaie.

+ Le Suprasorb® CNP drainage en profondeur doit
étre également remplacé a chaque changement de
pansement. Le changement de pansement doit étre
effectué en consultation avec le médecin traitant.

Conseils d'utilisation

Lors de I'ouverture de la boite pliante coulissante, veillez a
ce que le connecteur non fixé ne tombe pas.

Un produit de remplissage de la plaie autorisé pour le
traitement par pression négative doit étre utilisé avant
application du drainage en profondeur. Le drainage

en profondeur 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)
Le mode d'emploi du produit de remplissage choisi doit
étre également respecté avant utilisation.

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

2. Application :

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

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 le Suprasorb® CNP drainage en profondeur dans
le produit de remplissage de la plaie (mousse vulnéraire
ou gaze de pansement) que vous avez prévu dans le
cadre du systeme de traitement Suprasorb® CNP P3
(lllustration 1).

d. La partie perforée du Suprasorb® CNP drainage en
profondeur doit exclusivement étre en contact avec le
produit de remplissage et non avec la plaie elle-méme.

e. Sila zone perforée vous semble trop longue pour la
zone a traiter, vous pouvez raccourcir le Suprasorb® CNP
drainage en profondeur au niveau de sa partie perforée
et exclusivement a cet endroit !

f. Placez le Suprasorb® CNP drainage en profondeur de
sorte que la zone perforée soit positionnée dans le
produit de remplissage de la plaie (lllustration 2).

g. L'extrémité non perforée du Suprasorb® CNP drainage
en profondeur est placée a I'extérieur du produit de
remplissage de la plaie (Illustration 3).

h. Refermez la zone de la plaie avec un film adhésif.

i. Fixez ensuite le drainage en profondeur en utilisant
la technique du sandwich : Pour ce faire, deux films
adhésifs sont appliqués (conformément a | illustration
4) pour recouvrir par le haut et par le bas le drainage
en profondeur sortant de la zone de la plaie et ainsi le
stabiliser. L'illustration 5 montre I'installation terminée.
Les films adhésifs apposés dans le cadre de la technique
du sandwich stabilisent le drainage en profondeur par
le haut et par le bas. L'excédent de matiére a été coupé.

j. Connectez le Suprasorb® CNP drainage en profondeur
a la Suprasorb® CNP P3 unité de traitement en utilisant
le connecteur fourni. Pour ce faire, enfoncez les deux
extrémités du tuyau de gauche et de droite chacune de
deux centimetres dans le connecteur (lllustration 6) de
sorte que les extrémités soient visibles dans la fenétre
de contréle (lllustration 7).

k. Refermez ensuite le connecteur en tirant sur les deux
extrémités (lllustration 8).

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.

4. Elimination :

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

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

The instructions for use for the Suprasorb® CNP P3 system
must also be complied with, in particular with regard to
indications, contraindications, side effects, warnings and
precautions.

Product description and performance
characteristics

The Suprasorb® CNP Deep Drain is a 90-centimetre-long
tube in which an X-ray contrast strip, a central exudate
lumen and three ventilation lumens are integrated.
Additional components of the Suprasorb® CNP Deep Drain
include a tube clamp and a sleeve secured with adhesive
on the end section. The supplied connector establishes
the secure connection to the tubing of the Suprasorb®
CNP P3 therapy unit. The section of the Suprasorb® CNP
Deep Drain intended for drainage of the exudate from
the wound features 20 perforations over a length of

30 centimetres. The remaining 60 centimetres of the
silicone tube are not perforated.

Product composition

Tube: silicone

X-ray contrast strip: 60% silicone, 40% barium sulphate
Tube clamp: polypropylene

Sleeve: PVC

Connector: polypropylene, acrylonitrile butadiene styrene,
thermoplastic elastomers

Adhesive: cyanoacrylate

Intended purpose

The drainage tube is placed inside a wound filler during
negative pressure therapy with the Suprasorb® CNP P3
system to drain and transport exudate from the wound to
the exudate pouch.

Indications
Not applicable.

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

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

Warnings and Precautions

« The Suprasorb® CNP Deep Drain must only be used in
combination with the Suprasorb® CNP P3 therapy unit.

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

« The tube clamp must not be closed during therapy.

» No additional perforations may be made in the
Suprasorb® CNP Deep Drain.

« The perforated section of the Suprasorb® CNP Deep

Drain must be inserted in the wound filler but not the

unperforated section with sleeve and connector.

If necessary, the perforated section of the Suprasorb®

CNP Deep Drain may be trimmed but not the

unperforated section and sleeve.

« The perforated section of the Suprasorb® CNP Deep
Drain must not come into contact with the wound.

» The Suprasorb® CNP Deep Drain must also be replaced
at each dressing change. The dressing change needs to
be done in consultation with the treating physician.

Application instructions

When opening the sliding folding box, ensure that the
loose connector does not fall out.

Before using the Deep Drain, wound filler approved for

E Instrucciones de uso

negative pressure therapy must be used. The Deep Drain
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)

The instructions for use for the wound filler selected must
also be observed before use.

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

N

. Application:

. Prior to use, visually inspect the sterile barrier system for

breaches to the packaging integrity.

Open the peel pouch at the place provided for this

purpose and remove the product from the sterile inner

wrapping, keeping it sterile.

. Insert the Suprasorb® CNP Deep Drain into the wound
filler (wound foam or absorbent cotton gauze) that you
intend to use for the treatment with the Suprasorb®
CNP P3 therapy system (figure 1).

d. When doing so, ensure that the perforated section of
the Suprasorb® CNP Deep Drain only comes into contact
with the wound filler and not the wound itself.

. If the perforated section of the product appears too
long for the area to be treated, you may trim the length
of the Suprasorb® CNP Deep Drain in the perforated
section —and only there!

. Insert the Suprasorb® CNP Deep Drain in such a way

that the perforated section is located within the wound

filler (figure 2).

The unperforated end of the Suprasorb® CNP Deep

Drain is routed out of the wound filler (figure 3).

Seal off the wound area with adhesive film.

. Then fix the Deep Drain in place using the sandwich
technique: In this step, two adhesive films are applied
to the Deep Drain above and below where it exits the
wound area (as shown in figure 4) to hold it in place
firmly. Figure 5 shows the finished set-up. The adhesive
films applied using the sandwich technique already
firmly hold the Deep Drain in place from above and
below. Any excess material has been removed.

j. Connect the Suprasorb® CNP Deep Drain to the

Suprasorb® CNP P3 therapy unit using the supplied

connector. To this end, insert the two tube ends two

centimetres each into the connector from the left and
right (figure 6) so they are visible in the inspection

window (figure 7).

Then lock the connector by pulling its ends apart

(figure 8).
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3. Dressing change:

Dressing change intervals depend on the patient and
wound situation, the wound filler used and the therapy
system, as well as the assessment of the treating physician.

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.

Asimismo, deben observarse las instrucciones de uso del
sistema Suprasorb® CNP P3, sobre todo en lo que se refiere
a las indicaciones, las contraindicaciones, los efectos
adversos y las advertencias y medidas de precaucion.

Descripcion del producto y caracteristicas

El drenaje profundo Suprasorb® CNP es una manguera de
90 c¢m de longitud que incorpora una tira de contraste
radiologico, una luz de exudado central y tres luces de
ventilacion. Otros componentes del drenaje profundo
Suprasorb® CNP son una pinza para tubos y manguito
fijado mediante adhesivo en la zona del extremo. El
conector adjunto garantiza la conexién al conjunto de
mangueras de la unidad de terapia Suprasorb® CNP

P3. La zona del drenaje profundo Suprasorb® CNP
destinada a drenar el exudado de la herida esta perforada
con 20 orificios a lo largo de 30 centimetros. Los

60 centimetros restantes de la manguera de silicona no
estan perforados.

Composicion del producto

Manguera: silicona

Tira de contraste radioldgico: 60% silicona, 40% sulfato
de bario

Pinza para tubos: polipropileno

Manguito: PVC

Conector: polipropileno, acrilonitrilo butadieno estireno,
elastémero termoplastico

Adhesivo: cianoacrilato

Finalidad prevista

El drenaje profundo se coloca en un relleno en el
transcurso de la terapia de presion negativa con el sistema
Suprasorb® CNP P3 para drenar el exudado de la herida y
transportarlo a la bolsa para exudados.

Indicaciones
No aplicable.

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

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

Advertencias y medidas de precaucion

« El drenaje profundo Suprasorb® CNP solo puede

utilizarse en combinacion con la unidad de terapia

Suprasorb® CNP P3.

El producto debe ser utilizado exclusivamente por

personal médico especializado.

La pinza para tubos no debe cerrarse durante la terapia.

No deben practicarse agujeros adicionales en el drenaje

profundo Suprasorb® CNP.

« El drenaje profundo Suprasorb® CNP debe introducirse
en el relleno por la parte perforada, pero no por la
parte no perforada, donde se encuentran el manguito y
el conector.

« En caso necesario, el drenaje profundo Suprasorb® CNP
puede cortarse a medida en la parte perforada, pero no
en la parte no perforada ni en el manguito.

- La parte perforada del drenaje profundo Suprasorb®

CNP no debe entrar en contacto con la herida.

El drenaje profundo Suprasorb® CNP debe cambiarse

también cada vez que se realice un cambio de aposito.

El cambio de apdsito debe realizarse en consulta con el

médico encargado del tratamiento.

Modo de aplicacion

A la hora de abrir la caja plegable deslizante, asegurese de
que el conector expuesto no se caiga.

Antes de aplicar el drenaje profundo, debe utilizarse un
relleno homologado para la terapia de presién negativa.

Instrucoes de utilizacao

El drenaje profundo puede utilizarse con los siguientes

rellenos:

+ espuma de PU (poros gruesos, celdas abierta)

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

« gasa de algodon antimicrobiana (Kerlix™ AMD)

Antes de la aplicacion, deben tenerse en cuenta también

las instrucciones de uso del relleno.

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

2. Aplicacion:

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

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

c. Coloque el drenaje profundo Suprasorb® CNP en el
relleno (apdsito de espuma o gasa de algodon) de la
herida que pretende tratar con el sistema de terapia
Suprasorb® CNP P3 (figura 1).

d. Al hacerlo, la parte perforada del drenaje profundo
Suprasorb® CNP solo debe entrar en contacto con el
relleno y no con la herida en si misma.

e. Sila parte perforada parece demasiado larga para
la zona que va a tratarse, corte el drenaje profundo
Suprasorb® CNP a la longitud necesaria por la zona de
la perforacién, y solo por esa zona.

f. Inserte el drenaje profundo Suprasorb® CNP de manera
que la zona perforada quede apoyada sobre el relleno
(figura 2).

g. Extraiga el extremo no perforado del drenaje profundo
Suprasorb® CNP del relleno (figura 3).

h. Ocluya la zona de la herida con una pelicula adhesiva.

i. A continuacion, fije el drenaje profundo utilizando la
técnica de sdndwich. Para ello, se aplican dos peliculas
adhesivas (tal como se muestra en la figura 4) para
cubrir y asi estabilizar el drenaje profundo extraido de la
zona de la herida desde arriba y desde abajo. La figura
5 muestra la colocacién ya terminada. En este caso, las
peliculas adhesivas aplicadas mediante la técnica de
sandwich estabilizan el drenaje profundo desde arriba y
desde abajo. El material sobrante se ha recortado.

j. Conecte el drenaje profundo Suprasorb® CNP a la
unidad de terapia Suprasorb® CNP P3 mediante el
conector adjunto. Para ello, introduzca los dos extremos
de la manguera en el conector dos centimetros por la
izquierda y por la derecha (figura 6), de modo que los
extremos queden visibles en la mirilla (figura 7).

k. A continuacién, cierre el conector separandolo por
ambos extremos (figura 8).

3. Cambio de ap0sito:

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.

4. Eliminacion:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir

un cédigo de residuo conforme al capitulo 18 01 y los
residuos de embalaje, un codigo conforme al capitulo

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

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

Em complemento, devem ser observadas as instru¢des de
utilizacdo do sistema Suprasorb® CNP P3, especialmente
em relacdo a indicacOes, contraindicacdes, efeitos
secundarios, adverténcias e precaugoes.

Descricao e caracteristicas do produto

A drenagem profunda Suprasorb® CNP é um tubo

de 90 centimetros de comprimento em que estao
integrados uma tira de contraste de raios X, um lumen

central de exsudato e trés l[imenes de ventilacdo. Outros
componentes da drenagem profunda Suprasorb® CNP sdo
um grampo de tubos e uma manga fixada com adesivo na
zona terminal. O conetor fornecido assegura a ligacdo a
tubagem da unidade terapéutica Suprasorb® CNP P3.

A zona de drenagem profunda Suprasorb® CNP, destinada
a drenar o exsudato da ferida, esta perfurada com 20 furos
ao longo de um comprimento de 30 centimetros. Os
restantes 60 centimetros do tubo flexivel de silicone ndo
sdo perfurados.

Composicao do produto

Tubo: silicone

Tira de contraste de raios X: 60 % silicone, 40 % sulfato
de bario

Grampo de tubos: polipropileno

Manga: PVC

Conetor: polipropileno, acrilonitrilo butadieno estireno,
elastdbmeros termoplasticos

Adesivo: cianoacrilato

Finalidade

A drenagem profunda é colocada num enchimento de
feridas como parte da terapia de pressdo negativa com o
sistema Suprasorb® CNP P3 a fim de drenar o exsudato da
ferida e transporta-lo para o saco de exsudato.

Indicacoes
Nao aplicavel.

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

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

Adverténcias e precaucoes

« A drenagem profunda Suprasorb® CNP s pode ser
utilizada em combinacdo com a unidade terapéutica
Suprasorb® CNP P3.

« O produto é utilizado apenas por profissionais de satde.

+ O grampo de tubos nao deve ser fechado durante a
terapia.

« Na&o podem ser recortados furos adicionais na
drenagem profunda Suprasorb® CNP.

» A parte perfurada da drenagem profunda Suprasorb®
CNP deve ser inserida no enchimento de feridas, e
ndo a parte ndo perfurada, que contém a manga e o
conetor.

« A drenagem profunda Suprasorb® CNP pode ser cortada
na parte perfurada, se necessario, mas néo na parte
néo perfurada e na manga.

« A parte perfurada da drenagem profunda Suprasorb®
CNP néo deve estar em contacto com a ferida.

+ A drenagem profunda Suprasorb® CNP também deve
ser substituida sempre que o penso for mudado. A
mudanca do penso deve ser efetuada de acordo com o
profissional de saude.

Instrucoes de aplicacao

Ao abrir a caixa dobravel deslizante, certifique-se de que o
conetor exposto nao cai.

Antes de aplicar a drenagem profunda, deve utilizar um
enchimento de feridas aprovado para terapia de pressao
negativa. A drenagem profunda pode ser utilizada com os
seguintes enchimentos de feridas:

» espuma PU (poros largos, células abertas)

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

Istruzioni per l'uso

« penso de gaze antimicrobiano (Kerlix™ AMD)

As instrucdes de utilizacdo do enchimento de feridas
selecionado também devem ser observadas antes da
utilizacao.

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

2. Aplicacao:

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

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

. Coloque a drenagem profunda Suprasorb® CNP no
enchimento (espuma para feridas ou gaze) da ferida
que tenciona utilizar para o tratamento no ambito do
sistema terapéutico Suprasorb® CNP P3 (Figura 1).

d. A parte perfurada da drenagem profunda Suprasorb®

CNP s6 deve entrar em contacto com o enchimento da

ferida e ndo com a prépria ferida.

Se a parte perfurada parecer demasiado comprida para

a drea a tratar, corte a drenagem profunda Suprasorb®

CNP na rea da perfuracdo - apenas ai!

. Introduza a drenagem profunda Suprasorb® CNP
de tal forma que a zona perfurada fique situada no
enchimento da ferida (Figura 2).

. A extremidade néo perfurada da drenagem profunda
Suprasorb® CNP é direcionada para fora do enchimento
de feridas (Figura 3).

. Oclua a zona da ferida com uma pelicula adesiva.

Em seguida, fixe a drenagem profunda utilizando

a técnica de sanduiche: duas peliculas adesivas sao
aplicadas (conforme ilustrado na Figura 4) para tapar,
por cima e por baixo, a drenagem profunda que sai

da area de ferida, estabilizando-a assim. A Figura 5
mostra o sistema completo. Aqui, as peliculas adesivas
aplicadas segundo a técnica de sanduiche estabilizam
a drenagem profunda por cima e por baixo. O material
em excesso foi cortado.

j. Ligue a drenagem profunda Suprasorb® CNP a

unidade terapéutica Suprasorb® CNP P3 utilizando o

conetor fornecido. Para o efeito, introduza ambas as

extremidades do tubo no conetor, a dois centimetros
da esquerda e da direita (Figura 6), de forma que as

extremidades fiquem visiveis no visor (Figura 7).

Em seguida, feche o conetor, afastando-o de ambas as

extremidades (Figura 8).
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3. Mudanca de penso:

A mudanca do penso depende da situacao 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.

4. Eliminacao:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos
cddigos do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens
cddigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista
Europeia de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Cédigo
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.

Osservare le Istruzioni per I'uso del sistema Suprasorb® CNP
P3, in particolare in merito a indicazioni, controindicazioni,
effetti indesiderati, avvertenze e precauzioni d'impiego.

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali

Il drenaggio profondo Suprasorb® CNP & un tubo lungo
90 centimetri con una striscia di contrasto radiografico
integrata, un lume centrale per I'essudato e tre lumi

di ventilazione. Altri componenti del Suprasorb® CNP
drenaggio profondo sono una pinza serratubi e un
manicotto fissato con adesivo nell‘area terminale. Il
connettore in dotazione assicura il collegamento al
tubo dell’'unita terapeutica Suprasorb® CNP P3. L'area di
Suprasorb® CNP drenaggio profondo destinata a drenare
I'essudato dalla ferita & perforata con 20 fori su una
lunghezza di 30 centimetri. | restanti 60 centimetri del
tubo di silicone non sono perforati.

Composizione del prodotto

Tubo: silicone

Striscia di contrasto radiografico: 60% silicone, 40%
solfato di bario

Pinza serratubi: polipropilene

Manicotto: PVC

Connettore: polipropilene, acrilonitrile butadiene stirene,
elastomeri termoplastici

Adesivo: cianacrilato

Destinazione d’uso

Il drenaggio profondo viene posizionato in un filler
nell’ambito della terapia a pressione negativa con il sistema
Suprasorb® CNP P3, al fine di drenare I'essudato dalla ferita
e trasportarlo alla sacca per I'essudato.

Indicazioni
Non applicabile.

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

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

Avvertenze e precauzioni d'impiego

« Suprasorb® CNP drenaggio profondo puo essere
utilizzato solo in combinazione con I'unita terapeutica
Suprasorb® CNP P3.

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

+ La pinza serratubi non deve essere chiusa durante il
corso della terapia.

= Non si possono praticare altri fori in Suprasorb® CNP
drenaggio profondo.

« La parte perforata di Suprasorb® CNP drenaggio
profondo deve essere inserita nel filler della ferita, ma
non la parte non perforata, dove si trovano il manicotto
e il connettore.

« Suprasorb® CNP drenaggio profondo puo essere
tagliato a misura sulla parte perforata, se necessario,
ma non sulla parte non perforata e sul manicotto.

« La parte perforata di Suprasorb® CNP drenaggio

profondo non deve trovarsi a contatto con la ferita.

Suprasorb® CNP drenaggio profondo deve essere

sostituito a ogni cambio della medicazione. La

medicazione deve essere cambiata in accordo con il

medico curante.

Avvertenze per l'uso
Quando si apre |'astuccio scorrevole, assicurarsi che il
connettore sfuso non cada fuori.

m Gebruiksaanwijzing

Prima di applicare il drenaggio profondo, € necessario
utilizzare un filler per ferite approvato per la terapia a
pressione negativa. Il drenaggio profondo 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)
Prima dell’'uso, & necessario osservare anche le istruzioni
per I'uso del filler per ferite selezionato.

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

2. Applicazione:

a. Prima dell’'uso, il sistema di barriera sterile deve essere

ispezionato visivamente per verificare eventuali difetti di

integrita della confezione.

Aprire la busta peleabile nel punto indicato ed estrarre

il prodotto in modo sterile dall'involucro interno per

dispositivi sterili.

. C. Posizionare Suprasorb® CNP drenaggio profondo nel

filler (medicazione in schiuma o garza) che si intende

utilizzare per il trattamento nell’ambito del sistema

terapeutico Suprasorb® CNP P3 (Figura 1).

La parte perforata di Suprasorb® CNP drenaggio

profondo deve entrare in contatto solo con il filler e non

con la ferita stessa.

. Se la parte perforata sembra troppo lunga per I'area da
trattare, tagliare Suprasorb® CNP drenaggio profondo a
misura nell’area della perforazione - esclusivamente Ii!

. Inserire il Suprasorb® CNP drenaggio profondo in modo
che I'area perforata si inserisca nel filler (Figura 2).

. L'estremita non perforata di Suprasorb® CNP drenaggio
profondo viene condotta fuori dal filler (Figura 3).

. Occludere I'area della ferita con un film adesivo.

Quindi fissare il drenaggio profondo con la tecnica

a sandwich: Due film adesivi (come mostrato nella

Figura 4) vengono applicati per incollare da sopra e

da sotto e in questo modo stabilizzare il drenaggio

profondo, che viene condotto fuori dalla ferita. La

Figura 5 mostra il sistema finito di preparare e pronto

per I'uso. Qui, i film adesivi applicati con la tecnica a

sandwich, stabilizzano il drenaggio profondo da sopra e

da sotto. Il materiale in eccesso ¢ stato tagliato via.

Collegare Suprasorb® CNP drenaggio profondo all’unita

terapeutica Suprasorb® CNP P3 utilizzando il connettore

in dotazione. Per farlo, inserire entrambe le estremita
del tubo per due centimetri nel connettore da sinistra

e da destra (Figura 6), in modo che le estremita siano

visibili nella finestra d‘ispezione (Figura 7).

Quindi chiudere il connettore tirandolo da entrambe le

estremita (Figura 8).

=

lal

o

[0

—

[(e}

b

~

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.

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.

Bovendien moet de gebruiksaanwijzing van het Suprasorb®
CNP P3-systeem in acht worden genomen, in het bijzonder
met betrekking tot de indicaties, contra-indicaties,
bijwerkingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Productbeschrijving en prestatiekenmerken
De Suprasorb® CNP-dieptedrainage is een 90 centimeter
lange slang waarin een réntgencontraststrip, een
centraal exsudaatlumen en drie ventilatielumina

zijn geintegreerd. De overige componenten van de

Suprasorb® CNP-dieptedrainage zijn een slangklem en

een met lijm bevestigde huls aan het uiteinde. Met de
bijgeleverde connector kan de aansluiting op de slang

van de Suprasorb® CNP P3-behandelunit tot stand

worden gebracht. Het gedeelte van de Suprasorb®
CNP-dieptedrainage dat is bedoeld voor de afvoer

van het exsudaat uit de wond, is over een lengte van

30 centimeter met 20 gaatjes geperforeerd. De resterende
60 centimeter van de siliconen slang is niet geperforeerd.

Productsamenstelling

Slang: silicone

Rontgencontraststrip: 60% silicone, 40% bariumsulfaat
Slangklem: polypropyleen

Huls: pvc

Connector: polypropyleen, acrylonitril-butadieen-styreen,
thermoplastische elastomeren

Lijm: cyanoacrylaat

Beoogd gebruik

De dieptedrainage wordt tijdens onderdruktherapie met
het Suprasorb® CNP P3-systeem in een wondvulling
gelegd om exsudaat uit de wond af te voeren en naar de
exsudaatzak te transporteren.

Indicaties
Niet van toepassing.

Contra-indicaties
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product
of bestanddelen daarvan.

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« De Suprasorb® CNP-dieptedrainage mag uitsluitend in
combinatie met de Suprasorb® CNP P3-behandelunit
worden gebruikt.

» Het product mag uitsluitend worden gebruikt door
medische professionals.

+ De slangklem mag tijdens de therapie niet worden
gesloten.

- Er mogen geen extra gaatjes in de Suprasorb® CNP-
dieptedrainage worden geknipt.

+ De Suprasorb® CNP-dieptedrainage moet met het
geperforeerde gedeelte in de wondvulling worden
gelegd, en niet met het niet-geperforeerde gedeelte
waaraan zich de huls en connector bevinden.

« De Suprasorb® CNP-dieptedrainage kan indien nodig
afgekort worden aan het geperforeerde gedeelte, maar
niet aan het niet-geperforeerde gedeelte en de huls.

+ Het geperforeerde gedeelte van de Suprasorb® CNP-
dieptedrainage mag niet in direct contact met de wond
komen.

+ De Suprasorb® CNP-dieptedrainage moet bij elke
verbandwissel worden vervangen. De verbandwissel
moet plaatsvinden in overleg met de behandelend arts.

Gebruiksinstructies

Let er bij het openen van de schuifvouwdoos op dat de
losliggende connector er niet uitvalt.

Voorafgaand aan het gebruik van de dieptedrainage moet
een voor de onderdruktherapie goedgekeurde wondvulling
worden gebruikt. De dieptedrainage 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)

Lees véor gebruik van de gekozen wondvulling de
bijbehorende gebruiksaanwijzing.

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

m Brugsanvisning

zorgvuldig worden gereinigd.

2. Toepassing:

. Voorafgaand aan het gebruik moet het
sterielebarrieresysteem visueel worden gecontroleerd op
schending van de verpakkingsintegriteit.

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

c. Leg de Suprasorb® CNP-dieptedrainage in de
wondvulling (wondschuim of verbandgaas) van de
wond die u wilt gaan gebruiken voor de behandeling
met het Suprasorb® CNP P3-therapiesysteem
(Afbeelding 1).

d. Hierbij mag het geperforeerde gedeelte van de
Suprasorb® CNP-dieptedrainage uitsluitend in contact
komen met de wondvulling en niet met de wond zelf.

e. Als u van mening bent dat het geperforeerde gedeelte
te lang is voor het te behandelen gebied, kort u de
Suprasorb® CNP-dieptedrainage af in het gedeelte met
de perforaties - en uitsluitend daar!

f. Positioneer de Suprasorb® CNP-dieptedrainage zodanig
dat het geperforeerde gedeelte in de wondvulling komt
te liggen (Afbeelding 2).

g. Het niet-geperforeerde stuk van de Suprasorb®
CNP-dieptedrainage wordt uit de wondvulling geleid
(Afbeelding 3).

h. Sluit de wond af met een kleeffolie.

i. Zet de dieptedrainage daarna vast met behulp van
de sandwichtechniek: hierbij worden twee stukken
kleeffolie (zoals te zien is in Afbeelding 4) aangebracht
om de uit de wond geleide dieptedrainage aan
de boven- en onderkant vast te plakken en zo te
stabiliseren. In Afbeelding 5 ziet u het resultaat. Hier
stabiliseren de in sandwichtechniek aangebrachte
stukken kleeffolie de dieptedrainage al aan de boven-
en onderkant. Overtollig materiaal werd weggeknipt.

j. Sluit de Suprasorb® CNP-dieptedrainage met behulp van
de bijgeleverde connector aan op de Suprasorb® CNP
P3-behandelunit. Hiervoor steekt u beide slanguiteinden
van links en van rechts twee centimeter in de connector
(Afbeelding 6) zodat de uiteinden in het zichtvenster te
zien zijn (Afbeelding 7).

k. Daarna sluit u de connector door deze aan de uiteinden
uit elkaar te trekken (Afbeelding 8).
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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.

4. Weggooien:

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

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

Endvidere skal brugsanvisningen til Suprasorb® CNP
P3-systemet overholdes, iseer med henblik pa
indikationer, kontraindikationer, bivirkninger, advarsler og
forholdsregler.

Produktbeskrivelse og specifikationer
Suprasorb® CNP dybdedraenage er en 90 centimeter lang
slange, i hvilken der er integreret en rentgenkontrast-
strimmel, et centralt ekssudatlumen og tre
udluftningsluminer. Yderligere komponenter tilhgrende
Suprasorb® CNP-dybdedraenagen udgeres af en
slangeklemme samt et med klaebemiddel fastgjort hylster
i enden. Den medfalgende konnektor sikrer tilslutning af
Suprasorb® CNP P3-terapienheden til slangeforbindelsen.
Det omrade af Suprasorb® CNP-dybdedraenagen, der er
beregnet til at lede ekssudatet vaek fra saret, er perforeret
med 20 huller over en leengde pa 30 centimeter. De gvrige
60 centimeter af silikoneslangen er ikke perforeret.

Produktsammensaetning

Slange: silikone

Rentgenkontrast-strimmel: 60 % silikone, 40 %
bariumsulfat

Slangeklemme: polypropylen

Hylster: PVC

Konnektor: polypropylen, acrylnitril butadienstyrol,
termoplastiske elastomere

Klaebemiddel: cyanacrylat

Tilsigtet anvendelse

Dybdedraenagen skal ved undertryksterapi med Suprasorb®
CNP P3-systemet anbringes i en sarudylder for at aflede
ekssudat fra saret og transportere det til ekssudatposen

Indikationer
Ikke relevant.

Kontraindikationer
Kendt allergi og / eller overfelsomhed over for en af
produktkomponenterne.

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

Advarsler og forholdsregler

« Suprasorb® CNP-dybdedraenagen ma kun anvendes i
kombination med Suprasorb® CNP P3-terapienheden.

+ Produkterne skal udelukkende anvendes af
sundhedsfagligt personale.

« Slangeklemmen ma ikke vaeere lukket under
behandlingen.

« Der ma ikke laves nogen ekstra huller i Suprasorb® CNP-
dybdedraenagen.

« Suprasorb® CNP-dybdedraenagen skal leegges ind i
sarfyldningsmaterialet med den perforerede del, og
ikke med den ikke-perforerede del, hvorpa hylster og
konnektor befinder sig.

« Suprasorb® CNP-dybdedraenagen kan forkortes efter
behov, men ikke i den ikke-perforerede del og pa
hylsteret.

« Den perforerede del af Suprasorb® CNP-dybdedraenagen
ma ikke have kontakt med saret.

« Suprasorb® CNP-dybdedraenagen skal ligeledes skiftes
ved hvert skift af forbinding Forbindingsskift skal
foretages i samrad med den ansvarlige lege.

Anvendelsesanvisninger

Ved abning af kartonskydeaesken skal man passe pa at den
fritliggende konnektor ikke falder ud.

m Bruksanvisning

Inden anvendelsen af dybdedraenagen skal der benyttes et
sarfyldningsmateriale, der er godkendt til vakuumterapi.
Dybdedraenagen kan anvendes med fglgende
sarfyldningsmaterialer:

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

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

« antimikrobiel forbindingsgaze (Kerlix™ AMD)
Brugsanvisningen til det valgte sarfyldningsmateriale skal
ligeledes lzeses inden anvendelsen.

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

2. Anvendelse:

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

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

c. Laeg Suprasorb® CNP-dybdedraenagen i
sarfyldningsmaterialet (sarskum eller forbindingsgaze)

i saret, som du har planlagt til behandling inden
for rammerne af Suprasorb® CNP P3-terapisystemet
(Illustration 1).

d. Den perforerede del af Suprasorb® CNP-
dybdedraenagen ma udelukkende komme i kontakt med
sarfyldningsmaterialet og ikke med selve saret.

e. Hvis den perforerede del ser ud til at veere for lang
til behandlingsomradet, afkortes Suprasorb® CNP-
dybdedraenagen inden for perforations-omradet - kun
der!

f. Leeg Suprasorb® CNP-dybdedraenagen i, sa
det perforerede omrade kommer til at ligge i
sarfyldningsmaterialet (lllustration 2).

g. Den ikke-perforerede ende af Suprasorb® CNP-
dybdedraenagen skal feres ud af sarfyldningsmaterialet
(Illustration 3).

h. Okkluder saromradet med en klaebefolie.

i. Dernaest skal dybdedraenagen fikseres vha. sandwich-
teknikken: Der anbringes to stk. klaebefolie (som i fig.
4) for ovenfra og nedenunder at overklaebe og saledes
stabilisere den ud af saromradet forte dybdedraenage.
lllustration 5 viser den faerdige anlaegning. Her
stabiliserer de med sandwich-teknikken anbragte stk.
klaebefolie nu dybdedraenagen ovenfra og nedefra. Det
overskydende materiale er skaret vaek.

j. Forbind Suprasorb® CNP-dybdedraenagen med
Suprasorb® CNP P3-terapienheden ved hjaelp af den
medleverede konnektor. Far begge slangeenderne fra
venstre og hgjre to centimeter ind i konnektoren (fig. 6),
sa enderne kan ses i udskaeringen (lllustration 7).

k. Luk dernzest konnektoren ved at traekke fra hinanden i
begge sider (lllustration 8).

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.

4. Bortskaffelse:

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode

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

Generelle anvisninger

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

Dessutom ska bruksanvisningen till Suprasorb® CNP
P3-systemet foljas, i synnerhet vad géller indikationer,
kontraindikationer, biverkningar, varningar och
forsiktighetsatgarder.

Produktbeskrivning och egenskaper
Suprasorb® CNP-djupdranage ar en 90 cm lang slang
med en rontgenkontrastremsa, ett centralt lumen for
exsudat och tre luftningslumen integrerade. Ytterligare
komponenter i Suprasorb® CNP-djupdrénage ar en
slangkldmma och en hylsa som ar fast med lim i anden.
Den medféljande kopplingen sékerstéller anslutningen
till slangarna pa Suprasorb® CNP P3-behandlingsenheten.
Den del av Suprasorb® CNP-djupdrdnage som ar avsedd
for att avleda exsudat fran saret &r 30 cm lang och forsedd
med 20 hal. Resterande 60 c¢m av silikonslangen ar inte
perforerade.

Produktsammansattning

Slang: silikon

Rontgenkontrastremsa: 60 % silikon, 40 % bariumsulfat
Slangklamma: polypropylen

Hylsa: PVC

Koppling: polypropylen, akrylnitril-butadienstyrol,
termoplastiska elastomerer

Lim: cyanakrylat

Avsedd anvandning

Djupdranaget placeras i en sarfyllare inom ramen for
undertrycksbehandling med Suprasorb® CNP P3-systemet
for att avleda exsudat fran saret och leda det till
exsudatpasen.

Indikationer
Ej tillampligt.

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

Biverkningar
| mycket sallsynta fall kan hudirritation och/eller allergier
uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Suprasorb® CNP-djupdrénage far endast
anvands i kombination med Suprasorb® CNP P3-
behandlingsenheten.

« Produkten anvands uteslutande av sjukvardspersonal.

« Slangkldamman far inte stdngas under behandlingen.

« Det ar inte tillatet att gora fler hal i Suprasorb® CNP-
djupdranage.

« Suprasorb® CNP-djupdranage ska placeras med
den perforerade delen i sarfyllaren, inte med den
operforerade delen dar hylsan och kopplingen sitter.

« Den perforerade delen av Suprasorb® CNP-
djupdranage far goras kortare, men inte den
operforerade delen och hylsan.

« Den perforerade delen av Suprasorb® CNP-
djupdranage fér inte komma i kontakt med saret.

« Suprasorb® CNP-djupdranage ska ocksa bytas ut vid
varje forbandsbyte. Forbandsbytet maste ske i samrad
med den behandlande ldkaren.

Appliceringsanvisningar

Var forsiktig nar du 6ppnar skjutforpackningen sa att
kopplingen som ligger |6st inte ramlar ut.

Innan djupdranaget anvéands ska en sarfyllare som

ar godkand for undertrycksbehandling anvandas.
Djupdrénaget kan anvands tillsammans med foljande
sarfyllare:

» PU-skum (grovporigt, med &ppna celler)

» PVA-skum (finporigt, grovporigt, med ¢ppna celler)
« antimikrobiell gasvav (Kerlix™ AMD)
Bruksanvisningen for den valda sarfyllaren ska ocksa lasas
fore anvandningen.

1. Forbereda saret:
Saret ska rengoras noggrant enligt befintliga kliniska
standarder.

2. Anvandning:

a. Foére anvandning ska det sterila barridrsystemet
undersokas visuellt med avseende pa forpackningens
integritet.

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

m Bruksanvisning

c. Lagg Suprasorb® CNP-djupdranaget i sarfyllaren
(sarskum eller gasvéav) som du planerar att anvanda
i saret i samband med Suprasorb® CNP P3-
behandlingssystemet (bild 1).

d. Den perforerade delen av Suprasorb® CNP-
djupdranaget far endast komma i kontakt med
sarfyllaren och inte med sjalva séret.

e. Om du bedémer att den perforerade delen ar for
lang for omradet som ska behandlas kan du korta av
Suprasorb® CNP-djupdrénaget i den perforerade delen
men endast dar!

f. L&gg in Suprasorb® CNP-djupdranage sa att den
perforerade delen hamnar i sarfyllaren (bild 2).

g. Den icke-perforerade anden av Suprasorb® CNP-
djupdranaget ska ledas ut ur sarfyllaren (bild 3).

h. Ockludera saromradet med en sjélvhaftande folie.

i. Fixera sedan djupdranaget med hjalp av
sandwichteknik: Tva sjalvhaftande folier (som pa bild
4) appliceras och fasts bade pa ovansidan och pa
undersidan av djupdréanaget som leds ut ur saromradet
sa att djupdranaget stabiliseras. Bild 5 visar det fardiga
resultatet. Har stabiliserar de sjalvhaftande folierna
som har applicerats med sandwichteknik djupdranaget
bade ovanifran och underifran. Overflodigt material
har klippts bort.

j. Koppla ihop Suprasorb® CNP-djupdrénaget och
Suprasorb® CNP P3-behandlingsenheten med hjalp av
den medfdljande kopplingen. Detta gors genom att
skjuta in de bada slangandarna fran hoger och vanster
2 cm vardera i kopplingen (bild 6), sa att 4ndarna syns
i inspektionsomradet (bild 7).

k. Stang sedan kopplingen genom att dra utat i de bada
andarna (bild 8).

3. Forbandsbyte:

Byte av sarférband beror pa patienten och sarsituationen,
vilken sarfyllare och vilket behandlingssystem som
anvénds och den behandlande lakarens bedémning.

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). Férpackningar som

kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

Allménna anvisningar
Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta
tillverkaren och ansvariga hélsomyndigheter.

| tillegg ma instruksjonene for bruk til Suprasorb® CNP
P3-systemet folges, spesielt med tanke pa indikasjoner,
kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler og
forsiktighetsregler.

Produktbeskrivelse og bruksfunksjoner
Suprasorb® CNP-dybdedrenering er en 90 centimeter
lang slange som er utstyrt med en integrert
rentgenkontraststripe, et integrert sentralt eksudatlumen
og tre integrerte luftelumener. Flere komponenter til
Suprasorb® CNP-dybdedrenering er en slangeklemme og
en hylse festet med lim i enden av slangen. Konnektoren
som folger med gjer tilkoblingen til slangeforbindelsen pa
Suprasorb® CNP P3-behandlingsenheten sikker. Den delen
av Suprasorb® CNP-dybdedrenering som er beregnet for &
transportere eksudat ut av saret, er perforert med 20 hull
fordelt p& 30 cm. Resten av silikonslangen, dvs. 60 cm, er
ikke perforert.

Produktkomposisjon

Slange: silikon

Rentgenkontraststripe: 60 % silikon, 40 % bariumsulfat
Slangeklemme: polypropylen

Hylse: PVC
“Konnektor: polypropylen, akrylnitril-butadienstyren,
termoplastiske elastomerer

Lim: cyanakrylat

Tiltenkt bruk

Dybdedreneringen plasseres i en sarfyller i forbindelse
med undertrykksbehandling med Suprasorb® CNP P3-
systemet, for & transportere eksudat ut av saret og til
eksudatposen.

Indikasjoner
Ikke relevant.

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

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

Advarsler og forsiktighetsregler

« Suprasorb® CNP-dybdedrenering skal bare
brukes i kombinasjon med Suprasorb® CNP P3-
behandlingsenheten.

« Produktet skal utelukkende brukes av helsepersonell.

« Slangeklemmen skal ikke veere lukket under
behandlingen.

« Det skal ikke skjeeres tilleggshull i Suprasorb® CNP-
dybdedrenering.

« Suprasorb® CNP-dybdedrenering skal legges inn i
sarfylleren med den perforerte delen, ikke med den
uperforerte delen som hylsen og konnektoren festet
pa.

« Suprasorb® CNP-dybdedrenering kan ved behov
avkortes i den perforerte delen, men ikke pa den
uperforerte delen og hylsen.

» Den perforerte delen av Suprasorb® CNP-
dybdedrenering skal ikke vaere i kontakt med saret.

« Suprasorb® CNP-dybdedrenering skal byttes ut ved
hvert bandasjeskift. Bandasjen ma skiftes i samrad
med behandlende lege.

Instruksjoner for bruk

Nar du apner uttrekksesken ma du passe pa at
konnektoren, som ligger lgst, ikke faller ut.

For bruk av dybdedreneringen skal en sarfyller som
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er godkjent for undertrykksbehandling brukes.
Dybdedreneringen kan brukes med felgende sarfyllere:

» PU-skum (grove porer, apencellet)

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

- antimikrobielt gasbind (Kerlix™ AMD)

For bruk mé du ogsé lese bruksanvisningen til den valgte
sarfylleren.

1. Sarpreparering:
Rens saret ngye i samsvar med eksisterende kliniske
standarder.

2. Pafering:

a. For bruk skal det sterile barrieresystemet kontrolleres
visuelt for skader pa emballasjen.

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

. Legg Suprasorb® CNP-dybdedrenering i sarfylleren til
saret (sarskum eller gasbind) som du har planlagt a
bruke under behandlingen med Suprasorb® CNP P3
terapisystemet (illustrasjon 1).

d. Nar du gjer dette, ma den perforerte delen av
Suprasorb® CNP-dybdedrenering utelukkende komme i
kontakt med sarfylleren og ikke med selve saret.

e. Hvis du mener at den perforerte delen er for lang for
omradet som behandles, kan du kutte av Suprasorb®
CNP-dybdedrenering i den perforerte enden — og kun
der!

f. Sett inn Suprasorb® CNP-dybdedrenering slik at
det perforerte omradet blir liggende i sarfylleren
(illustrasjon 2).

g. Den ikke-perforerte enden til Suprasorb® CNP-
dybdedrenering fares ut av sarfylleren (illustrasjon 3).

h. Okkluder saromradet med en klebefolie.

i. Fikser dybdedreneringen ved hjelp av
sandwichteknikken: Pafer to klebefolier (som vist
pa illustrasjon 4) for a lime ovenfra og nedenfra
over dybdedreneringen som feres ut av sédromréadet,
og dermed stabilisere den. Illustrasjon 5 viser det
ferdige resultatet. Her stabiliserer klebefoliene som
er pafert med sandwichteknikk, dybdedreneringen
bade ovenfra og nedenfra. Skjeer bort overskytende
materiale.

j. Koble Suprasorb® CNP-dybdedrenering til Suprasorb®
CNP P3-behandlingsenheten med konnektoren som
felger med. Far begge slangeendene fra venstre og
hayre to centimeter inn i konnektoren (illustrasjon 6),
slik at endene er synlige i kontrollvinduet
(illustrasjon 7).

k. Lukk deretter konnektoren ved a trekke den fra
hverandre i begge endene (illustrasjon 8).

3. Skifte av bandasje:

Skifte av sarbandasje er avhengig av den respektive
pasient- og sarsituasjon, av brukt sarfyller og
behandlingssystem samt av den behandlende leges
vurdering.

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

Navic je tfeba dodrzovat navod k pouziti systému
Suprasorb® CNP P3, zejména pokud jde o indikace,
kontraindikace, vedlejsi Ucinky, vystrazné pokyny a
preventivni opatfeni.

Popis vyrobku a charakteristika

Hluboka drenaz Suprasorb® CNP je 90 cm dlouhé hadicka
s integrovanym rentgenkontrastnim paskem, centralnim
lumenem pro exsudat a tfemi ventila¢nimi lumeny. Mezi
dalsi komponenty hluboké drendZe Suprasorb® CNP
patfi hadickova svorka a pouzdro pfipevnéné v koncové
Casti lepidlem. PfiloZzeny konektor zajiStuje pfipojeni k
hadickdm lécebné jednotky Suprasorb® CNP P3. Oblast
hluboké drenaze Suprasorb® CNP urcena k odvadéni
exsudatu z rany je perforovana 20 otvory po délce

30 centimetru. Silikonova hadicka ve zbyvajici délce

60 centimetrl perforovana neni.

Slozeni vyrobku

Hadicka: silikon

Rentgenkontrastni pasek: 60 % silikon, 40 % siran
barnaty

Hadickova svorka: polypropylen

Pouzdro: PVC

Konektor: polypropylen, akrylonitrilbutadienstyren,
termoplastické elastomery

Lepidlo: kyanoakrylat

Ucel pouziti

Hluboka drendz se v rdmci podtlakové terapie systémem
Suprasorb® CNP P3 umistuje do vyplné rany a slouzi k
odvadéni exsudatu z rany a jeho transportu do sacku na
exsudat.

Indikace
Nehodi se.

Kontraindikace
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

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

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

« Hlubokéd drenaz Suprasorb® CNP se smi pouzivat
pouze v kombinaci s Ié¢ebnou jednotkou Suprasorb®
CNP P3.

« Pouzivani vyrobku provadi vyhradné zdravotnicky
odborny personal.

« Hadickova svorka nesmi byt béhem terapie uzaviena.

» Do hluboké drendze Suprasorb® CNP se nesmi
vyfezavat zadné dalsi otvory.

 Hlubokou drenaz Suprasorb® CNP je nutné vlozit
do vyplné rany perforovanou ¢asti, nikoli vsak
neperforovanou ¢asti, na které se nachazi pouzdro a
konektor.



+ Hlubokou drendz Suprasorb® CNP Ize v pfipadé
potieby zkratit na délku na perforované ¢asti, nikoli
viak na neperforované ¢asti a pouzdre.

« Perforovana ¢ast hluboké drenaze Suprasorb® CNP
nesmi byt v kontaktu s ranou.

+ Hluboka drenaz Suprasorb® CNP musi byt pfi pfevazu
rovnéz vyménéna. Pfevaz je nutnéo konzultovat s
oSetfujicim Iékafem.

Pokyny k pouziti

Pfi otevirani posuvné skladdaci krabice dbejte na to, aby

volné uloZeny konektor nevypadl.

Pred pouzitim hluboké drendze musi byt pouZzita vyplr

rany schvalena pro podtlakovou terapii. Hlubokou drendz

Ize pouzivat s nasledujicimi vyplnémi rany:

« PU péna (s hrubymi pory, s otevienymi burikami)

+ PVA péna (s jemnymi pory, s hrubymi pory, s
otevienymi burikami)

« antimikrobidlni obvazovy mul (Kerlix™ AMD)

Pred pouZzitim je nutné navic zohlednit ndvod k pouZziti

vybrané vypIné rany.

1. Pfiprava rany:
Ranu je nutné fadné vycistit dle stavajicich standardd
lékarské péce.

2. PouZziti:

a. Pfed pouzitim je nutné vizualné zkontrolovat systém

sterilni bariéry, zda nedoslo k naruseni celistvosti

obalu.

Na uréeném misté otevrete sacek se strhavacim

okrajem a vyrobek sterilné vyjméte z vnitfniho obalu

ze sterilniho materialu.

c. Hlubokou drenaz Suprasorb® CNP vloZte do vyplné
rany (péna na rany nebo obvazovy mul), kterou
hodlate 1é¢it v rdmci lé¢ebného systému Suprasorb®
CNP P3 (obrazek 1).

. Perforovana ¢ast hluboké drenaze Suprasorb® CNP
musi prijit do kontaktu pouze s vyplni rany, nikoli s
ranou samotnou.

. Pokud se zd3, Ze perforovana cast je pro lécenou
oblast pfilis dlouha, zkratte hlubokou drenaz

=3
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Suprasorb® CNP na délku v oblasti perforace —
vyhradné tam!

f. Hlubokou drenaz Suprasorb® CNP vloZte tak, aby se
perforovana oblast dostala do vypIné rany (obrazek 2).

g. Neperforovany konec hluboké drenaze Suprasorb®
CNP se vyvede ven z vyplné rany (obrazek 3).

h. Oblast rany uzavrete lepici folii.

i. Poté hlubokou drenaz zafixujte na misté pomoci
sendvicové techniky: Ta spociva v nalepeni dvou
lepicich folii (jak je zndzornéno na obrazku 4), aby
se hluboka drendZ vyvedena z oblasti rany prelepila
shora a zespodu a tim stabilizovala. Obrézek 5 ukazuje
hotové priloZeni. Lepici félie nalepené sendvi¢ovou
technikou zde stabilizuji hlubokou drendz jiz shora i
zespodu. Prebytecny materidl byl odfiznut.

j. Hlubokou drenéz Suprasorb® CNP spojte pomoci
priloZzeného konektoru s lé¢ebnou jednotkou
Suprasorb® CNP P3. Za timto Ucelem zavedte oba
konce hadicky zleva a zprava vzdy na dva centimetry
do konektoru (obrazek 6) tak, aby konce byly viditelné
v okénku (obrazek 7).

k. Poté konektor uzavrete tak, Ze jej na obou koncich
roztéhnete (obrazek 8).

3. Pfevaz:

Vyména obvazu na rany zavisi na pfislusném stavu
pacienta a rany, na pouzité vyplni rany a lécebném
systému i na posouzeni osetfujiciho ékare.

4. Likvidace:

V Evropé muUze byt odpadnim produktlm pfifazen
kéd odpadu z kapitoly 18 01 a odpadnim oballim
kod odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském
katalogu odpadl (nafizeni o katalogu odpadd — 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.

Navy3e je potrebné dodrZiavat nadvod na pouZitie systému
Suprasorb® CNP P3, najma pokial ide o indikacie,
kontraindikdcie, vedlajsie Ucinky, vystrazné upozornenia a
preventivne opatrenia.

Opis produktu a charakteristika vykonu
Hlbkova drenaz Suprasorb® CNP je 90 cm dlha hadicka s
integrovanym réntgenkontrastnym pasikom, centralnym
limenom na exsudat a tromi ventilacnymi [Gmenmi.
Medzi daldie komponenty hibkovej drenaze Suprasorb®
CNP patri hadickova svorka a puzdro pripevnené v
koncovej ¢asti lepidlom. Prilozeny konektor zaistuje
pripojenie k hadickam terapeutickej jednotky Suprasorb®
CNP P3. Oblast hibkovej drenaze Suprasorb® CNP uréena
na odvadzanie exsudatu z rany je perforovana 20 otvormi
po dizke 30 centimetrov. Silikénova hadicka vo zvyinej
dizke 60 centimetrov perforovana nie je.

Zlozenie vyrobku

Hadicka: silikén

Rontgenkontrastny pasik: 60 % silikon, 40 % siran
barnaty

Hadickova svorka: polypropylén

Puzdro: PVC

Konektor: polypropylén, akrylonitrilbutadienstyrén,
termoplastické elastoméry

Lepidlo: kyanoakrylat

Uéel pouzitia

Hibkova drena sa v ramci podtlakove] terapie systémom
Suprasorb® CNP P3 umiestriuje do vyplne rany a sluzi na
odvadzanie exsudatu z rany a jeho transport do vrecka
na exsudat.

Indikacie
Nehodi sa.

Kontraindikacie
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektorti zo
zloziek vyrobku.

Vedlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnat
podrazdenie pokozky a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne

opatrenia

- Hibkova drenaz Suprasorb® CNP sa smie pouzivat
iba v kombindcii s terapeutickou jednotkou
Suprasorb® CNP P3.

+ Pouzivanie produktu vykondva vylu¢ne odborny

zdravotnicky personal.

Hadickova svorka nesmie byt pocas terapie uzavreta.

Do hibkovej drenaze Suprasorb® CNP sa nesmu

vyrezavat Ziadne dalSie otvory.

« Hibkovti drenaz Suprasorb® CNP je nutné viozit
do vyplne rany perforovanou castou, nie viak
neperforovanou ¢astou, na ktorej sa nachadza puzdro
a konektor.

« Dlzku hibkovej drenaze Suprasorb® CNP je mozné v
pripade potreby skratit na perforovanej asti, nie viak
na neperforovanej Casti a puzdre.

« Perforovana cast hibkovej drenaze Suprasorb® CNP
nesmie byt v kontakte s ranou.

« Hibkova drenaz Suprasorb® CNP musi byt pri vymene
krytia tieZ vymenena. Vymenu krytia je nutné
konzultovat s oSetrujucim lekarom.

Pokyny pre aplikaciu
Pri otvarani posuvnej skladacej Skatule dbajte na to, aby
volne uloZeny konektor nevypadol.

m Hasznalati utasitas

Pred pouzitim hibkovej drenaze musi byt pouzita vypli
rany schvdlena pre podtlakovu terapiu. Hibkovu drendz je
mozné pouZivat s nasledujicimi vyplfiami rany:
« PU pena (s hrubymi pérmi, s otvorenymi bunkami)
« PVA pena (s jemnymi pormi, s hrubymi pérmi,

s otvorenymi bunkami)
« antimikrobidlna obvazova gaza (Kerlix™ AMD)
Pred pouZzitim treba navy3e zohladnit navod na pouZitie
vybranej vyplne rany.

1. Priprava rany:
Ranu treba dokladne odistit podla platnych klinickych
Standardov.

2. Pouzitie:

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

b. Na ur€enom mieste otvorte vrectsko s odlupovacim
otvaranim a vyrobok sterilne vyberte z vnitorného
obalu sterilného vyrobku.

c. Hibkovt drenaz Suprasorb® CNP vloZte do vyplne rany
(pena na rany alebo obvazova géza), ktord hodlate
liecit v rdmci terapeutického systému Suprasorb® CNP
P3 (obrazok 1).

d. Perforovana cast hibkovej drendze Suprasorb® CNP
smie prist do kontaktu iba s vypliiou rany, nie s ranou
samotnou.

e. Ak sa zda, Ze perforovana Cast je pre lieCenu oblast
prilis diha, skratte dizku hibkovej drenaze Suprasorb®
CNP v oblasti perforacie — vyhradne tam!

f. Hibkovu drenaz Suprasorb® CNP vlozte tak, aby
perforovana oblast lezala vo vyplni rany (obrazok 2).

g. Neperforovany koniec hibkovej drenazZe Suprasorb®
CNP sa vyvedie von z vyplne rany (obrazok 3).

h. Oblast rany uzavrite lepiacou féliou.

i. Potom hibkovu drendz zafixujte na mieste pomocou
sendvicovej techniky: Ta spociva v nalepeni dvoch
lepiacich folii (ako je znazornené na obrazku 4), aby sa
hibkova drenaz vyvedena z oblasti rany prelepila zhora
a zospodu a tym stabilizovala. Obrazok 5 ukazuje
hotovu aplikaciu. Lepiace félie nalepené sendvicovou
technikou tu stabilizuju hlbkovu drenaz uz zhora aj
zospodu. Prebytocny material bol odrezany.

j. Hibkovu drenaz Suprasorb® CNP spojte pomocou
priloZzeného konektora s terapeutickou jednotkou
Suprasorb® CNP P3. Za tymto Ucelom zavedte oba
konce hadicky zlava a sprava vzdy na dva centimetre
do konektora (obrazok 6) tak, aby konce boli viditelné
v okienku (obrazok 7).

k. Potom konektor uzavrite tak, Zze ho na oboch koncoch
roztiahnete (obrazok 8).

3. Vymena krytia:

Vymena krytia na ranu zavisi od prislusného stavu
pacienta a rany, pouzitej vyplne rany a terapeutického
systému aj postdenia o3etrujuceho lekara.

4. Likvidacia:

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla
kluc¢a odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla
kltuc¢a odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom
zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov

— AVV). Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat
prislusnym narodnym recykla¢nym systémom.

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

Tovabba fontos, hogy figyelembe vegylk a
Suprasorb® CNP P3 rendszer hasznalati utasitasat,
kilonodsen a javallatok, ellenjavallatok, mellékhatasok,
figyelmeztetések és dvintézkedések tekintetében.

Termékleiras és teljesitményjellemzék

A Suprasorb® CNP mély drenazs egy 90 centiméter
hosszu ¢s6, beépitett rontgenkontrasztcsikkal, kézponti
valadéklumennel és harom szell6zélumennel. A
Suprasorb® CNP mély drendzs rendszer egyéb sszetevéi
kozé tartozik egy csébilincs és egy hiively, amely a végén
ragasztoval van rogzitve. A mellékelt csatlakozo biztositja
a csatlakozast a Suprasorb® CNP P3 terdpias egység
csovéhez. A Suprasorb® CNP mély drendzs azon szakasza,
amely a sebbdl szarmazo valadék elvezetésére szolgal,
20 db lyukkal van ellatva 30 centiméteres hosszban. A
szilikoncsé maradék 60 centimétere nincs perforalva.

A termék Osszetétele

Csd: szilikon

Réntgenkontrasztcsik: 60% szilikon, 40% barium-szulfat
Csébilincs: polipropilén

Huvely: PVC

Csatlakozd: polipropilén, akril-nitril-butadién-sztirol, hére
lagyuld elasztomerek

Ragaszto: cianakrilat

A termék rendeltetése

A mélydrenazscsévet a Suprasorb® CNP P3 rendszerrel
végzett negativ nyomasu terapia részeként a
sebtdltéanyagba helyezik, hogy a valadékot elvezesse a
sebbdl és a valadékzsakba szallitsa.

Javallatok
Nem vonatkozik.

Ellenjavallatok
A termék egyik 0sszetevSjével szembeni ismert allergia
és/vagy tulérzékenység.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

+ A Suprasorb® CNP mély drendzs csak a Suprasorb®
CNP P3 terapias egységgel egyltt hasznalhaté.

+ Aterméket csak szakképzett egészségiigyi személyzet

hasznalhatja.

A csébilincset tilos lezarni a terapia soran.

A Suprasorb® CNP mély drenazscsébe nem szabad

tovabbi lyukakat vagni.

+ A sebtoltéanyagba a Suprasorb® CNP mély drenazs
perforalt részét kell helyezni, és nem a perforalatlan
részt, ahol a hively és a csatlakozé talalhato.

+ A Suprasorb® CNP mély drenazs szikség esetén a
kivant hosszra vaghato a perforalt részen, azonban a
perforalatlan részt és a hiivelyt tilos elvagni.

A Suprasorb® CNP mély drendzs perforalt része nem
érintkezhet a sebbel.

A Suprasorb® CNP mély drendzscsévet is ki kell cserélni
minden egyes kotéscsere alkalmaval. A kotést a
kezel6orvossal konzultalva kell cserélni.

Hasznalati Gtmutatas

Az OsszecsUsztathatd dsszecsukhatd doboz kinyitasakor
Ggyeljen arra, hogy a szabadon I1évé csatlakozo ne essen
ki.

A mély drenazs felhelyezése el6tt negativ nyomasu

terapidhoz jévahagyott sebtoltéanyagot kell hasznalni.

A mély drendzs a kévetkezd sebtdltéanyagokkal

hasznalhato:

« PU habkétszer (nagypérusu, nyitott cellas)

« PVA habkétszer (finom porusu, nagypdrusu, nyitott
cellas)

« antimikrobialis mull kétszer (Kerlix™ AMD)

Hasznalat el6tt a kivalasztott sebtoltéanyag hasznalati

utasitasat is el kell olvasni.

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

2. Alkalmazas

a. Hasznalat el6tt vizualisan ellenérizze a steril
gatrendszert, hogy nem sériilt-e a csomagolas épsége.

b. Nyissa ki a széthizhat6 tasakot a kijel6lt ponton,
és steril moédon vegye ki a terméket a steril belsé
csomagolasabol.

¢. Helyezze a Suprasorb® CNP mély drendzscsévet a
Suprasorb® CNP P3 terapids rendszer keretében torténé
terapidval kezelni kivant seb sebtdltéanyagaba (sebfedd
habszivacs vagy mull kétszer) (1. abra).

d. A Suprasorb® CNP mély drendzs perforalt része csak a
sebtoltéanyaggal érintkezhet, magaval a sebbel nem.

e. Ha a perforalt rész tul hosszunak tiinik a kezelendé
terlilethez képest, vagja le a Suprasorb® CNP mély
drendzscsovet — kizarolag a perforalt terileten! —a
kivant hosszra.

f. Helyezze be a Suprasorb® CNP mély drenazscsovet ugy,
hogy a perforalt terllet a sebtdltéanyagba kerlljon
(2. 4bra).

g. A Suprasorb® CNP mély drendzs perfordlatlan végét
vezesse ki a sebtdltéanyagbol (3. dbra).

h. Zarja le a sebter(letet ragasztéféliaval.

i. Ezutan rogzitse a mély drenazscsovet
szendvicstechnikdval: Ehhez helyezzen fel két
ragasztofoliat (a 4. dbran lathaté mddon) felllrél
és alulrdl a sebteruletrél elvezetett mély drendzs

m Instrukcja stosowania

leragasztasa és stabilizalasa érdekében. Az 5. dbra a
kész Osszeallitast mutatja. Itt a szendvicstechnikaval
felhelyezett ragasztéfolidk felulrdl és alulrol stabilizaljak
a mély drenazscsovet. A felesleges anyagot le kell vagni.
j. Csatlakoztassa a Suprasorb® CNP mély drenazscsovet
a Suprasorb® CNP P3 terapias egységhez a mellékelt
csatlakozdk segitségével. Ehhez a csé mindkét végét
vezesse be balrdl és jobbrol két centiméternyire a
csatlakozdba (6. abra) Ugy, hogy a végek lathatoéak
legyenek a megtekintéablakban (7. &bra).
k. Ezutan zarja le a csatlakozét ugy, hogy mindkét végén
széthlzza azt (8. dbra).

3. Kotéscsere:

A sebkotszer cseréje az adott betegtdl és seballapottol,
az alkalmazott sebtolt6anyagtol és terapias rendszertdl,
valamint a kezel6orvos értékelésétél fugg.

4. Artalmatlanitas:

Eurépéaban a termékbdl szarmazé hulladékhoz a
hulladékjegyzékrél sz6l6 iranyelv 18 01 fejezete, a
csomagolasbol szarmazo hulladékhoz pedig a 15 01
fejezete alapjan hozzarendelhetd egy hulladékkod. Az
Ujrahasznosithat6 csomagolast a nemzeti hulladék-
Ujrahasznosité rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik,
forduljon a gyartdhoz és az illetékes egészségligyi
hatésagokhoz.

Dodatkowo nalezy przestrzegac instrukgji stosowania
systemu Suprasorb® CNP P3, w szczegdlnosci w
odniesieniu do wskazan, przeciwwskazan, dziatan
niepozadanych, ostrzezen i srodkéw ostroznosci.

Opis produktu i jego specyfikacja

Suprasorb® CNP drenaz gteboki to waz o dtugosci 90 cm
z wbudowanym elementem kontrastujagcym (pasek)

w promieniach RTG, centralnym kanatem na wysiek

i trzema kanatami wentylacyjnymi. Suprasorb® CNP
drenaz gteboki wyposazony jest rowniez w zacisk weza
i tuleje zamocowana klejem w odcinku koncowym
oraz zfacze do potgczenia z przewodami elastycznymi
jednostki terapeutycznej Suprasorb® CNP P3. Odcinek
drenazu gtebokiego Suprasorb® CNP, przeznaczony

do odprowadzania wysieku z rany, posiada perforacje
na dtugosci 30 cm w postaci 20 otworow. Pozostaty
60-centymetrowy odcinek weza silikonowego nie jest
perforowany.

Sktad produktu

Waz: silikon

Element kontrastujacy (pasek) w promieniach RTG: 60%
silikonu, 40% siarczanu baru

Zacisk weza: polipropylen

Tuleja: PCW

Ztacze: polipropylen, akrylonitrylo-butadieno-styren,
elastomery termoplastyczne

Klej: cyjanoakrylan

Zastosowanie

Drenaz gteboki w ramach leczenia podcisnieniem z
uzyciem systemu Suprasorb® CNP P3 umieszczany jest w
opatrunku wypetniajgcym rane w celu odprowadzania
wysieku z rany i transportowania go do worka na wysiek.

Wskazania
Nie dotyczy.

Przeciwwskazania
Znana alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jeden ze sktadnikow
produktu.

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

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

+ Suprasorb® CNP drenaz gteboki moze by¢ stosowany
wytacznie w potgczeniu z jednostka terapeutyczng
Suprasorb® CNP P3.

+ Produkt moze stosowac wytacznie specjalistyczny

personel medyczny.

Podczas terapii nie wolno zamykac zacisku weza.

Zabronione jest wycinanie dodatkowych otworow w

drenazu gtebokim Suprasorb® CNP.

« Perforowany odcinek drenazu gtebokiego Suprasorb®
CNP nalezy umieséci¢ w opatrunku wypetniajgcym rane;
zwrdci¢ uwage, by nie byta to czes¢ nieperforowana,
przy ktorej znajduije sie tuleja i ztacze.

W razie potrzeby Suprasorb® CNP drenaz gteboki
mozna przycia¢ po stronie preferowanego odcinka, ale
zabronione jest przycinanie po stronie nieperforowanej,
gdzie znajduje sie tuleja.

« Perforowany odcinek drenazu gtebokiego Suprasorb®
CNP nie moze miec¢ kontaktu z rana.

« Suprasorb® CNP drenaz gteboki nalezy wymienia¢ przy
kazdej zmianie opatrunku. Zmiane opatrunku nalezy
uzgodnic z lekarzem prowadzacym leczenie.

Wskazéwki dotyczace stosowania

Podczas otwierania pudetka szufladkowego nalezy uwazac,

aby nie wypadto ztacze zapakowane luzem.
Przed zastosowaniem drenazu gtebokiego nalezy uzy¢
opatrunku wypetniajacego rane, zatwierdzonego do

n Navodila za uporabo

leczenia podcisnieniem. Drenaz gteboki mozna stosowac z

nastepujacymi opatrunkami wypetniajacymi rane:

« pianka poliuretanowa (duze pory, otwarte komorki)

- pianka PVA (mate pory, duze pory, otwarte komaorki)

« przeciwdrobnoustrojowa gaza opatrunkowa (Kerlix™
AMD)

Dodatkowo przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja

stosowania wybranego opatrunku wypetniajacego rane.

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

2. Spos6b uzycia:

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

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

c. Umiesci¢ Suprasorb® CNP drenaz gteboki w
opatrunku wypetniajgcym rane (pianka na rany
lub gaza opatrunkowa), wybranym do leczenia w
ramach systemu terapeutycznego Suprasorb® CNP P3
(rysunek 1).

d. Zwrdci¢ uwage, by perforowany odcinek drenazu
gtebokiego Suprasorb® CNP miat kontakt tylko z
opatrunkiem wypetniajacym rang, a nie z sama rana.

e. Jesli perforowana czes¢ bedzie zbyt dtuga do
zaopatrzenia danego obszaru, nalezy przyciac
Suprasorb® CNP drenaz gteboki w obszarze perforacji —
i tylko tam!

f. Umiesci¢ Suprasorb® CNP drenaz gteboki w taki
sposob, aby perforowany odcinek lezat w opatrunku
wypetniajacym rane (rysunek 2).

g. Nieperforowany koniec drenazu gtebokiego Suprasorb®
CNP nalezy wyprowadzi¢ z opatrunku wypetniajacego
rane (rysunek 3).

h. Zamknac obszar rany folia samoprzylepna.

i. Nastepnie zamocowac drenaz gteboki z zastosowaniem
techniki warstwowej: uzy¢ dwoch folii samoprzylepnych
(jak pokazano na rysunku 4), aby okleic i ustabilizowac
od gory i od dotu wyprowadzenie drenazu gtebokiego
z obszaru rany. Rysunek 5 przedstawia juz zatozony
system. Tutaj widac¢, jak folie samoprzylepne utozone
technika warstwowa stabilizuja drenaz gteboki od gory i
od dotu. Nadmiar materiatu zostat odciety.

j. Za pomoca zfacza (w zestawie) Suprasorb® CNP drenaz
gteboki potaczy¢ z jednostka terapeutyczng Suprasorb®
CNP P3. W tym celu nalezy wsunac oba korice weza
na gtebokos¢ dwoch centymetréw po prawej i lewej
stronie ztacza (rysunek 6), tak aby konce byly widoczne
w okienku kontrolnym (rysunek 7).

k. Na koniec zamknac ztacze, rozsuwajac w przeciwnych
kierunkach oba konce ztacza (rysunek 8).

3. Zmiana opatrunku:

Zmiana opatrunku zalezna jest od aktualnej sytuadji
pacjenta i rany, od zastosowanego opatrunku
wypetniajacego rane i systemu leczenia oraz od oceny
lekarza prowadzacego.

4. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac
wg kodu odpadoéw z rozdziatu 18 01, a odpady
opakowaniowe wg kodu odpadow z rozdziatu

15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadow.
Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekazac do
odpowiednich krajowych systeméw recyklingu.

0golne wskazowki

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

Dodatno je treba upostevati navodila za uporabo
sistema Suprasorb® CNP P3, zlasti v zvezi z indikacijami,
s kontraindikacijami, z neZelenimi ucinki, opozorilnimi
napotki in s previdnostnimi ukrepi.

Opis izdelka in znacilnosti

Globinska drenaza Suprasorb® CNP je 90 centimetrov
dolga gibka cev, v katero so integrirani trak za rentgenski
kontrast, centralni lumen eksudata in trije prezracevalni
lumni. Dodatni komponenti globinske drenaze Suprasorb®
CNP sta cevna objemka in z lepilom pritrjen tulec

v kon¢nem obmogju. PriloZeni konektor zagotavlja
prikljucek na gibke cevi terapevtske enote Suprasorb®
CNP P3. Obmogje globinske drenaze Suprasorb® CNP, ki je
namenjeno za odvajanje eksudata iz rane, je perforirano

z 20 luknjami na dolzini 30 centimetrov. Preostalih

60 centimetrov silikonske gibke cevi ni perforiranih.

Sestava izdelka

Gibka cev: silikon

Trak za rentgenski kontrast: 60 % silikon, 40 % barijev sulfat
Cevna objemka: polipropilen

Tulec: PVC

Konektor: polipropilen, akrilnitril butadien stirol,
termoplasticni elastomeri

Lepilo: cianakrilat

Namen

Globinska drenaZa se v okviru podtla¢nega zdravljenja s
sistemom Suprasorb® CNP P3 namesti v polnilo za rane, da
odvaja izcedek iz rane in ga odlaga v vrecko za izcedek.

Indikacije
Se ne uporablja.

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

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

Opozorilni napotki in previdnostni ukrepi

+ Globinsko drenazo Suprasorb® CNP je dovoljeno
uporabljati samo v kombinaciji s terapevtsko enoto
Suprasorb® CNP P3.

« lzdelek sme uporabljati izklju¢no strokovno medicinsko
osebje.

« Cevne objemke med zdravljenjem ni dovoljeno zapreti.

V globinsko drenaZo Suprasorb® CNP ni dovoljeno

vrezati dodatnih lukenj.

Globinsko drenazo Suprasorb® CNP je treba vstaviti

v polnilo za rane s perforiranim delom, ne pa z

neperforiranim delom, na katerem sta tulec in konektor.

« Globinsko drenazo Suprasorb® CNP je mogoce

po potrebi odrezati na perforiranem, ne pa na

neperforiranem delu tulca.

Perforirani del globinske drenaze Suprasorb® CNP ne

sme priti v stik z rano.

« Globinsko drenazo Suprasorb® CNP je treba pri vsaki
menjavi obloga prav tako zamenjati. Menjava obloga se
izvede po dogovoru z lececim zdravnikom.

Napotki za uporabo

Pri odpiranju premicne zloZljive Skatle pazite, da prosto
leze¢i konektor ne pade ven.

Pred uporabo globinske drenaze je treba uporabiti polnilo
za rane, odobreno za podtlacno zdravljenje. Globinsko
drenazo je mogoce uporabiti z naslednjimi polnili za rane:
« PU-pena (velike pore, odprte celice)

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

- protibakterijska gaza (Kerlix™ AMD)

Pred uporabo je treba dodatno upostevati navodila za
uporabo izbranega polnila za rane.

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

2. Uporaba:

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

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

c. Globinsko drenazo Suprasorb® CNP poloZite v polnilo
za rane (pena za rane ali gaza), ki ste ga predvideli za
zdravljenje v okviru terapevtskega sistema Suprasorb®
CNP P3 (slika 1).

d. Pri tem sme perforirani del globinske drenaze
Suprasorb® CNP priti v stik izklju¢no s polnilom za rane
in ne z rano.

e. Ce se vam zdi perforirani del predolg za obmocje

zdravljenja, odreZite globinsko drenaZo Suprasorb® CNP
v obmocju perforacije — izklju¢no tam!.

f. Vstavite globinsko drenazo Suprasorb® CNP tako, da bo
perforirano obmocje v polnilu za rane (slika 2).

g. Neperforirani konec globinske drenaze Suprasorb® CNP
morate poloZiti zunaj polnila za rane (slika 3).

h. Zaprite obmocje rane z lepilno folijo.

i. Nato pritrdite globinsko drenaZo v sendvi¢ tehniki:

Pri tem se namestita dve lepilni foliji (kot na sliki 4),

da lahko globinsko drenaZo, ki sega iz obmocja rane,
prelepite zgoraj in spodaj ter jo tako stabilizirate. Slika
5 prikazuje kon¢no pripravo. Tukaj v sendvi¢ tehniki
namesceni lepilni foliji Ze stabilizirata globinsko drenazo
od zgoraj in spodaj. Odvecni material je odrezan.

j. Povezite globinsko drenazo Suprasorb® CNP s pomocjo
priloZzenega konektorja s terapevtsko enoto Suprasorb®
CNP P3. V ta namen vstavite z leve in desne konca
gibke cevi dva centimetra globoko v konektor (slika
6), tako da bosta konca vidna v kontrolnem okencu
(slika 7).

m Upute za uporabu

k. Nato oba konca povlecite narazen (slika 8), da zaprete
konektor.

3. Menjava obloga:

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.

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.

Dodatno se moraju slijediti upute za primjenu Suprasorb®
CNP P3 sustava, posebno u pogledu indikacija,
kontraindikacija, nuspojava, upozorenja i mjera opreza.

Opis proizvoda i znacajke izvedbe

Suprasorb® CNP duboka drenaza je 90 centimetara
dugacko crijevo u koje su integrirani rendgenska
kontrastna pruga, sredisnji lumen za eksudat i tri
ventilacijska lumena. Dodatne komponente Suprasorb®
CNP duboke drenaze su stezaljka za crijevo i tuljac na
zavrsnom dijelu pricvrécen ljepilom. Prilozeni konektor
osigurava priklju¢ak na crijevo Suprasorb® CNP P3
terapijske jedinice. Podrucje Suprasorb® CNP duboke
drenaze koje sluzi za odvodnju eksudata iz rane,
perforirano je s 20 rupica u duljini od 30 centimetara.
Ostalih 60 centimetara silikonskog crijeva nije perforirano.

Sastav proizvoda

Crijevo: silikon

Rendgenska kontrastna pruga: 60 % silikon, 40 % barijev
sulfat

Stezaljka za crijevo: polipropilen

Tuljac: PVC

Konektor: polipropilen, akrilnitrilni butadienstirol,
termoplasti¢ni elastomeri

Ljepilo: cijanakrilat

Namjena

Duboka drenaZa se u okviru terapije negativnim tlakom
postavlja pomocu Suprasorb® CNP P3 sustava u ispun za
rane kako bi se eksudat odvodio iz rane i transportirao do
vrecice za eksudat.

Indikacije
Nema.

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

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

Upozorenja i mjere opreza

« Suprasorb® CNP duboka drenaZa smije se upotrebljavati
samo u kombinaciji sa Suprasorb® CNP P3 terapijskom
jedinicom.

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

Ne smiju se izrezati nikakve dodatne rupice u

Suprasorb® CNP dubokoj drenazi.

« Suprasorb® CNP duboku drenazu treba s perforiranim

dijelom umetnuti u ispun za rane, nikako ne s

neperforiranim dijelom na kojem se nalaze tuljac i

konektor.

Suprasorb® CNP duboka drenaZa mozZe se po

potrebi skratiti na perforiranom dijelu, nikako ne na

neperforiranom dijelu i tuljcu.

« Perforirani dio Suprasorb® CNP duboke drenaze ne
smije dodirivati nijedan dio rane.

« Suprasorb® CNP duboka drenaza mora se takoder

zamijeniti pri svakom previjanju. Previjanje se mora

provesti u dogovoru s nadleznim lije¢nikom.

Napomene za primjenu
Pri otvaranju kutije s kliznom ladicom pazite da ne ispadne
konektor koji slobodno leZi.

IBl osnyisc xpriong

Stezaljka za crijevo ne smije se zatvarati tijekom terapije.

Prije primjene duboke drenaZe mora se upotrijebiti ispun
za rane koji je odobren za terapiju negativnim tlakom.
Duboka drenaza moze se upotrebljavati sa sljedec¢im
ispunima za rane:

« PU pjena (grubih pora, otvorenih celija)

« PVA pjena (finih pora, grubih pora, otvorenih celija)

- antimikrobna gaza za povoje (Kerlix™ AMD)

Prije primjene potrebno je pridrzavati se i uputa za
primjenu odabranog ispuna za rane.

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

2. Primjena:

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

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

. PolozZite Suprasorb® CNP duboku drenazZu u ispun
za rane (pjena za rane ili gaza za povoje), koji se
nalazi u rani i koji ste predvidjeli za tretiranje u okviru
Suprasorb® CNP P3 terapijskog sustava (slika 1).

. Pritom perforirani dio Suprasorb® CNP duboke drenaze
smije dodirivati iskljucivo ispun za rane, a ne smije
dodirivati samu ranu.

e. Ako Vam se perforirani dio Cini predugackim za
podrucje koje treba tretirati, tada skratite Suprasorb®
CNP duboku drenazu u podrudju s perforacijama —
iskljucivo tamo!

. Polozite Suprasorb® CNP duboku drenazu tako da
perforirano podrucje nalegne u ispun za rane (slika 2).

. Neperforirani kraj Suprasorb® CNP duboke drenaze
izlazi iz ispuna za rane (slika 3).

. Podrugje rane zatvorite ljepivom folijom.

i. Nakon toga sendvi¢ tehnikom fiksirajte duboku
drenazu. Pritom se postavljaju dvije ljepive folije (kao $to
je prikazano na slici 4), kako bi se duboka drenaza koja
izlazi iz podrucja rane, prekrila s gornje i donje strane
i na taj nacin stabilizirala. Slika 5 prikazuje gotovu
konstrukciju. Tu se vidi kako ljepive folije postavljene
sendvi¢ tehnikom ve¢ stabiliziraju duboku drenazu s
gornje i donje strane. ViSak materijala je odrezan.

j. PriloZzenim konektorom spojite Suprasorb® CNP duboku
drenaZu sa Suprasorb® CNP P3 terapijskom jedinicom.
U tu svrhu umetnite oba kraja crijeva po dva centimetra
u lijevu i desnu stranu konektora (slika 6) tako da se
krajevi vide u kontrolnom prozor¢icu (slika 7).

. Potom zakljucajte konektor tako da povucete oba kraja
u suprotnom smijeru (slika 8).
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3. Previjanje:

Previjanje povoja za rane ovisi o situaciji odredenog
pacijenta i rane, primijenjenom ispunu za ranu i
terapijskom sustavu te o procjeni nadleznog lijecnika.

4. Zbrinjavanje:

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

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

EmimAéov, TipEMEL va TnpolvTal ol 0dnyieg xpriong yia
10 obotnpa Beparmeiag Suprasorb® CNP P3, 18iw¢ 6cov
adopad T eVSEIEELS, TIC avTEVSEIEELS, TIG avemBUUNTEG
EVEPYELEG, TIC TIPOELSOTIONNOELG KAl TIC TTPOPUAAEELS.

Meplypadrn Kal XapaktnpLloTKAa Tou
TPOIOVTOG

H mapoxéteuon BdBoug Suprasorb® CNP givat €vag
owARvAg prikoug 90 EKATOOTWY HE EVOWHATWHEVN
AKTIVOOKIEPH TALVIA, £VaV KEVTPIKO AUAS EEIOPWHATOS
Kal TPELG AVAOUG aeplopov. AAa e€aptrpata tng
mapoygtevong Padoug Suprasorb® CNP gival €vag
OPIYKTAPAG OWANVA Kal €Va XITWVLIO TTIOU OTEPEWVETAL
HE KOAAQ oTnV Akpn. O EVOWHATWHEVOS CUVEEGHOC
S1aodaliel Tn ovvdeon e TN cwARVWon TG

povadag Bepaneiag Suprasorb® CNP P3. H meplox tng
Tapoxéteuon BaBoug Suprasorb® CNP mou mpoopiletat
yla TV TIapOoxETELUON Tou §16pWHATOC amd To Tpava
gival dtatpntn pe 20 omég o€ prikog 30 EKATOOTWY. ZTd
umoAotna 60 ekaTooTd Tou owARvVa CIAKOVNG Sev UTIAPXEL
Sidtpnon.

Z0vOeon TPOIdVTOG

SwAvag: othikdvn

Aktivookiepn tavia: 60 % otAikovn, 40 % Beukd Bdplo
SPIYKTPaAG OWANVA: TTOAUTIPOTIVAEVIO

Xitwvio: PVC

S0vSEOOC: TTOAUTIPOTIUAEVIO, akpuAoviTpiAlo-
Boutadiévio-otupoAio, BeppoTAAoTIKA EAQCTONEPT
K&AAA: KLAVOOKPUALKH

MpoBAsemopevn xprion

O owAnvag TapoxETeuong TomobeTe{tal o€ LAIKO
TARPWONG TPAUMATOG OTO TAAiCIO TNG Beparmeiag
apvntikig mieong pe to obotnua Suprasorb® CNP P3 yla
TNV TAPOXETELUON TOU £§18pWHATOC amd TO TPAVA Kal T
METADOPA TOU GTOV GAKO €EI6PWHATOG.

Evéeieig
Agv 10XVEL.

Avtevodeielg
Nvwotr aAAepyia fi/kal umtepeualodnaia og kamoto améd ta
OUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

AVETILOUUNTEG EVEPYELEC
>€ TMOAU OTIAVIEG TIEPITTTWOELS MTTOPEL VA TIAPOUGIAGTOUV
Sepuatikoi epeBiopoi r/kat aAAepyieg.

MNposidotooeig kat TPopUAAgeLg

» H mapoyéteuon Baboug Suprasorb® CNP umopei va
XpnotpornotnOei povo oe cuvbuacpd pe T povada
Oeparneiag Suprasorb® CNP P3.

« To Tpoidv TIPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAELOTIKA ATt
€CEISIKEVEVO LATPIKO TTPOCWTILKO.

« O oplyktipag cwArva Sev TPEMEL va €ival KAEIOTOG
Katd t Sidpkela tng Bepareiag.

« Aev gmtpénetal n Sidvol§n mMpoOcOETWY omwy otV
napoyétevon Baboug Suprasorb® CNP.

» Hmapoyxéteuong Paboug Suprasorb® CNP mpémel
va ToToBeTEiTal HE TO SIATPNTO TUAKA OTO UAIKO
TARPWONG TPAVKATOC, Kal OXl UE TO pn Sldtpnto
TURHa, OTou Bpiokoval TO XITWVIO KAl O CUVEEGHOG.

» H mapoyéteuon Baboug Suprasorb® CNP pmopei va
KOTIEl HELWVOVTAG TO MKOE TOU SIATPNTOU TUAHATOC,
€qv amatteital, 0AAA Oxt 6To [N SIATPNTO TUAUA KAl GTO
XITWV10.

« To d1dtpnTo THAMA TNG TTapoxETeLanS BABoug
Suprasorb® CNP &ev TpETIEL va €pXETAL O€ €TAN HE TO
Tpavua.

» Xe K&Be alAayn embéopov, Tpémel va aArddetal kat
n napoxéteuon Paboug Suprasorb® CNP. H aAAayr
€MISECHOU TIPETEL VA YIVETAL GE GUVEVVONGN HE TOV
Bepamovta laTPo.

Ymodei§elg epappoyng

Katd to dvolypa Tou cupOHEVOU TTTUGOOHEVOU KOUTIOU,

BeBaiwOeite OTL 0 EAeVOEPA ECWKAEIGTOG OUVEEGHOG SEV

Oa méoel £€w.

Mptv amé tnv edappoyn mapoxéteuons Badoug mpémel va

XPNOLHOTIOLEITAL UAIKO TIARPWONG TPAUUATOS EYKEKPIUEVO

yla Beparneia pe apvntikn Tieon. H mapoxéteuon Baboug

pmopei va xpnotpomolnBei pe ta akdAouda vAkd

TARPWONG TPAVMATOG:

» Adppdg ToAuoupeBAVNE (XOVEPOTIOPOG, AVOLXTWY
KUPEAWV)

* Adpdg PVA (AeTTomopog, Xovopdmopog, avolxtwy
KUPEAWV)

« Avtipikpofiakn yala (Kerlix™ AMD)

Mpv amd tn xprion TPETEL va TNPoUVTAL ETITAEOV Ot

0dnyieg Xpriong Tou emAgypévou LAIKOU TTARPWOnNg

TPAVMATOC.

1. Mposgtopacia Tov TPaAvHATOG:
To tpavpa Ba mpémel va KaBapiletat TPOOEKTIKA
oOpPWVA PE TA LoXVOVTA KAWVIKA TIPOTUTIA.

2. Epappoyri:

a. Mpwv amo xpnon 10 oLOTNHA PPayHOU
AMoCTEIPWONG TIPETEL VA EMBEWPEITAL OTITIKA
yla TuXOV TIapapLdcelg TG aKEPALOTNTAS TNG
ouokevaoiag.

B. Avoite Tov IEPIEKTN OUOKELAGIAG OTO
KaBoplopévo onpeio kat adalpéote To TPOidV
amné 1O ATMOOTEIPWHEVO ECWTEPIKO TIEPITUALYHA,
SladpuAdooovtag Tnv amooTeipwaon.

y. TomoBetAote Tnv mapoxtevon Badoug Suprasorb®
CNP 070 VAIKO TIAjpWONG TPaLHATOC (adPOS
TpalpaTog 1 yada) Tou TPAVHATOG TTOU OKOTIEVETE
va Bepamneloete 0To TAAICIO TOu BepameuTikoL
ovotrpatog Suprasorb® CNP P3 (Eikdva 1).

6. To Sidtpnto TPRHA TNG TTapoxEteuong Badoug
Suprasorb® CNP mipémel va €pyetal o€ emadpr) HOVo Pe
TO UAIKO TIAfpWwaoNG TPAUUATOC Kal Oxl HE TO (510 To
TPALMA.

€. Eav 1o diatpnto turpa deixvel va givat TTOAD pakpl
yla tnv Teploxr Tou mpoopidetal yia Oeparneia,
HEIWOTE TO WAKOG TG TapoxEteuong Bdboug
Suprasorb® CNP ot didtpntn meploxr kat povo ekei!

ot. TomoBetrote TNV apoxétevon Paboug Suprasorb®
CNP pe t€t0l0 TPOTIO, WOTE N SLATPNTN TIEPLOXN
VA OKOUUTIAGEL 0TO UAIKO TTApwong TpalpaTog
(Elkova 2).

¢. To un &idtpnto dkpo g mapoxeteuong Padoug
Suprasorb® CNP odnyeital é§w amo to uAikd
TARpwong Tpavpatog (Eikova 3).

n. ATOKAEIOTE TNV TEEPLOXT) TOU TPAVHATOC HE
AUTOKOAANTN pepPpavn.

0. TN OUVEXELD, OTEPEWOTE TNV TTAPOXETEVON BABOUC
ME TNV TEXVIKN oavtoults: Epappolovtat 0o
AUTOKOAANTEG pePPpPAvES (OTIwG daiveTal oTnv
€1kOva 4), yla va KaAUYOoUV aTo Tdvw Kal armo KATw
Kal va otabepoTolrjoouy tnv apoxétevon Padoug
TIoU €§€PXETAL ATIO TNV TIEPLOXT| TOU TPAVKATOC.

H eikdva 5 deixvel Tnv teAikn didtagn. ESw, ot
AUTOKOAANTEC pepPBpdveg Trou ebappoloval Pe TNV
TEXVIKI) CAVIOUITG OTABEPOTIOIOVV TNV TIAPOXETEVDN
Baboug amo mavw kat and katw. To TAgova{ov UAIKO
£xel adalpeOei.

L. Zuvdéote tnv TapoxEteuon Bdboug Suprasorb®
CNP otn povdda Oeparmeiag Suprasorb® CNP P3
XPNOLLOTIOIWVTAS TOV TIAPEXOHEVO OUVSEGHO. Ma va
TO KAVETE, €loaydyete Kat ta $00 AKPa Tou ELKAUTITOU
owAnva 600 ekatootd péca oTov GUVEECHO Ao
aplotepa kat amnd 6e€ld (Ewkdva 6), €10l WOTe Ta dkpa
va gival opatd oto mapdbupo eAéyxou (Eikova 7).

0. XTn OoLVExeLa, kKAgloTe Tov olVEEoUO TpaBwvtag Tov
Kal ané ta dvo dkpa (Eikova 8).

m Instructiuni de utilizare

3. AAAayn eTudécpou:

H aAlayn tou emdéopou Tpavpatog e§aptatal and tov
€KAOTOTE AOHEVH Kal TNV KATAGTAGN TOU TPAUHATOS, TO
UAIKO TTARPpWONG TPAUKATOG TTIOU XPNOIUOTIOLE(TAL KAl TO
ovotnua Bepanmeiag, kabwg kat and tnv afloAdynon tou
Bepamovtog laTpou.

4. Amoppyn:

>tnv Evpwrn, ota anmoBAnta Tou TPoidvTog PMopEi va
anodobei évag KwdIKOS anmoBARTwWY amo To kedpdAalo
18 01 kat ota amoBANTa cuoKeLAGiag £vag KwOIKOG
amoPARTwy amo to kepdAaio 15 01 g odnyiag yia
Tov Eupwdiko katdAoyo anoBARTwy (Yeppavikn
odnyia yta tov KatdAoyo amoPAftwy, Abfallverzeichnis-
Verordnung — AVV). Ot avaKUKAWGIHES OUoKeVaoies Ba
TIPETEL va 08nNyouvTal 0TA EKACTOTE €OVIKA CUGTHHATA
avakUKAwaong.

Fevikég uTtodEiELg
>e mepintwon coPapou cupPdaviog ameubuvBeite otov
KATOAOKEVAOTH Kal 0TI APUOSIEG UYEIOVOUIKES APXKEC.

Suplimentar, trebuie respectate instructiunile de utilizare
ale sistemelor de terapie Suprasorb® CNP P3, in special
n ceea ce priveste indicatiile, contraindicatiile, efectele
secundare, avertizarile si masurile de precautie.

Descrierea si caracteristicile produsului

Tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP este un tub cu o
lungime de 90 de centimetri in care sunt integrate o fasie
detectabila radiologic, un lumen central pentru exsudat
si trei lumene pentru ventilatie. Celelalte componente ale
tubului de drenaj profund Suprasorb® CNP sunt o clema
de tub si un manson fixat cu adeziv in sectiunea finala.
Conectorul existent asigura legatura la tuburile unitatii de
terapie Suprasorb® CNP P3. Sectiunea tubului de drenaj
profund Suprasorb® CNP destinata drenajului exsudatului
din plaga este perforata cu 20 de orificii pe o lungime de
30 de centimetri. Cealalta sectiune de 60 de centimetri a
tubului de silicon nu este perforata.

Compozitia produsului

Tubul: silicon

Fasia detectabila radiologic: 60 % silicon, 40 % sulfat de
bariu

Clema de tub: polipropilena

Mansonul: PVC

Conectorul: polipropilena, acrilonitril stiren-butadiena,
elastomeri termoplastici

Adeziv: cianoacrilat

Utilizarea preconizata

Tubul de drenaj profund este plasat intr-un material de
umplere a pldgilor ca parte a terapiei cu presiune negativa
cu sistemul Suprasorb® CNP P3 pentru a drena exsudatul
din plaga si a-l transporta catre punga de exsudat.

Indicatii
Nu se aplica.

Contraindicatii
Alergie si/sau hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componentele produsului.

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

Avertizari si masuri de precautie

« Tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP poate fi
utilizat numai in combinatie cu unitatea de terapie
Suprasorb® CNP P3.

« Produsul este utilizat exclusiv de catre personalul
medical.

« Clema de tub nu trebuie sa fie inchisa in timpul terapiei.

» Nu trebuie perforate alte orificii in tubul de drenaj
profund Suprasorb® CNP.

» Tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP se va aseza
cu partea perforata in materialul de umplere a plagilor,
nu si cu partea neperforata la nivelul careia se gasesc
mansonul si conectorul.

« Daca este nevoie, tubul de drenaj profund Suprasorb®
CNP poate fi taiat la lungime pe partea perforata, dar
nu pe partea neperforata si manson.

- Partea perforata a tubului de drenaj profund Suprasorb®
CNP nu trebuie sa intre in contact cu plaga.

« Tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP este,
de asemenea, schimbat la fiecare schimbare a
pansamentului. Schimbarea pansamentului se realizeaza
cu consultarea medicului curant.

Instructiuni de aplicare

La deschiderea cutiei pliabile glisante asigurati-va ca nu
cade afara conectorul expus.

Tnainte de a utiliza tubul de drenaj profund, trebuie utilizat
un material de umplere a plagilor aprobat pentru terapia
cu presiune negativa. Tubul de drenaj profund poate fi
utilizat Tmpreuna cu urmatoarele materiale de umplere a

m MHcTpykuum 3a ynotpeba

plagilor:

« spuma PU (pori mari, celula deschisa)

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

« tifon antimicrobian (Kerlix™ AMD)

Instructiunile de utilizare ale materialului de umplere a
plagilor selectat trebuie, de asemenea, respectate inainte
de utilizare.

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

2. Aplicarea:

a. Tnainte de utilizare, sistemul de barierd sterild trebuie
sa fie inspectat vizual pentru a detecta orice incalcare a
integritatii ambalajului.

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

c. Asezati tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP in
materialul de umplere a plagilor (spuma pentru plagi
sau tifon) de la nivelul plagii, pe care |-ati prevazut
pentru tratament in cadrul sistemului de terapie
Suprasorb® CNP P3 (figura 1).

d. Partea perforata a tubului de drenaj profund Suprasorb®
CNP trebuie sa intre in contact exclusiv cu materialul de
umplere a plagilor si nu cu plaga.

e. Dacd apreciati ca partea perforata este prea lunga
pentru zona care trebuie tratatd, tdiati tubul de drenaj
profund Suprasorb® CNP in zona perforatiei — exclusiv in
acea zona!

f. Asezati tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP astfel
ncat zona perforata sa se aseze peste materialul de
umplere a plagilor (figura 2).

g. Capatul neperforat al tubului de drenaj profund
Suprasorb® CNP va fi extras din materialul de umplere a
plagilor (figura 3).

h. Acoperiti zona plagii cu un film adeziv.

i. Apoi fixati tubul de drenaj profund prin tehnica
sandwich: Pentru aceasta se vor aplica doua filme
adezive (ca in figura 4), pentru a lipi tubul de drenaj
profund care se extinde din zona plagii in partea de
sus si de jos, pentru a-l stabiliza in acest fel. Figura
5 prezinta aplicarea finalizata. Aici, filmele adezive
aplicate prin tehnica sandwich stabilizeaza tubul de
drenaj profund de sus si de jos. Materialul ramas a fost
taiat si inlaturat.

j. Conectati tubul de drenaj profund Suprasorb® CNP
la unitatea de terapie Suprasorb® CNP P3 cu ajutorul
conectorului existent. Pentru aceasta, introduceti
ambele capete ale tubului, din stanga si din dreapta,
cate doi centimetri in conector (figura 6), astfel incat
capetele sa fie vizibile in fereastra (figura 7).

k. Apoi, inchideti conectorul tragand de ambele capete
ale acestuia n directii opuse (figura 8).

3. Schimbarea pansamentului:

Schimbarea pansamentului depinde de situatia pacientului
si a plagii respective, de materialul de umplere a plagilor
si de sistemul de terapie utilizat, precum si de aprecierea
medicului curant.

4. Eliminarea ca deseu:

in Europa, deseurilor de produse li se poate atribui un cod
de deseu de la capitolul 18 01, iar deseurilor de ambalaje
un cod de deseu de la capitolul 15 01 din Decretul

privind lista europeana a deseurilor (Decretul privind lista
deseurilor — AVV). Ambalajele reciclabile ar trebui sa fie
reciclate in conformitate cu sistemele nationale de reciclare
relevante.

Instructiuni generale
In cazul unui incident grav, contactati producatorul si
autoritatile sanitare responsabile.

[LlonbaHnUTeNnHO TpsAGBa Aa ce CrasBaTt UHCTPYKLMUTE 3a
ynoTtpeba Ha cvctemarta Suprasorb® CNP P3, ocobeHo Lo
Ce 0THacA 10 NoKasaHUs, MPOTMBOMOKA3aHWA, HeXeNaHm
CTPaHWMYHW peakuymu, NpeaynpexaeHus n npeanasHu
MepKU.

OnucaHune 1 XapaKTepucTuKu Ha npoayKra
CuctemaTa 3a Abnbok apeHax Suprasorb® CNP
npencraenasa 90-CaHTUMETPOB MapKyY, B KOWTO ca
BrpafieHn PeHTreHOKOHTPACTHA UBMLA, LEHTPaneH NymeH
3a eKcyfaT v Tpu JiymeHa 3a BeHTunauma. Cuctemara 3a
Obnbok apeHax Suprasorb® CNP cbabpyka oLue ckoba

3a MapKy4 1 BTy/IKa, NpUKpeneHa ¢ IeNuno B KparHaTa
YacT. MpUNoXKEeHNAT KOHEKTOP OCMrypsBa Bpb3kaTa C
MapKy4uTe Ha TepaneBTUYHaTa cucteMa Suprasorb®

CNP P3 . ObnacTtTa oT cvcTemMaTta 3a Abl060K ApeHax
Suprasorb® CNP, npefHa3HayeHa 3a oTBeXjaHe Ha
eKkcyfaTa OT paHaTa, e nepdopupaHa ¢ 20 oTBopa Ha
AbmKkuHa ot 30 caHTumeTpa. OctaHanuTe 60 caHTUMeTpa
OT CUJIMKOHOBUA MapKyy He ca nepopupaHu.

CbcTaB Ha npoaykra

Mapky4: cMIMKoH

PeHTreHoKOHTpacTHa nenua: 60 % cnnnkoH, 40 %
6apwes cyndar

Ckoba 3a MapKyy: nonunponuieH

Brynka: MBL,

KoHeKTOp: MonMnponueH, akpunoHUTpun-bytagne-
CTVIPEeH, TepMOMIaCcTUYHN enacToMepun

Jlenuno: unaHoakpmnat

NMpepHa3sHayeHne

Lbn6oKMAT apeHax ce NoCTaBsa B MbJHATENSA 33 paHW
KaTo 4acT oT Tepanvaa C OTpI/ILlaTerIHO HanAaraHe qpe3
cuctemarta Suprasorb® CNP P3, 3a fa ce oTBefie ekcyaata
OT paHaTa ¥ fa ce TpaHcnopTupa Ao Topbuykarta 3a
ekcynat.

Moka3zaHua
He e npunoxwumo.

npOTI/IBOI'IOKa3aHV|ﬂ
M3BecTHa aneprua n/vnu CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM
HAKOA OT CbCTaBKUTE Ha NpoAyKTa.

He>xenaHu cTpaHU4HM peakuumn
B MHOro pefku cnyyan morat fja ce noAaBAT KOXHM
pasapasHeHua u/vnu anepruu.

Mpeaynpe>XxpeHna v npeanasHn MepKu

« Cuctemata 3a AbN60oK ApeHax Suprasorb® CNP mMoxe
[la ce U3Mos3Ba caMo B KOMOMHaLMA € TepaneBTUYHaTa
cuctema Suprasorb® CNP P3.

» YnotpebaTa Ha NpofyKTa ce N3BbpLLBA CaMO OT
MeAVLVHCKM CneumanmncTu.

« CkobaTa 3a MapKky4a He TpsibBa fja ce 3aTBaps No
BpemMe Ha TepanuATa.

« B cucTemata 3a abn6ok apeHax Suprasorb® CNP He
TpsbBa fia ce U3PsA3BaT AOMbHUTENHN OTBOPY.

« CuctemaTa 3a obnbok apeHax Suprasorb® CNP TpsbBsa
[la ce NOCTaBW B MbJIHUTENS 3a paHW C nepdopupaHata
CW Y4acT, a He C HenepopupaHaTa YacT, Ha KOSTo ce
Hamumpar BTyfikaTa U KOHEKTOPbT.

» AKO e HeobxoAMMO, CccTeMaTa 3a AbNOOK ApeHax
Suprasorb® CNP moxe fia 6bae ckbCeHa No AbkuHa
B nepcopupaHaTa YacT, Ho He 1 B HenepdgopupaHaTta
4acT v BTyJIKaTa.

« [epchopvrpaHaTa YacT Ha cucTemMaTa 3a Ab6OK
LipeHax Suprasorb® CNP He TpsbBa [ia BNM3a KOHTAKT C
paHarTa.

« Cuctemarta 3a Abn6oK ApeHax Suprasorb® CNP cbluo
TpAbBa fla ce CMeHs Npu BCAika CMAHa Ha NpeBpb3kaTa.
CmMsAHaTa Ha npeBpb3kaTta TpsbBa Aa ce U3BbpLUBa
cnep, KOHCYNTaumA C NekyBaLLua nekap.

YKasaHus 3a ynotpeba

KoraTo oTBapsTe crbBaemata KyTus C mib3ralll Kanak,

BHMMaBaliTe fia He U3najHe OTKPUTUAT KOHEKTOp.

lMpenu npunaraHeTo Ha cucTema 3a AbA60OK ApeHax,

TpAbBa Aa ce U3nosi3Ba MbJHWTEN 3a paHu, ofobpeH 3a

Tepanus C oTpULATeNHO HanAraHe. [JbN6OKUAT ApeHax

MOXe Aa Ce 13MoM3Ba CbC ClefHUTe MbJIHUTENN 3a PaHu:

« PU nAaHa (egponopecTta, ¢ OTBOPEHU KJIETKM)

« PVA nsHa (puHonopecTa, enponopecta, C OTBOPEHN
KNIEeTKW)

* aHTUMKKpPOGHa Mapns (Kerlix™ AMD)

Mpepwn ynotpeba TpabBa Aa ce B3emaT NpeaBus, v

VHCTPYyKLmUTe 3a ynoTpeba Ha n3bpaHua mbiHuTeN 3a

paHu.

1. NMoaroroBka Ha paHaTa:
PaHaTa TpsbBa fia ce MOYNCTV BHMMATENHO B
CbOTBETCTBME CbC CbLLECTBYBALLUMTE KIIMHUYHWN CTaHAAPTU.

2. MpunoxxeHwne:

a. Mpenu ynotpeba cTepunHata baprepHa cuctema
TpsAbBa fia ce NpOBepw BK3yasHO 3a HapyLUeHVA B
LieslocTTa Ha onakoBKaTa.

6. OTBOpETe TOp6YMYKaTa Ha ONpeAeneHoTo 3a ToBa
MACTO ¥ U3BafeTe NPoAyKTa Mo CTepUSIeH HaunH oT
CTepw/iHaTa BbTpeLlHaTa 06BYBKa.

B. MocTaBeTe cucTeMa 3a AbNOOK ApeHax Suprasorb®
CNP B mbaHUTENA 3a paHy (NAHa 3@ paHU UK Mapas),
KOWTO Bb3HamepsABaTe Aa M3Mos3BaTe 3a neyeHune B
pamMKuTe Ha TepaneBTW4YHaTa cmctema Suprasorb® CNP
P3 (®urypa 1).

r. lMpwv ToBa nepdoprpaHaTa YacT Ha cuctemata 3a
nbnbok apeHax Suprasorb® CNP TpabBsa aa Bnn3a B
KOHTaKT CaMo C MbJIHUTENA Ha paHaTa, a He CbC camaTta
paHa.

I. Ako nepdopwupaHaTa 4acT Bu ce cTpyBa TBbpAe Abara
3a 30HaTa, KOATO LLie ce TpeTnpa, oTpexeTe cucTeMaTa
3a obnbok apeHax Suprasorb® CNP B MACTOTO Ha
nepdopauyaTa — eanHCTBEHO Tam!

e. MocTaBeTe cucTemata 3a Aba60K ApeHax Suprasorb®
CNP no TakbB HauvH, Ye nepdopupaHaTta YacT fa
3acTaHe B Mb/IHUTENA Ha paHaTa (Purypa 2).

. HenepdopmpaHuAT kpait Ha cuctemata 3a AbOOK
npeHax Suprasorb® CNP ce u3Bexpaa oT MbAHUTENA Ha
paHaTta (®urypa 3).

3. 3aTBOpeTe 06nacTTa Ha paHaTa CbC 3anensaLLo Gonmo.

n. Cnep ToBa chuKcmparite cuctemata 3a AbA60K ApeHax,

KaTo M3Mon3BaTe CllegHaTa TexHWKa: MocTaseTe ABe
3anenBaLym donma (Kakto e nokasaHo Ha durypa 4),
KOWUTO Ce 3as1enBaT OTrope v OTAO0AY Ha M3/u3alata
oT obnacTTa Ha paHaTa cucTema 3a AbnboK ApeHax v
M0 TO31 HauvH A dukcupat. Ha durypa 5 e nokasaH
NOCTaBEHWAT roToB ApeHax. TyK 3anensaiyute
onma, NocTaBeHn ¢ NOMOLLTa Ha OnMcaHaTa TeXHUKa,
cTabunusmnpar cuctemata 3a AbiOOK ApeHax oTrope U
othony. VIBNULWHWAT MaTepuasn e oTps3aH.

. CBbpXeTe cvcTemarta 3a Abnbok ApeHax Suprasorb®

CNP KbM TepaneBTnyHaTa cmucTema Suprasorb® CNP P3
C MOMOLLTa Ha MPWJIOXKEHUA KOHEKTOP. 3a Tasu uen

=¢

Naudojimo instrukcija

BKapaiTe [iBaTa Kpas Ha MapKy4a Ha [iBa CaHTUMeTpa
B KOHEKTOpa OTJIABO M OTAACHO (Purypa 6), Taka ye
KpauLiaTa fia ce BAXKAAT B MPO30PYETO 3a HabtoaeHe
(®urypa 7).

K. Cnef, ToBa 3aTBOpETe KOHEKTOPA, KaTo u3gbpnare
[iBaTa My Kpas B NMPOTMBOMOMOXHM Nocoku (durypa 8).

3. CMaHa Ha npeBpb3KaTa:

CMsAHaTa Ha npeBpb3KaTa 3aBUCK OT CbOTBETHOTO
CbCTOAHME Ha NaLyeHTa 1 paHaTa, OT 13MoN3BaHuA
MbJIHATEN 3a paHW 1 TepaneBTUYHaTa CUCTeMa, KakTo 1 ot
npeLeHKaTa Ha JiekyBalLya fexkap.

4. U3xBbpnsHe:

B EBpona oTnagbLmMTe OT NPOAyKTW MoraT fa 6baat
0603Ha4YeHn C K0HOB KO, Ha OTnaabka oT rnasa 18 01,
a oTMagbLUyWTe OT OMakoBKU C KIIOYOB KOA, Ha OTNaabka
ot rnaea 15 01 oT PernameHTa 3a EBponenckunsa cnncbk
Ha oTnagbuymTe (PernameHT 3a Cnucbka Ha oTnagbumTe,
AVV B l[epmaHua). PeLmknvpyemunTe onakoskm Tpabsa aa
ObaaT AenoHVPaHN B CbOTBETHUTE HALMOHANHN CUCTEMU
3a peumknpaHe.

OO6LwWWM yKasaHus
B cnyyait Ha cepro3eH MHUMAEHT ce CBbpXKeTe C
npounssBoguTenia n C OTrOBOPHUTE 30paBHN OpraHn.

Papildomai reikia atsizvelgti j Suprasorb® CNP P3 sistemos
naudojimo instrukcija, ypac j ten nurodytas indikacijas,
kontraindikacijas, 3alutinius poveikius, jspéjimus ir
atsargumo priemones.

Gaminio aprasymas ir savybés

Suprasorb® CNP giluminis drenas yra 90 centimetry ilgio
vamzdelis, kuriame integruoti rentgenokontrastiné juosta,
centrinis eksudato spindis ir trys védinimo spindziai. Kitos
Suprasorb® CNP giluminio dreno sudedamosios dalys yra
vamzdelio gnybtas ir klijais pritvirtinta jvore galingje srityje.
Pridedama jungtis skirta prijungti prie terapijos prietaiso
Suprasorb® CNP P3 vamzdyno. 30 centimetry ilgio
giluminio dreno Suprasorb® CNP sritis, skirta eksudatui i3
Zaizdos nutekeéti, perforuota 20 skyliy. Likusi 60 centimetry
ilgio silikoninio vamzdelio dalis neperforuota.

Gaminio sudétis

Vamzdelis: silikonas

Rentgenokontrastiné juosta: 60 % silikonas, 40 % bario
sulfatas

Vamzdelio gnybtas: polipropilenas

|vore: PVC

Jungtis: polipropilenas, akrilnitrilo butadienstirolas,
termoplastiniai elastomerai

Klijai: cianakrilatas

Paskirtis

Taikant vakuumine terapijg Suprasorb® CNP P3 sistema,
giluminis drenas dedamas j Zaizdy uzpilda ir naudojamas
eksudatui i$ Zaizdos drenuoti ir nukreipti j eksudato
maiselj.

Indikacijos
Netaikoma.

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

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

[spejlmal ir atsargumo priemonés
« Suprasorb® CNP giluminj dreng galima naudoti tik kartu
su terapijos prietaisu Suprasorb® CNP P3.

» Gaminys skirtas naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos
prieziQros specialistams.

-+ Vamzdelio gnybto atliekant terapija uZspausti negalima.

» Negalima pradurti papildomy skyliy Suprasorb® CNP
giluminiame drene.

« Suprasorb® CNP giluminis drenas j Zaizdy uzpilda
dedamas perforuotaja dalimi, o ne neperforuotaja, prie
kurios yra jvoré ir jungtis.

« Jeigu reikia, Suprasorb® CNP giluminj dreng galima
trumpinti perforuotoje dalyje, taciau ne neperforuotoje
ir ne per jvore.

« Perforuotoji Suprasorb® CNP giluminio dreno dalis
negali liestis su Zaizda.

« Keiciant tvarstj Suprasorb® CNP giluminj dreng reikia
kaskart pakeisti taip pat. Tvarstj reikia keisti pasitarus su
gydanciuoju gydytoju.

Naudojimo nurodymai

Atidarydami slankiaja sulankstoma dézute bukite atsargus,
kad neiskristy laisvai jdéta jungtis.

Kullanma talimati

Prie$ naudojant giluminj dreng reikia panaudoti

vakuuminei terapijai naudoti leidZziamg Zaizdy uZpilda.

Giluminj dreng 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)

Prie$ naudojant batina papildomai atsizvelgti j pasirinkto

Zaizdy uZpildo naudojimo instrukcijas.

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

2. Naudojimas:

a. Prie$ naudojant reikia apZiréti sterilaus barjero sistema
ir jsitikinti, kad nepaZzeistas pakuotés vientisumas.

b. Atidarykite atplésiamajj maiselj tam skirtoje vietoje ir
steriliu budu iSimkite gaminj i$ sterilios vidinés pakuoteés.

c. |dékite Suprasorb® CNP giluminj dreng j Zaizdy uZpilda
(porolona Zaizdoms arba medicining marlg), esantj ant
Zaizdos, kurjg ketinate naudoti gydymui, taikydami
Suprasorb® CNP P3 teraping sistema (1 pav.).

d. Atkreipkite démesj, kad perforuotoji Suprasorb® CNP
giluminio dreno dalis liestusi tik su Zaizdy uZpildu, bet
ne su Zaizda.

e. Jeigu manote, kad perforuotoji dalis gydomajai sriciai
per ilga, sutrumpinkite Suprasorb® CNP giluminj dreng
perforuotoje srityje — ir tik ten!

f. Uzdékite Suprasorb® CNP giluminj dreng taip, kad
perforuotoiji dalis bty ant Zaizdy uzpildo (2 pav.).

g. Neperforuotoji Suprasorb® CNP giluminio dreno dalis
iStiesiama i3 Zaizdy uzpildo (3 pav.).

h. UzZdenkite Zaizdos sritj lipnia folija.

i. Paskui uzfiksuokite giluminj drena sluoksniavimo
badu: tam uzklijuojamos dvi lipnios folijos (kaip
parodyta 4 pav.), kad i Zaizdos srities iStiestas giluminis
drenas bty suklijuotas i3 virdaus ir apacios ir taip
stabilizuotas. 5 pav. pavaizduotas galutinis jtaisymas.
Cia sluoksniavimo badu priklijuotos lipnios folijos
taip stabilizuoja giluminj dreng i$ virSaus ir apacios.
Medziagos pertekliy reikia nukirpti.

j. Pridedama jungtimi prijunkite Suprasorb® CNP giluminj
dreng prie terapijos prietaiso Suprasorb® CNP P3.

Tam abiejy vamzdeliy galai i3 kaires ir desinés po du
centimetrus jvedami j jungtj (6 pav.), kad Sie galai buty
matomi langelyje (7 pav.).

h. Paskui uzdarykite jungtj traukdami uz abiejy galy |
sonus (8 pav.).

3. Tvarscio keitimas:

Tvarscio keitimas priklauso nuo konkretaus paciento ir
Zaizdos buklés, nuo naudojamo Zaizdy uzpildo ir terapijos
sistemos bei gydanciojo gydytojo vertinimo.

4. Salinimas:

Gaminio atliekas Europoje galima priskirti vienam

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

Bendrieji nurodymai
Jvykus rimtam incidentui, kreipkités j gamintoja ir
atsakinga sveikatos kontrolés tarnyba.

Ozellikle endikasyon, kontraendikasyon, yan etki, uyari ve
glvenlik 6nlemleri bilgileri bakimindan, Suprasorb® CNP
P3 sistemine ait kullanim kilavuzunun da dikkate alinmasi
gerekmektedir.

Uriin tamimi ve iiriin 6zellikleri

Suprasorb® CNP derin drenaj sistemi, X 1sini altinda
gorulebilen bir seridin, merkezi bir ekstida Iimeninin ve ¢
havalandirma Iimeninin entegre edildigi, 90 santimetre
uzunlugundaki bir tlipten olusur. Suprasorb® CNP derin
drenaj sisteminin diger bilesenleri sunlardir: bir tup
klempi ve ug boélgesine yapistiriciyla tutturulmus bir
manset. Birlikte sunulan konnektor, Suprasorb® CNP P3
tedavi biriminin tip baglantisinin olusturulmasini saglar.
30 santimetre uzunlugundaki 20 delikli, perfore kisim,
Suprasorb® CNP derin drenaj sisteminin ekstdayi yaradan
tahliye edilmesi icin kullanilan kisimdir. Silikon tiiptin geri
kalan 60 santimetrelik kismi perfore degildir.

Uriin bilesimi

Tup: silikon

Xgini altinda gordlebilen serit: %60 silikon, %40 baryum
stlfat

Tup klempi: polipropilen

Manset: PVC

Konnektor: polipropilen, akrilonitril bitadien stiren,
termoplastik elastomerler

Yapistirici: siyanoakrilat

Kullanim amaa

Derin drenaj sistemi, Suprasorb® CNP P3 sistemi ile negatif
basing tedavisi kapsaminda ekstidanin yaradan tahliye
edilip eksida toplama torbasina tasinmasi icin, yara
doldurucusuna yerlestirilir.

Endikasyonlari
Gegerli degildir.

Kontraendikasyonlari
Urtiniin bilesenlerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya
asir duyarlilik durumlarinda kullaniimamalidir.

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

Uyarllar ve giivenlik 6nlemleri
Suprasorb® CNP derin drenaj sistemi yalnizca
Suprasorb® CNP P3 tedavi birimi ile birlikte kullanilabilir.

+ Uriin yalnizca saglik calisanlari tarafindan uygulanabilir.

« Tedavi sirasinda tlp klempi kapali konumda tutulmamalidir.

« Suprasorb® CNP derin drenaj sistemine fazladan delik
aciimasi yasaktir.

« Suprasorb® CNP derin drenaj sistemi, mansetin ve
konnektorin bulundugu perfore olmayan kisim degil,
perfore kisim yara doldurucusuna gelecek sekilde
yerlestirilmelidir.

« Gerekirse, Suprasorb® CNP derin drenaj sisteminin
perfore kismi kisaltilabilir ancak perfore olmayan kisim
veya manson kesilemez.

+ Suprasorb® CNP derin drenaj sisteminin perfore kismi
yara ile temas etmemelidir.

 Her yara Ortisi degisimi ile birlikte Suprasorb® CNP
derin drenaj sistemi de yenilenmelidir. Yara ortUsu
tedaviyi yurten hekimin talimatlari dogrultusunda
degistiriimelidir.

Uygulama bilgileri

Bosta kalan konnektoriin diismemesi igin kaydirmali
kutuyu acarken dikkatli olun.

Derin drenaj sistemi uygulanmadan 6nce negatif basing
tedavisi icin onaylanmus bir yara doldurucu uygulanmalidir.
Derin drenaj sistemi su yara dolduruculari ile birlikte
kullanilabilir:

« PU kopuk (iri gdzenekli, acik gozenekli)

« PVA koplk (ince gézenekli, iri gdzenekli, acik gbzenekli)
+ Antimikrobiyal gazli bez (Kerlix™ AMD)

Kullanilacak yara doldurucunun kullanim kilavuzu da
kullanim éncesinde dikkate alinmalidir.

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

2. Kullanim:

a. Kullanmadan énce steril bariyer sistemi, ambalaj
bUtunligunin zarar gérmis olup olmadigr yoniinden
gozle incelenerek kontrol edilmelidir.

b. Soyularak acilan paketi belirtilen yerden acin ve trdnd,
steril Urinlin ic ambalajindan steril bir sekilde ¢ikarin.

c. Suprasorb® CNP derin drenaj sistemini, Suprasorb®
CNP P3 tedavi sistemi kapsaminda tedavi etmeyi
planladiginiz yaranin yara doldurucusuna (yara kopugu
veya gazli bez) yerlestirin (Sekil 1).

d. Bunu yaparken Suprasorb® CNP derin drenaj sisteminin
perfore kisminin, yaranin kendisiyle degil, yalnizca yara
doldurucu ile temas etmesine titizce dikkat edilmelidir.

e. Perfore kismin tedavi edilecek alan igin fazla uzun
olmasi durumunda, Suprasorb® CNP derin drenaj
sisteminin perforasyon kismi kisaltilabilir; ancak diger
kisimlari kesinlikle kesilemez!

f. Suprasorb® CNP derin drenaj sistemini, perfore kismi
yara doldurucusuna denk gelecek sekilde yerlestirin
(Sekil 2).

g. Suprasorb® CNP derin drenaj sisteminin perfore
olmayan kismini, yara doldurucunun disina getirin
(Sekil 3).

h. Yara bélgesini yapiskan filmle kapatin.

i. Ardindan sandvi¢ teknigini uygulayarak derin drenaj
sistemini sabitleyin: Bu amagla, yara bolgesinden tahliye
edilen derin drenaj sistemini alttan ve Ustten yapistirarak
kapatmak ve boylece daha saglam hale getirmek icin,
iki yapiskan film (Sekil 4°teki gibi) uygulanir. Sekil 5'te
gorulen islemin tamamlanmis seklidir. Burada sandvig

teknigi kullanilarak uygulanan yapiskan filmler,
derin drenaj sistemini halihazirda hem asagidan
hem yukaridan stabilize etmektedir. Fazla materyal
kesilmistir.

j. Birlikte sunulan konnektori kullanarak Suprasorb®
CNP derin drenaj sistemini Suprasorb® CNP P3
tedavi birimine baglayin. Bunun icin, uclar gézlem
penceresinde gorlinecek sekilde (Sekil 7), tupln iki
ucunu soldan ve sagdan ikiser santimetre olmak Uzere
konnektoérin icine yerlestirin (Sekil 6).

k. Ardindan iki ucundan disa dogru cekerek, konnektéri
kilitli konuma getirin (Sekil 8).

3. Yara ortiisiiniin degistirilmesi:
Yara ortust degisimi, hastanin ve yaranin durumuna bagh
olarak, kullanilan yara doldurucu ve terapi sistemine ve

de tedaviyi yuriten hekiminin degerlendiriimesine gore
yapilir.

4. Bertaraf:

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

Genel aciklamalar

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