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Read the instructions for use before starting treatment with Cutimed® Sorbact Hydro®.

Device Description

Cutimed® Sorbact Hydro® is a non-absorbent bacteria and fungi binding wound dressing, based on Sorbact® Technology.

It consists of a Sorbact® DACC™-coated wound contact layer covered with a hydrogel containing carbomer and propylene

glycol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® treats and helps to prevent wound infections and facilitates the wound healing

process. Sorbact® wound contact layer is shown to bind wound related pathogens up to seven days in vitro.

Intended Purpose

Cutimed® Sorbact Hydro® is intended for use in management of clean, contaminated, colonized or infected dry to exuding

wounds, such as surgical wounds, traumatic wounds, burns, pressure ulcers, diabetic foot ulcers and leg ulcers. Cutimed®

Sorbact Hydro® can be used on both superficial and deep wounds.

Intended User and Use Environment

Cutimed® Sorbact Hydro® is intended to be used on children and adults. Cutimed® Sorbact Hydro® is intended to be used

by healthcare professionals, or by lay persons under supervision of a healthcare professional. The dressing is intended

to be used in healthcare facilities and home environment.

Mode of Action

Cutimed® Sorbact Hydro® binds common wound microorganisms, such as Staphylococcus aureus (including MRSA),

Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and Candida albicans, as shown in vitro. There is no

release of antimicrobial agents to the wound.

Clinical Benefits

Use of Cutimed® Sorbact Hydro® can reduce bioburden and helps to prevent infection. The dressing helps reducing pain

and can improve wound healing and decrease wound size. Cutimed® Sorbact Hydro® donates moisture, enables a moist

environment and facilitates autolytic debridement.

Contraindications

There are no known contraindications to the use of Cutimed® Sorbact Hydro®. Warnings and precautions should be noted.

Warnings and Precautions

Do not re-use. Cutimed® Sorbact Hydro® is for single patient and single use only. Re-use may lead to cross contamination

and increased risk of infection. Do not use if the peel pouch is already opened or damaged, since the sterility cannot

then be guaranteed. Do not use on patients with a known allergy to propylene glycol or with a known hypersensitivity

to the dressing (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™Y, cellulose acetate, carbomer, propylene glycol and water). Caution

should be taken when exposing children below 5 years and patients suffering from liver and kidney disease, due to

limited capacity to metabolize propylene glycol. High exposure, e.g. in case of simultaneous use of other products
containing propylene glycol, may in rare cases lead to adverse events, e.g. hyperosmolality or metabolic acidosis. Do

not use in combination with fatty products, such as ointments, creams and solutions as they may decrease the binding

of microorganisms. Do not re-sterilize. If the treated condition deteriorates, fails to improve or a side effect is observed,

consult an appropriate clinician.

Instructions for Use

1. Prepare the wound and surrounding skin according to local clinical practice.

2. Select an appropriate dressing size.

3. Remove the dressing from the peel pouch using an aseptic technique.

4. If the dressing is cut, use an aseptic technique.

5. Apply the dressing. Ensure that the dressing comes into direct contact with the complete wound surface to allow
microorganisms to bind to the dressing. The dressing should not overlap the surrounding skin. Avoid dense packing
when used in deep wounds.

6. Apply a moisture preserving secondary dressing appropriate for the exudate level, such as foam dressing, absorbent
pad or film dressing, and fixate.

7. The dressing change frequency depends on exudate levels and the overall condition of the wound and surrounding skin.
Should the clinical condition allow, the dressing can be left in place for up to 7 days.

8. Should the dressing adhere to the wound, moisten the dressing to assist removal and to avoid disruption of the healing
wound.

Cutimed® Sorbact Hydro® can be used in conjunction with compression therapy. Cutimed® Sorbact Hydro® is MRI safe.

Prior to radiation therapy, remove Cutimed® Sorbact Hydro® if placed in the radiation field. A new dressing can be applied

following treatment.

Storage and Disposal

Cutimed® Sorbact Hydro® shall be stored dry and kept away from sunlight.

Disposal should be made according to local environmental procedures.

Notice to User

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) and the competent authority of your state.
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Lire la notice d’utilisation avant d’effectuer des soins avec Cutimed® Sorbact Hydro®.

Description du dispositif

Cutimed® Sorbact Hydro® est un pansement non absorbant basé sur la Sorbact® Technology qui fixe les micro-organismes

bactériens et fongiques de la plaie. Il est constitué d'une couche en contact avec la plaie revétue de Sorbact® DACC™, re-

couverte d’un hydrogel composé de carbomére et de propylene glycol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® soigne et prévient
les plaies infectées, tout en facilitant le processus de cicatrisation des plaies. La couche Sorbact® en contact avec la plaie
fixe les pathogenes inhérents & la plaie jusqu’a sept jours in vitro.

Utilisation prévue

Cutimed® Sorbact Hydro® est destiné a étre utilisé pour la prise en charge des plaies exsudatives propres, contaminées,

colonisées ou infectées, telles que les plaies chirurgicales, les plaies traumatiques, les ulcéres de pression et les ulcéres

du pied et de la jambe diabétiques. Cutimed® Sorbact Hydro® peut étre appliqué sur les plaies superficielles comme
profondes.

Utilisateur concerné et environnement d’utilisation

Cutimed® Sorbact Hydro® est concu pour les enfants et les adultes. Cutimed® Sorbact Hydro® doit étre utilisé par des

professionnels de santé ou des profanes sous la supervision d’un professionnel de santé. Le pansement peut étre utilisé

dans un environnement hospitalier et a domicile.

Mode d’action

Cutimed® Sorbact Hydro® se lie aux micro-organismes communs de la plaie, tels que Staphylococcus aureus (y compris le

SARM), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa et Candida albicans, comme le démontrent les tests

in vitro. Aucun agent antimicrobien n’est appliqué sur la plaie.

Avantages cliniques

Cutimed® Sorbact Hydro® permet de réduire la charge microbienne et d’éviter les infections. Le pansement permet

d’atténuer la douleur, d’accélérer la cicatrisation de la plaie et d’en réduire la taille. Cutimed® Sorbact Hydro® apporte de

I'humidité, permet d’établir un environnement humide au niveau de la plaie et facilite le débridement autolytique.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue a I'utilisation du Cutimed® Sorbact Hydro®. Il est important de tenir compte des

avertissements et des précautions a prendre.

Avertissements et précautions a prendre

Ne pas réutiliser. Cutimed® Sorbact Hydro® est concu pour un seul patient et il est & usage unique. La réutilisation peut

entrainer un risque accru d’infection ou de contamination croisée. Ne pas utiliser si la languette d’ouverture est déja

ouverte ou endommagée, car la stérilité du pansement ne peut alors étre garantie. Ne pas utiliser sur des patients
allergiques au propyléne glycol ou hypersensibles au pansement (chlorure de dialkylcarbamoyle [DACC™], acétate de
cellulose, carbomere, propyléne glycol et eau). User de précautions lors de I'exposition a ce produit d’enfants de moins

de 5 ans et de patients souffrant de pathologies hépatiques et rénales, en raison de leur capacité limitée a métaboliser

le propylene glycol. Une exposition élevée, par exemple en cas d'utilisation simultanée d’autres produits contenant du

propyléne glycol, peut dans de rares cas entrainer des effets indésirables tels qu‘une hyperosmolalité ou une acidose

métabolique. Ne pas utiliser avec des produits gras, tels que des onguents, des crémes ou des solutions, car ils peuvent
diminuer le potentiel de fixation des micro-organismes. Ne pas restériliser. Si I'état de la |ésion traitée se dégrade, ne
s'améliore pas ou présente un effet secondaire, consulter un médecin compétent.

Notice dutilisation

1. Préparer la plaie et la peau environnante conformément aux pratiques cliniques en vigueur.

2. Sélectionner une taille de pansement adéquate.

3. Retirer le pansement de 'emballage selon une technique aseptique.

4. En cas de découpage du pansement, utiliser une technique aseptique.

5. Appliquer le pansement. Veiller a ce que le pansement entre directement en contact avec toute la surface de la plaie
afin de permetire aux micro-organismes de se fixer au pansement. Le pansement ne doit pas chevaucher la peau
environnante. Eviter le rembourrage compact dans les plaies a cavité et les fistules.

6. Appliquer et fixer un pansement secondaire adapté au niveau d’exsudat comme un pansement en mousse, un
pansement absorbant ou une pellicule transparente.

7. La fréquence de changement du pansement dépend du niveau d’exsudation et de I'état général de la plaie et de la peau
environnante. Si I'état clinique le permet, le pansement peut étre laissé en place pendant jusqu’a 7 jours.

8. Si le pansement adhere a la plaie, humidifier le pansement pour qu’il se décolle et pour éviter ainsi I'interruption du
processus de cicatrisation de la plaie.

Cutimed® Sorbact Hydro® peut étre utilisé en paralléle avec un traitement par compression. Cutimed® Sorbact Hydro® est

compatible avec I'lRM. Avant une radiothérapie, retirer Cutimed® Sorbact Hydro® s'il se trouve dans le champ de rayonne-

ment. Un nouveau pansement peut étre appliqué apres le traitement.

Conservation et élimination

Cutimed® Sorbact Hydro® doit étre conservée dans un lieu sec et a I'abri de la lumiere.

L'élimination doit respecter les procédures environnementales en vigueur.

Avis a I'utilisateur

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com), ainsi

qu’aux autorités compétentes du pays.

Lea las instrucciones de uso antes de iniciar el tratamiento con Cutimed® Sorbact Hydro®.

Descripcion

Cutimed® Sorbact Hydro® es un apdsito de captacion bacteriana y fungica no absorbente, basado en la Sorbact®

Technology. Consta de una capa de contacto con la herida Sorbact® recubierta con DACC™ impregnada de un hidrogel

que contiene carbopol y propilenglicol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® trata y ayuda a prevenir las infecciones de las

heridas y facilita el proceso de cicatrizacion de las heridas. Se ha demostrado que la capa de contacto con la herida

Sorbact® capta los patdgenos relacionados con la herida hasta siete dias in vitro.

Indicacion

Cutimed® Sorbact Hydro® estd indicada para el tratamiento de heridas limpias, contaminadas, colonizadas o infectadas con

exudado o secas, como heridas quirtirgicas, heridas traumaticas, quemaduras, Glceras por presion, Glceras de pie diabético

y Ulceras de pierna. Cutimed® Sorbact Hydro® se puede utilizar tanto en heridas superficiales como profundas.

Usuario previsto y entorno de uso

Cutimed® Sorbact Hydro® esta disefiado para su uso en nifios y adultos. Cutimed® Sorbact Hydro® esta disefiado para ser

utilizado por profesionales sanitarios o por personas sin formacion sanitaria bajo la supervision de un profesional sanitario.

La compresa estd disefiada para utilizarse en centros sanitarios y en entornos residenciales.

Modo de accién

Cutimed® Sorbact Hydro® capta microorganismos, como Staphylococcus aureus (incluidos MRSA), Streptococcus

spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa'y Candida albicans, como se muestra in vitro. No se liberan agentes

antimicrobianos en la herida.

Beneficios clinicos

El uso de Cutimed® Sorbact Hydro® puede reducir la carga bioldgica y evitar la infeccion. El apésito ayuda a reducir el

dolor y puede mejorar la cicatrizacion y disminuir el tamafio de la herida. Cutimed® Sorbact Hydro® aporta humedad, crea

un entorno hiimedo para la herida y facilita el desbridamiento autolitico.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones del uso del Cutimed® Sorbact Hydro®. Se debe prestar atencion a las advertencias

y precauciones.

Advertencias y precauciones

No reutilizar. Cutimed® Sorbact Hydro® es para un solo paciente y para un solo uso. La reutilizacion puede ocasionar

un aumento del riesgo de infeccion o contaminacion cruzada. No utilizar si el envase esta abierto o dafado, ya que la

esterilidad del apdsito no se puede garantizar. No utilizar en pacientes con una alergia conocida al propilenglicol o con

una hipersensibilidad conocida al apésito (cloruro de dialquilcarbamoil [DACC™Y, acetato de celulosa, carbomero,

propilenglicol y agua). Se debe tener precaucion al exponer a nifios menores de 5 afios y pacientes que padecen

enfermedades hepaticas y renales, debido a la capacidad limitada para metabolizar el propilenglicol. Una exposicion

elevada, por ejemplo, en caso de uso simultaneo de otros productos que contengan propilenglicol, puede producir, en

raras ocasiones, acontecimientos adversos como hiperosmolalidad o acidosis metabélica. No lo utilice en combinacién

con productos grasos, como ungiientos, cremas y soluciones, ya que pueden reducir la fijacion de los microorganismos.

No reesterilizar. Si la lesion tratada se deteriora, no mejora o presenta algtin efecto secundario, consultar con un médico

correspondiente.

Instrucciones de uso

1. Prepare la herida y la piel circundante conforme al protocolo habitual.

2. Seleccione el tamafio de apdsito adecuado.

3. Extraiga el aposito del envase con una técnica aséptica.

4. Si se corta el aposito, utilice una técnica aséptica

5. Aplique el apdsito. Aplique siempre los apésitos de forma que se garantice el contacto directo con la superficie de
la herida para permitir la captacion efectiva de microorganismos. El apésito no debe superponerse sobre la piel
circundante. Evite sobrecargar con apdsitos en heridas cavitadas.

6. Aplique un apésito secundario adecuado que conserve la humedad en funcion del nivel de exudado, como un apdsito
de espuma, una compresa absorbente o un apésito de film, y fije.

7. La frecuencia de cambio de apdsito depende de los niveles de exudado y de la condicion general de la herida y de la
piel circundante. Si la afeccion clinica lo permite, el apésito puede permanecer colocado hasta un méximo de 7 dias.

8. Si el aposito se adhiere a la herida, humedezca el aposito para facilitar la retirada y evitar interrumpir la cicatrizacion
de la herida.

Cutimed® Sorbact Hydro® se puede utilizar junto con la terapia de compresion. Cutimed® Sorbact Hydro® es segura para

IRM. Antes de la terapia de radiacion, retire Cutimed® Sorbact Hydro® si esta en dentro del campo de radiacion. Después

del tratamiento, se puede aplicar un apésito nuevo.

Almacenamiento y eliminacion

Cutimed® Sorbact Hydro® debe guardarse seca y alejada de la luz solar.

La eliminacion debe realizarse de acuerdo con los procedimientos medioambientales locales.

Aviso al usuario

Cualquier incidente grave que se produzca con este dispositivo debe comunicarse a ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) y a la autoridad competente de su jurisdiccion.
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Leggere le istruzioni per I'uso prima di iniziare il trattamento con Cutimed® Sorbact Hydro®.

Descrizione del dispositivo

Cutimed® Sorbact Hydro® & una medicazione per ferite a captazione batterica e fungina non assorbente basata sulla

Sorbact® Technology. Consiste di uno strato a contatto con la ferita rivestito di DACC™ Sorbact® imbevuto di un idrogel

contenente carbomer e glicole propilenico (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® previene e tratta le infezioni della ferita e

facilita il processo di guarigione. E stato dimostrato che lo strato Sorbact® a contatto con la ferita capta i patogeni correlati

alla ferita fino a sette giorni in vitro.

Scopo previsto

Cutimed® Sorbact Hydro® & indicato per I'uso nel trattamento di ferite pulite, contaminate, colonizzate o infette, secche

0 con essudato, quali ferite chirurgiche, ferite da trauma, ustioni, piaghe da decubito, ulcere diabetiche del piede e della

gamba. Cutimed® Sorbact Hydro® puo essere utilizzato su ferite profonde e superficiali.

Utilizzatore previsto e ambiente d’uso

Cutimed® Sorbact Hydro® ¢ indicato per I'uso su bambini e adulti. Cutimed® Sorbact Hydro® é destinato all’'uso da parte di

operatori sanitari o da utenti non esperti sotto la supervisione di un operatore sanitario. La medicazione & destinata all’'uso

in strutture sanitarie o ambienti domestici.

Modalita di azione

Cutimed® Sorbact Hydro® capta i microrganismi delle ferite comuni quali Staphylococcus aureus (compresi gli MRSA),

Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, come dimostrato in vitro. Non ¢’e

rilascio di agenti antimicrobici nella ferita.

Benefici clinici

L'uso del Cutimed® Sorbact Hydro® pua ridurre la carica microbiologica e aiutare a prevenire I'infezione. La medicazione

aiuta a ridurre il dolore e pud migliorare la guarigione della ferita e ridurne le dimensioni. Cutimed® Sorbact Hydro®

consente la formazione di un ambiente umido e facilita lo sbrigliamento autolitico.

Controindicazioni .

Non esistono controindicazioni note all’utilizzo del Cutimed® Sorbact Hydro®. E necessario leggere le avvertenze e le

precauzioni.

Avvertenze e precauzioni

Non riutilizzare. Cutimed® Sorbact Hydro® & esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud comportare contaminazione crociata

e un aumento del rischio di infezione. Non utilizzare se la confezione a strappo risulta gia aperta o danneggiata in quanto

la sterilita non puo essere garantita. Non utilizzare su pazienti con allergia nota al glicole propilenico o con ipersensibilita

nota alla medicazione (cloruro di dialchilcarbamoil [DACC™], acetato di cellulosa, carbomer, glicole propilenico e acqua).

Occorre prestare attenzione quando si espongono bambini di eta inferiore a 5 anni e pazienti che soffrono di malattie

al fegato e ai reni a causa della capacita limitata di metabolizzare il glicole propilenico. L'elevata esposizione, ad esempio

in caso di uso simultaneo di altri prodotti contenenti glicole propilenico, in rari casi puo portare a eventi avversi, tra cui

iperosmolarita o acidosi metabolica. Non utilizzare in combinazione con prodotti a base grassa come pomate, creme e

soluzioni, poiché potrebbero ridurre la capacita della medicazione di captare i microrganismi. Non risterilizzare. Se la ferita

trattata peggiora, non migliora oppure se si manifestano effetti collaterali, consultare un medico appropriato.

Istruzioni per 'uso

1. Preparare la ferita e la cute circostante secondo la procedura clinica in uso.

2. Scegliere la misura della medicazione appropriata.

3. Estrarre la medicazione dalla confezione a strappo mediante tecnica asettica.

4. Se la medicazione viene tagliata, utilizzare una tecnica asettica.

5. Applicare la medicazione. Assicurarsi che la medicazione sia a contatto diretto con I'intera superficie della ferita per
consentire la captazione dei microorganismi da parte della medicazione. La medicazione non deve sovrapporsi alla
cute circostante. Evitare un accumulo compatto nelle ferite profonde.

6. Applicare una medicazione secondaria che preservi I'umidita adeguata al livello di essudato come una medicazione
in schiuma, una medicazione assorbente o una medicazione in pellicola e fissare.

7. La frequenza di sostituzione della medicazione dipende dai livelli di essudato e dalle condizioni generali della ferita
e della cute circostante. Se le condizioni cliniche lo consentono, la medicazione pud essere mantenuta in situ fino a
7 giorni.

8. Se la medicazione aderisce alla ferita, inumidirla per facilitarne la rimozione ed evitare di lacerare il tessuto in fase di
guarigione.

Cutimed® Sorbact Hydro® puo essere utilizzato insieme alla terapia compressiva. Cutimed® Sorbact Hydro® & compatibile

con la RM. Prima di iniziare la radioterapia, rimuovere Cutimed® Sorbact Hydro® se posto nel campo di radiazioni. Dopo il

trattamento & possibile applicare una nuova medicazione.

Conservazione e smaltimento

Cutimed® Sorbact Hydro® deve essere conservato in un luogo asciutto lontano dalla luce del sole.

Smaltire in conformita alle procedure ambientali locali.

Avviso per I'utilizzatore

Segnalare a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e alle autorita nazionali competenti eventuali incidenti gravi

verificatisi in relazione a questo dispositivo.

Lees de gebruiksaanwijzing voorafgaand aan de behandeling met Cutimed® Sorbact Hydro®.

Beschrijving van het hulpmiddel

Cutimed® Sorbact Hydro® is een niet-absorberend, bacterién- en schimmelbindend wondverband, gebaseerd op Sorbact®

Technology. Het bestaat uit een met Sorbact® DACC™ gecoate wondcontactlaag, bedekt met een hydrogel die carbo-

meer en propyleenglycol (10 %) bevat. Cutimed® Sorbact Hydro® voorkomt en behandelt wondinfecties en bevordert het

wondgenezingsproces. Het is aangetoond dat Sorbact® wondcontactlaag wondgerelateerde pathogenen in vitro tot wel
zeven dagen bindt.

Beoogd doel

Cutimed® Sorbact Hydro® is bedoeld voor de behandeling van schone, verontreinigde, gekoloniseerde of geinfecteerde

droge tot exsuderende wonden, zoals chirurgische wonden, traumatische wonden, brandwonden, decubituswonden,

diabetische voet wonden en open been wonden. Cutimed® Sorbact Hydro® kan worden gebruikt voor zowel opperviakkige
als diepe wonden.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Cutimed® Sorbact Hydro® is bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen. Cutimed® Sorbact Hydro® is bedoeld

voor gebruik door zorgprofessionals of onder supervisie van een zorgprofessional. Het verband kan gebruikt worden in

gezondheidszorginstellingen en thuisomgevingen.

Werkingsmechanisme

Cutimed® Sorbact Hydro® bindt veelvoorkomende micro-organismen in wonden, zoals Staphylococcus aureus (met

inbegrip van MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa en Candida albicans, zoals in vitro is

aangetoond. Er worden geen anti-microbiéle middelen vrijgegeven in de wond.

Klinische voordelen

Gebruik van Cutimed® Sorbact Hydro® kan de bioburden verlagen en een infectie voorkomen. Het verband helpt pijn te

verminderen, kan wondgenezing verbeteren en de wondgrootte verkleinen. Cutimed® Sorbact Hydro® voegt vocht toe,

maakt een vochtige wondmilieu mogelijk en bevordert autolytisch debridement.

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van Cutimed® Sorbact Hydro®. Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet hergebruiken. Cutimed® Sorbact Hydro® is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Hergebruik kan

leiden tot kruisbesmetting en een verhoogd risico op infectie. Niet gebruiken als de pouch al geopend of beschadigd is,

omdat de steriliteit in dergelijke gevallen niet gegarandeerd kan worden. Niet gebruiken bij patiénten met een bekende
allergie voor propyleenglycol of een bekende overgevoeligheid voor het verband (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™],
celluloseacetaat, carbomeer, propyleenglycol en water). Wees voorzichtig met blootstelling bij kinderen onder de 5 jaar en
patiénten met lever- en nierziekten. Het vermogen om propyleenglycol te metaboliseren is bij hen beperkt. Blootstelling
aan grote hoeveelheden, bijvoorbeeld door het simultane gebruik met andere propyleenglycolhoudende producten, kan

in zeldzame gevallen leiden tot ongewenste voorvallen, zoals hyperosmolariteit en metabole acidose. Niet gebruiken

in combinatie met vettige producten zoals zalf, creme en oplossingen. Deze kunnen de binding van micro-organismen

verminderen. Niet opnieuw steriliseren. Raadpleeg een bevoegd arts als de behandelde aandoening verslechtert, niet

verbetert of er een bijwerking wordt vastgesteld.

Gebruiksaanwijzing

1. Behandel de wond en omringende huid volgens de lokale klinische praktijk.

2. Kies een geschikte verbandgrootte.

3. Neem het verband met behulp van een aseptische techniek uit de steriele verpakking.

4. Pas een aseptische techniek toe indien het verband geknipt moet worden.

5. Breng het verband aan. Zorg dat het verband in direct contact staat met het volledige wondoppervlak zodat micro-
organismen zich kunnen binden aan het verband. Het wondverband mag de omringende huid niet overlappen. Vermijd
compact aanbrengen bij gebruik in diepe wonden.

6. Breng een vochtvasthoudend secundair verband aan dat geschikt is voor de hoeveelheid exsudaat, bijvoorbeeld een
schuimverband, absorberend verband of een folieverband, en zet dit vast.

7. Hoe vaak het verband moet worden vervangen, hangt af van de hoeveelheid exsudaat en de algemene toestand van de
wond en de omringende huid. Als de klinische toestand dat toelaat, kan het verband tot 7 dagen blijven zitten.

8. Bevochtig het verband om het verwijderen gemakkelijker te maken en verstoring van de wondgenezing te voorkomen,
indien het wondverband aan de wond hecht.

Cutimed® Sorbact Hydro® kan worden gebruikt in combinatie met compressietherapie. Cutimed® Sorbact Hydro® is

MRI-veilig. Verwijder Cutimed® Sorbact Hydro® voorafgaand aan bestralingstherapie indien het verband zich in het stra-

lingsveld bevindt. Na de behandeling kan een nieuw verband worden aangebracht.

Opslag en afvoer

Cutimed® Sorbact Hydro® moet droog en uit zonlicht worden bewaard.

Afvoer moet plaatsvinden volgens de plaatselijke milieuprocedures.

Opmerking voor gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) en de bevoegde autoriteit in uw land.

€ Cutimed" Sorbact Hydro®

Leia as instrugdes de utilizago antes de iniciar o tratamento com Cutimed® Sorbact Hydro®.

Descrigao do dispositivo

Cutimed® Sorbact Hydro® é um penso para feridas de captacdo bacteriana e fingica, ndo absorvente, com base na

Sorbact® Technology. E composto por uma camada de contacto com a ferida revestida com DACC™ Sorbact®, com um

hidrogel que contém carbémero e propilenoglicol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® trata e ajuda a prevenir infecdes de

feridas e facilita o respetivo processo de cicatrizacdo. A camada de contacto com a ferida Sorbact® apresentou resultados
na captacdo de elementos patogénicos relacionados com as feridas em até sete dias in vitro.

Utiliza%én prevista

Cutimed® Sorbact Hydro® destina-se a ser utilizado no tratamento de feridas secas ou com exsudado limpas,

contaminadas, colonizadas ou infetadas, tais como feridas cirlrgicas, feridas trauméticas, queimaduras, dlceras de

pressdo, llceras diabéticas do pé e da perna. Cutimed® Sorbact Hydro® pode ser utilizado em feridas superficiais

ou profundas.

Utilizadores previstos e ambiente de utilizagao

Cutimed® Sorbact Hydro® destina-se a ser utilizado em criangas e adultos. Cutimed® Sorbact Hydro® destina-se a ser

utilizado por profissionais de sade ou por pessoas acamadas sob a supervisao de um profissional de satide. O penso

destina-se a ser utilizado em instituicdes de salde e em ambiente doméstico.

Modo de acdo

Cutimed® Sorbact Hydro® fixa os microrganismos comuns das feridas, tais como Staphylococcus aureus (incluindo MRSA),

Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, conforme mostrado in vitro. Nao existe

libertacao de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios Clinicos

A utilizacdo do Cutimed® Sorbact Hydro® pode reduzir a carga microbiana e ajuda a prevenir infegdes. O penso ajuda

a reduzir o odor e a dor, e pode melhorar a cicatrizacdo da ferida e diminuir o tamanho da mesma. Cutimed® Sorbact

Hydro® garante a humidade, permite um ambiente himido e facilita o desbridamento autolitico.

Contraindicacdes

Nao hd contraindicacdes conhecidas com a utilizagdo do Cutimed® Sorbact Hydro®. Deve ter em atencdo as adverténcias

e precaucoes.

Adverténcias e precaucdes

Néo reutilizar. Cutimed® Sorbact Hydro® destina-se apenas a utilizacdo tnica num tnico doente. A reutilizacao pode

resultar em contaminacéo cruzada ou num risco acrescido de infecao. N&o utilizar se a bolsa destacavel ja estiver aberta

ou danificada, uma vez que a esterilidade nao pode ser garantida. N&o utilizar em doentes com alergia conhecida a

propilenoglicol ou com hipersensibilidade conhecida ao penso (cloreto de dialquilcarbamoil [DACC™], acetato de celulose,

carbémero, propilenoglicol e agua). Deve ter-se cuidado ao expor criangas com menos de 5 anos e doentes que sofram

de doenca hepatica e hepética, devido a capacidade limitada para metabolizar propilenoglicol. Uma exposicéo elevada,

como em caso de utilizagdo simultanea de outros produtos que contenham propilenoglicol, pode, em casos raros, originar
efeitos adversos, por ex., hiperosmolalidade ou acidose metabdlica. Nao utilizar em conjunto com produtos oleosos, tais
como pomadas, cremes e solucdes, pois podem diminuir a aderéncia dos microrganismos. Nao reesterilizar. Se a condicao
tratada piorar, ndo melhorar ou forem observados efeitos secundarios, consulte um médico adequado.

Instrucdes de utilizagao

1. Prepare a ferida e a pele circundante de acordo com a prética clinica local.

2. Selecione um penso com o tamanho apropriado.

3. Remova o0 penso da bolsa destacavel usando uma técnica asséptica.

4. Se cortar 0 penso, use uma técnica asséptica.

5. Aplique o penso. Certifique-se de que o penso entra em contacto direto com a totalidade da superficie da ferida para
permitir a aderéncia dos microrganismos ao penso. O penso ndo se deve sobrepor a pele circundante. Evitar um
preenchimento denso quando usada em feridas profundas.

6. Aplique um penso secundrio de conservacao de humidade adequado ao nivel de exsudado, tal como um penso de
espuma, penso absorvente ou penso transparente, e proceda a fixacao.

7. A frequéncia de mudanca do penso depende dos niveis de exsudado e da condicao geral da ferida e da pele
circundante. Caso a condicéo clinica o permita, o penso pode ser deixado no lugar durante, no maximo, 7 dias.

8. Se o penso aderir a ferida, humedeca o penso para auxiliar na remocao e evite perturbar a cicatrizacéo da ferida.

Cutimed® Sorbact Hydro® pode ser utilizado em conjunto com terapia de compressao. Cutimed® Sorbact Hydro® é seguro

para utilizacdo em RM (Ressonancia magnética). Antes da radioterapia remova Cutimed® Sorbact Hydro®, se estiver no

campo da radiacéo. E possivel aplicar um novo penso apés o tratamento.

Armazenamento e eliminagao

Cutimed® Sorbact Hydro® deve ser armazenada num local seco e afastada da luz solar.

A eliminagéo deve ser realizada de acordo com os procedimentos ambientais locais.

Aviso para o utilizador

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao a este produto deve ser comunicado & ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) e a autoridade competente do seu pais.

Leia as instrucdes antes de comegar o tratamento com Cutimed® Sorbact Hydro®.

Descrigﬁo do dispositivo

Cutimed® Sorbact Hydro® é um curativo para captacéo bacteriana e fungica, baseado na Sorbact® Technology. Ele consiste

em uma camada revestida para contato com a ferida de Sorbact® DACC™, coberta por um hidrogel contendo carbdmero

e propilenoglicol (10 %). O Cutimed® Sorbact Hydro® trata e ajuda a prevenir infecgdes de feridas, facilitando o processo

de cicatrizacdo. Estudos in vitro demonstraram que a camada que fica em contato com a ferida absorveu patégenos

relacionados a feridas por até sete dias.

Finalidade prevista

Cutimed® Sorbact Hydro® se destina ao tratamento de feridas secas a exsudativas limpas, contaminadas, colonizadas

ou infectadas, como feridas cirtrgicas, feridas traumaticas, queimaduras, Ulceras por pressao, Ulceras de pés e pernas

diabéticos. Cutimed® Sorbact Hydro® pode ser utilizado em feridas superficiais e profundas.

Usuérios destinados e ambiente de uso

Cutimed® Sorbact Hydro® ¢ destinado ao uso em criancas e adultos. Cutimed® Sorbact Hydro® é destinado ao uso por

profissionais de salde ou pessoas leigas sob a supervisdo de um profissional de satde. O curativo é destinado ao uso em

estabelecimentos de satide e no ambiente doméstico.

Modo de acao

Cutimed® Sorbact Hydro® adere microrganismos comuns de feridas, como Staphylococcus aureus (incluindo MRSA),

Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, conforme demonstrado in vitro.

N&o hé liberacao de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios clinicos

0 uso de Cutimed® Sorbact Hydro® pode reduzir a biocarga e ajuda a prevenir infeccdes. O curativo ajuda a reduzir a dor

e pode melhorar a cicatrizacdo e diminuir o tamanho da ferida. Cutimed® Sorbact Hydro® fornece umidade, proporcionando

um ambiente tmido e facilitando o desbridamento autolitico.

Contraindicacdes

NZo existem contraindicacdes conhecidas com relagdo o uso Cutimed® Sorbact Hydro®. Devem-se observar as

adverténcias e precaugdes.

Adverténcias e precaucoes

Néo reutilize. Cutimed® Sorbact Hydro® deve ser utilizado em um tnico paciente e uma tnica vez. A reutilizacdo pode

causar contaminacao cruzada e um maior risco de infeccéo. Néo utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou

danificada, uma vez que a esterilidade néo pode ser garantida nesses casos. Nao utilize em pacientes com alergia ao
propilenoglicol ou com hipersensibilidade conhecida ao curativo (cloreto de dialquilcarbamoil [DACC™Y, acetato de
celulose, carbdmero, propilenoglicol e &gua). Deve-se tomar cuidado ao expor criancas menores de 5 anos e pacientes
acometidos por doenca hepatica, devido a capacidade limitada de metabolizar o propilenoglicol. A alta exposicéo, por
exemplo, em caso de uso simultaneo com outros produtos contendo propilenoglicol, em raros casos, pode causar eventos
adversos, como hiperosmolalidade ou acidose metabélica. Ndo use o curativo juntamente com produtos gordurosos, como
pomadas, cremes e solucdes, pois eles podem diminuir a captacao dos microrganismos. Nao reesterilize. Se a ferida
tratada piorar, ndo melhorar ou se for observado algum efeito colateral, consulte um médico.

Instrucdes de uso

1. Prepare a ferida e a pele ao redor de acordo com a pratica clinica local.

2. Selecione um curativo de tamanho apropriado.

3. Remova o curativo da embalagem usando uma técnica asséptica.

4. Se cortar o curativo, use uma técnica asséptica.

5. Aplique o curativo. Certifique-se de que o curativo entre em contato direto com toda a superficie da ferida, para permitir
que os microrganismos fiquem aderidos ao curativo. O curativo ndo deve se sobrepor a pele circundante. Evite uma
cobertura muito densa quando usar em feridas profundas.

6. Aplique um curativo secundario que preserve a umidade e seja adequado para o nivel de exsudato, como curativo
espuma, curativo absorvente ou curativo de filme, e fixe-o.

7. Afrequéncia da troca do curativo depende dos niveis de exsudato, da condicdo geral da ferida e da pele adjacente.
Caso 0 quadro clinico permita, o curativo pode ser mantido no local por até 7 dias.

8. Caso o curativo fique aderido a ferida, umedeca o curativo para ajudar a remové-lo e evitar a ruptura da ferida em
processo de cicatrizacdo.

Cutimed® Sorbact Hydro® pode ser utilizado em conjunto com terapia de compressao. Cutimed® Sorbact Hydro® é seguro

para uso com ressonancia magnética (RM). Antes da radioterapia, remova Cutimed® Sorbact Hydro® se estiver no campo

de radiacéo. Pode ser aplicado um novo curativo apds o tratamento.

Armazenamento e descarte

Cutimed® Sorbact Hydro® deve ser armazenado em local seco e mantido longe da luz solar.

0 descarte devera ser feito de acordo com os procedimentos ambientais locais.

Aviso ao usuario

Qualquer incidente grave ocorrido com relagéo ao dispositivo deve ser informado a ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) e a autoridade competente do seu Estado.

€ Cutimed" Sorbact Hydro®

AiaBaaTe Tig 0dnyieg xpnong Tpiv EekiviioeTe T Bepareia pe To Cutimed® Sorbact Hydro®.

Mepiypagr Tou TpoidvTog

To Cutimed® Sorbact Hydro® eival éva pn amoppo@nTiko MmiBepa TPAUUATWY TTou SeapeUEr BAKTPIO Kal HUKNTEG,
Baaiopévo amv Sorbact® Technology. AroteAgital amo éva emkaAuppévo pe DACC™ atpwya Sorbact® mou épxeral o
ETTON HE TO TPAUKa HE ETIKAAUYN USPOYEANG TToU TrepIEXE KapBopepES kal TTpoTTuAevoyAukoAn (10 %). To Cutimed®
Sorbact Hydro® avriperwrridel kai Bonbd atnv mpoANwn AOILWEEWY TwV TPAUPATWY Kai DIEUKOAUVEI Tn SlEpyadia
€TTOUAWONG TWV TPaUPATWY. To aTpwua Sorbact® Tou EpxeTal € AN HE TO TPAUPA £XEI ATTODEIKDE! OTI DeTHEVE!
TraBoyova TTou OXETICOVTAI e TPAUHATA WG Kal ETTA NUEPES in Vitro.

Mpoopi{opevog okoTTOg

To Cutimed® Sorbact Hydro® mpoopiletar yia xprion o Slayeipion kabapwy, EMUOAUTHEVWY, ETTOIKICUEVWY T
HOAUGHEVWY, ENPWV £WG EGIBPWHATIKWY TPAUPATWY, OTTWG XEIPOUPYIKG TPaUHATA, TPQUATA OTTO TPAUUATIOHOUG,
eykaupara, €Akn katakAiong, SiaBnTika éAkn akpou TTodIou kai Ak kaTw akpou. To Cutimed® Sorbact Hydro® pmopei va
Xpnaipotroin6ei 1000 0 em@avelakd 600 kal o Babid TpaupaTa.

Mpoop1d6pevog xpRoTng kai wepIBaAAov xpriong

To Cutimed® Sorbact Hydro® mpoopiletar yia xprion o€ Taidid kai evijikeg. To Cutimed® Sorbact Hydro® mrpoopigeran yia
xprian amo emayyeAparieg uyeiag fy ammo pn eidikoUs utro v emiAeyn emayyeAuaria uyeiag. To emibepa TpoopiZeTal yia
XPON O€ EYKATAOTATEIG UYEIOVOLIKNG TTEPIBAAYNG Kal O€ OIKIaKO TrEPIBAAAOV.

Tpomog dpdong

To Cutimed® Sorbact Hydro® deapeUel Kovoug HIKpoopyaviopoUs TpaupdTwy, omwg Staphylococcus aureus
(oupmrepihapBavopévou Tou MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ki Candida albicans,
oTwg KatadeixBnKe in vitro. Aev uTIapxel aTTEAEUBEPWAN QVTIMIKPOBICKWY TIOPAYOVTWY GTO TPAUHA.

KAIvIkG o@éAn

H xpnan tou Cutimed® Sorbact Hydro® pmopei va peiwaer 1o Biogoprio kai va amotpéwel T poAuvan. To emibepa Bonda
TN PEIWOT TOU TTOVOU Kal PTTOPEi Vo BEATIWOEN TV ETTOUAWGN TOU TPAULATOG KOl Va PEITE! TO péyeBog Tou TpaupaTog. To
Cutimed® Sorbact Hydro® mapéxer uypaaia, emmpémer éva uypd TepIBAAAOV Kai SIEUKOAUVEI TNV GUTOAUTIKI| VEPOTTOINaN.

Avrevbeiteig

Aev uTrapyouv yvwaTég avtevdeiSeig yia Tn xprion Tou Cutimed® Sorbact Hydro®. Mpémer va Aappavovtar umrown ol

TIPOEISOTTOINGEIG KAl O TTPOQUAGEEIS.

MpocidooInaeig Kai TPo@uAGgelg

Mnv emavaypnaiporroieite. To Cutimed® Sorbact Hydro® poopietar povo yia évav agBevi kar Hovo yia pia Xpnon.

H emavaypnaipotroinan pmopei va 0dnynael ae ahnAopodAuvan kar augnpévo kivouvo Aoipwéng. Mnv To xpnaipotoieire

€4V n arokoAAoUpEvn BNKn £xel AN avolxTei f) uTToaTei {nuId, kaBwg TOTE Gev PTTopei va dlaapaNioTei n aTelpoTTa.

Mnv To xpnaipotroleite g€ aaBeveig pe yvwatr ahepyia aTnv TTpoTTUAEVOYAUKOAN 1 e yVwaTh uTTepeuaiodnaia ato

emiBepa (XAwpiouxo diaAkulokapBapoiAo [DACC™], ogikn KuTtapivn, KapPOHEPES, TTPOTTUAEVOYAUKOAN Kail VEPO).

Qa TTPETTEN VA EIOTE TIPOTEKTIKOI KATA TNV €KBETN TTaIBIWY KATW TwV 5 ETWV Kol agBEVWY TTOU TTATXOUV TTO NTTATIKNA Kol

VEQIKI| VOTO, BIOTI T GTOHA QUTA €XOUV PEIWpEVT IKavoTnTa PeTaBoAigpoU Tng TTpotTuAevoyAukOAng. H utrepBoikn

¢kBean, T.X. O€ TEPITITWAN TAUTOXPOVNG XPONG GAAWY TIPOIOVTWY TTOU TTEPIEXOUV TIPOTIUAEVOYAUKOAN, EVOEXETOI OE

OTTAVIEG TIEPITITWAEIG Va 00NYATEI O€ AVETTIBUHNTEG EVEPYEIES, TT.X. UTTEPWOUWTIKOTNTA 1 ETAROAIKK 0§Ewan. Mnv To

XPNOIHOTIOIEITE OE GUVOUOTHO Pe ATTapd TTpoiovTa, OTTwg aAOIPES, KpEPES Kal BlaAUpaTa, KaBwg auTd uTropei va

HEIWaoUV T BETPEUTN TWV HIKPOOPYAVITHWY. MV ETTAVATTOTTEIPWVETE. Z€ TIEPITITWAN TIOU N KATAaTAON UTTO Bepareia

emdevwOEi, dev BeATiwvetal i TapatnpenBei kamola avemBUPNT evépyeia, aupBouleureite KatdAAnAo 1aTpo.

O3nyieg xpriong

1. TIPOETOINATTE TO TPAUK KAl TO YUPW GEPUT TUHPWVA HE TV TOTTIKO KAIVIKO TTPWTOKOAAO.

2. EmA¢ETE 10 KaTaAAnAo péyeBog emBEPaTOG.

3. AQaipeaTe To ETBEPA ATTO TN CUTKEUATIQ TOU XPNOIHOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKN.

4. Eav 1o emibepa KOBETaI, XPNTILOTTOINGTE AONTITN TEXVIK.

5. TommoBetnaTe To emiBepa. BeBaiwbeite 011 To emibepa EpyeTal o€ Guean emaqr pe oOAOKANPN TV ETTIPAVEIX TOU
TPaUPATOG Yia va gival duvaTh n SETHEUTN TwV PIKPOOPYAVITHWY 0TO eTTiBepa. To emmiBepa Oev TPETTE va UTTEPKAAUTTTEI
70 YUpw OEppa. Z€ TpaUpaTa PE KOIANGTNTA 1} GUPIYYIa, ATTOQUYETE T XProT TTOAWY ETBEPATWY TAUTOXPOVA.

6. EQappoaTe eva deuTepeuov eTmiBepa Tou diatnpei TV uypaaia, karaAAnAo yia 1o eTTiTed0 Tou e§I0PWHATOG, OTTWG
apPWOES ETTIBENA, ATTOPPOPNTIKS ETTIBENA 1 ETTIBEPA PEUPBPAVNG KaI OTEPEWOTTE TO.

7. H auyvotnta aAAayng Tou emBEPaATO eGapTaTal Ao Ta ETITTEO ESIDPWHATOG Kal T GUVOAIKK KaTdaTaan Tou
TPaUPATOG Kal TOu GEPPATOG TTOU UTTAPXE! yUpw. Edv T emmTpéTel n KAVIKK KatdaTaan, To EmBepa pTmopei va
TIAPALEIVEI TOTTOBETPEVO VIO EWG KOl 7 NUEPES.

8. Ze mepitTTwon Tou 1o emiBepa TpoakoAAnBei aTo TpaUpa, uypaiveTe To EMBeUA yia va SIEUKOAUVETE TV agaipean Kai
Va amro@UYETE T dlatapagn TG EMOUAWGONG TOU TPAUKATOG.

To Cutimed® Sorbact Hydro® pmopei va xpnaipomon6ei oe cuvduaapo pe Bepameia aupmieang. To Cutimed® Sorbact Hydro®

€ival a0QaAéG yia aTTeIKOVIOn payvnTikou Topoypagou (MRI). Mpiv amo aktivoBeparreia, agaipeate To Cutimed® Sorbact

Hydro® oe mepimmwaon TomoBEtnang ato medio akmivoBoAiag. Metd T Bepareia, pmmopei va xpnaipotoindei éva véo emibepa.




297 mm

420 mm

ATroBrkeuon kai aToppIYn

To Cutimed® Sorbact Hydro® mpémel va amobnkeUeTal o€ §npég TuvBnKeg Kail HakpId aro To NAIOKO Quig.

H amoppiyn TRl va yiveral SUPQWVA e TIG TOTTIKEG TrePIBAANOVTIKEG DiadIKaTiEG.

EidoTroinan mpog Tov XpRoTn

OmolodriToTe GOPapO TEPITTATIKO TUPET O aXEan pe To Tpoidv Ba Tpémel va avapepbei atnv ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) ka1 TV apuodia apxr| G XWPag oag.

€ Cutimed" Sorbact Hydro® GD

Pred zacetkom zdravljenja z Cutimed® Sorbact Hydro® preberite navodila za uporabo.

Opis pripomocka

Cutimed® Sorbact Hydro® je neresorbilna obveza za rane, ki nase veze bakterije in glive ter temelji na Sorbact® Tech-

nology. Sestavlja jo sloj za stik z rano Sorbact® s prevleko iz DACC™, ki je obdan s hidrogelom, ki vsebuje karbomer in

propilenglikol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® zdravi in pomaga preprecevati okuzbe ran ter olaj$a postopek celjenja
ran. Sloj za stik z rano Sorbact® dokazano veze patogene, povezane z rano, do sedem dni in vitro.

Predvideni namen

Cutimed® Sorbact Hydro® je predvidena za uporabo pri obravnavi ¢istih, kontaminiranih, koloniziranih ali okuzenih

suhih do eksudirajocCih ran, kot so kirurSke rane, travmatske rane, opekline, prelezanine, razjede diabeticnih stopal in

razjede nog. Cutimed® Sorbact Hydro® se lahko uporablja tako na povrsinskih kot tudi globokih ranah.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe

Cutimed® Sorbact Hydro® je predvidena za uporabo pri otrocih in odraslih. Cutimed® Sorbact Hydro® je predvidena za

zdravstvene delavce ali laicne osebe, ki so pri uporabi pod nadzorom zdravstvenega delavca. Obveza je predvidena za

uporabo v zdravstvenih ustanovah in domacem okolju.

Nacin delovanja

Cutimed® Sorbact Hydro® nase veze mikroorganizme, ki so obiCajno prisotni v ranah, kot so Staphylococcus aureus

(vkliuéno z MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosain Candida albicans, kot je bilo

ugotovljeno in vitro. Protimikrobna sredstva se ne spro$cajo v rano.

Klinicne prednosti

Z uporabo Cutimed® Sorbact Hydro® se lahko zmanj$a bioloSko obremenitev in prepreci okuzbe. Obveza pomaga

zmanj$ati bolecino ter lahko izbolj$a celjenja ran in zmanj$a velikosti ran. Cutimed® Sorbact Hydro® dovaja vlago,

omogoca vlazno okolje in olaj§a avtoliticni debridement.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij glede uporabe Cutimed® Sorbact Hydro®. UposStevati je treba opozorila in previdnostne ukrepe.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne uporabite znova. Cutimed® Sorbact Hydro® je samo za enkratno uporabo pri enem bolniku. Ponovna uporaba

lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo in povec¢ano tveganje za okuzbo. Ne uporabite, ce je vrecka Ze odprta ali

poskodovana, sicer sterilnosti ni mogoce zagotoviti. Ne uporabite pri bolnikih z znano alergijo na propilenglikol ali

z znano preobcutljivostjo na obvezo (dialkilkarbamoil klorid [DACC™], celulozni acetat, karbomer, propilenglikol in

voda). Bodite previdni pri izpostavljenosti otrok, mlajsih od 5 let, in bolnikov z boleznimi jeter in ledvic zaradi omejene

zmoznosti presnove propilenglikola. Velika izpostavljenost, npr. pri so¢asni uporabi drugih zdravil, ki vsebujejo
propilenglikol, lahko v redkih primerih privede do nezelenih ucinkov, npr. hiperosmolarnosti ali metaboliéne acidoze.

Izdelka ne uporabljajte v kombinaciji z magtnimi izdelki, kot so mazila, kreme in raztopine, saj lahko zmanj$ajo vezavo

mikroorganizmov. Ne sterilizirajte znova. Ce se zdravljeno stanje poslabsa, ne izbolj$a ali pride do stranskega ucinka,

se posvetujte z ustreznim zdravnikom.

Navodila za uporabo

1. Rano in okoli$ko kozo pripravite v skladu z lokalno klini¢no prakso.

2. |zberite primerno velikost obveze.

3. Obvezo odstranite iz vrecke z asepticno tehniko.

4. Pri rezanju obveze uporabite asepticno tehniko.

5. Namestite obvezo. Prepricajte se, da je obveza v neposrednem stiku s celotno povrsino rane, s ¢imer se omogoci
vezavo mikroorganizmov na obvezo. Obveza ne sme prekrivati okoliSke koze. Izogibajte se pretesni namestitvi
obveze pri globokih ranah.

. Uporabite sekundarno obvezo za ohranitev vlaznosti, primerno za stopnjo eksudata, kot je obveza iz pene,
resorpcijska blazinica ali filmska obveza, ter jo f|k5|rajte
Pogostost menjav obvez je odvisna od stopnje eksudata ter splo$nega stanja rane in okoligke koze. Ce to kliniéno
stanje omogoca, je mogoce obvezo pustiti na mestu do 7 dni.

. Ce se obveza sprime z rano, obvezo navlaZite, da olajSate odstranjevanje in preprecite p ) rane, ki se celi.

Cutimed® Sorbact Hydro® se lahko uporablja skupaj s kompresijsko terapijo. Cutimed® Sorbact Hydro® je varna za

uporabo pri MRI. Pred radioterapijo odstranite Cutimed® Sorbact Hydro®, Ce je postavljena v sevalno polje. Po terapiji

lahko namestite novo obvezo.

Shranjevanje in odstranjevanje

Cutimed® Sorbact Hydro® je treba shranjevati na sunem mestu, zascitenem pred son¢no svetlobo.

Obveze zavrzite med odpadke v skladu z lokalnimi okoljskimi postopki.

Obvestilo za uporabnika

Kakrsen koli resen dogodek, ki se zgodi v povezavi s pripomockom, je treba sporo€iti podjetju ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) in pristojnemu organu v vasi drzavi.
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Baca petunjuk penggunaan sebelum memulai perawatan dengan Cutimed® Sorbact Hydro®.

Deskripsi

Cutimed® Sorbact Hydro® adalah pembalut luka pengikat bakteri dan jamur yang tidak menyerap, berbasis Sorbact®

Technology. Balutan ini terdiri atas lapisan kontak luka berlapis Sorbact® DACC™ yang dilapisi dengan hidrogel yang

mengandung karbomer dan propilen glikol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® merawat dan membantu mencegah infeksi

luka dan memudahkan proses penyembuhan luka. Lapisan kontak luka Sorbact® terbukti mengikat patogen terkait luka
hingga tujuh hari secara in vitro.

Tujuan Penggunaan

Cutimed® Sorbact Hydro® dapat digunakan dalam pengelolaan luka kering hingga eksudasi yang bersih, terkontaminasi,

terkoloni, atau terinfeksi, seperti luka bedah, luka trauma, luka bakar, ulkus dekubitus, ulkus diabetikum, dan ulkus kaki.

Cutimed® Sorbact Hydro® dapat digunakan pada luka yang dangkal dan dalam.

Penggunaan

Cutimed® Sorbact Hydro® dapat digunakan pada anak-anak dan dewasa. Cutimed® Sorbact Hydro® dapat digunakan oleh

tenaga kesehatan profesional atau oleh orang awam di bawah pengawasan tenaga kesehatan profesional. Balutan dapat

digunakan di fasilitas kesehatan dan di rumah.

Mekanisme Kerja

Cutimed® Sorbact Hydro® mengikat mikroorganisme yang sering dijumpai pada luka, seperti Staphylococcus aureus

(termasuk MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, dan Candida albicans, seperti yang

ditunjukkan secara in vitro. Tidak ada pelepasan agen antimikroba ke luka.

Manfaat Klinis

Penggunaan Cutimed® Sorbact Hydro® dapat mengurangi bioburden dan membantu mencegah infeksi. Balutan membantu

mengurangi rasa sakit dan dapat meningkatkan penyembuhan luka dan mengurangi ukuran luka. Cutimed® Sorbact

Hydro® memberikan kelembapan, memungkinkan lingkungan yang lembap dan memudahkan debridement autolitik.

Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan Cutimed® Sorbact Hydro®. Peringatan dan tindakan

pencegahan harus diperhatikan.

Peringatan dan Pencegahan

Jangan digunakan ulang. Cutimed® Sorbact Hydro® hanya untuk satu pasien dan sekali pakai. Penggunaan ulang dapat

menyebabkan kontaminasi silang dan peningkatan risiko infeksi. Jangan gunakan jika kemasan sudah terbuka atau rusak

karena sterilitasnya tidak dapat dijamin. Jangan gunakan pada pasien yang diketahui alergi terhadap propylene glycol
atau hipersensitif terhadap pembalut (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™Y, selulosa asetat, carbomer, propylene glycol,
dan air). Waspada penggunaan pada anak-anak di bawah 5 tahun dan pasien yang menderita penyakit hati dan ginjal
karena kapasitas metabolisme propylene glycol yang terbatas. Paparan tinggi, mis. dalam kasus penggunaan simultan dari
produk lain yang mengandung propylene glycol, dalam kasus yang jarang terjadi dapat menyebabkan efek samping, mis.
hiperosmolalitas atau asidosis metabolik. Jangan dikombinasikan dengan produk berbahan lemak, seperti salep, krim, dan
larutan lain karena dapat mengurangi kemampuan pengikatan mikroorganisme. Jangan disterilisasi ulang. Jika kondisi
memburuk, tidak terlihat perbaikan atau terdeteksi adanya efek samping, konsultasikan ke dokter.

Petunjuk Penggunaan

1. Persiapkan luka dan kulit di sekitarnya sesuai dengan praktik Klinis setempat.

2. Pilih ukuran balutan yang sesuai.

3. Lepaskan balutan dari kemasan menggunakan teknik aseptik.

4. Jika balutan dipotong, gunakan teknik aseptik.

5. Aplikasikan balutan. Pastikan balutan bersentuhan langsung dengan seluruh permukaan luka agar mikroorganisme
dapat menempel pada balutan. Balutan tidak boleh melewati kulit di sekitarnya. Hindari pembalutan yang padat ketika
digunakan pada luka yang dalam.

6. Gunakan balutan sekunder yang mempertahankan kelembapan yang sesuai untuk tingkat eksudat, seperti berbahan
foam, bantalan penyerap, atau balutan film, dan rekatkan.

7. Frekuensi pergantian balutan tergantung pada tingkat eksudat dan kondisi keseluruhan luka dan kulit di sekitarnya.
Jika kondisi klinis memungkinkan, balutan dapat dibiarkan di tempatnya hingga 7 hari.

8. Jika balutan menempel pada luka, basahi balutan untuk membantu pelepasan dan untuk menghindari kerusakan pada
luka yang mulai sembuh.

Cutimed® Sorbact Hydro® dapat digunakan bersamaan dengan terapi kompresi. Cutimed® Sorbact Hydro® aman untuk

MRI. Sebelum terapi radiasi, lepaskan Cutimed® Sorbact Hydro® jika ditempatkan di area radiasi. Balutan yang baru dapat

diaplikasikan setelah terapi.

Penyimpanan dan Pengelolaan Limbah

Cutimed® Sorbact Hydro® harus disimpan dalam keadaan kering dan dijauhkan dari sinar matahari.

Limbah harus dibuang sesuai dengan prosedur lingkungan setempat.

Pemberitahuan kepada Pengguna

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan penggunaan balutan harus dilaporkan ke ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) dan otoritas yang berwenang di negara Anda.

€ Cutimed® Sorbact Hydro®

€ Cutimed" Sorbact Hydro® D)

.Cutimed® Sorbact Hydro® salava aladiuls z3lall ey I aladiea) cilagled 86l 8 (o )

7 | g&a‘g

pe S L) Cua eyl 5 L S Ly Gaaili Aale e = 5 )a B3lana & Cutimed® Sorbact Hydro® salea

& sint dile edlgs sl DACC™ 3ala; Adlils C)J Al %orbact® Aada e 028 Jall 3l () S35 Sorbact®
U),n cilledll Cutimed® Sorbact Hydro® silea qn.\ [ARR™Y J,s.da Sl ol s Gl ST Tl s e
L) ealially ol yaadll JELRCN RUCTCPENI P WA Sorbact‘@mL d-a-\h soal il ddac” g i g Leallad

Ll e ) S 5add - g ally A all il 530

P\M\I\ (&Y ud):-“

553 Aaall 8 penivaall 5 & skall i dslaill 5 2l 3le &rg 2laaiu Cutimed® Sorbact Hydro® salaa Ciaala

Gl s danm ) = gl g daalpall SLLedl e Taalill = el Jie edle ) s cso 313 (5 e 213

zsal) e Cutimed® Sorbact Hydro® salea aladiul (e OLA\ Gl a5 2 Sl andl) el g Al s
;l}u 2 o deall g dndaldl

aladiuy) diny [ VLIPS AL

Cutimed® Sorbact Hydro® sileca Crania Q»d\.dl, Juky 2231y Cutimed® Sorbact Hydro® ALAA Cranla

Ciaala Al Ao Il oealiaial Gl ) it ppailall e (alddY) gl daall e ) pualaidl Lariiud
) LIl s daaall Ao Il (38050 (A alaain U 3alecal)

Jaal) &y

LS «Cutimed® Sorbact Hydro® salaa (gasaili

5 Sl Ll e Ll g ) il 5 Sy el il

w\)!lb)usﬂ\ju)&}dlx&)uyijmudlh)uﬂu AAJLAA\LU.\.\SJIJA@L‘;)MJ\M.\M\
)gujmu,,wuu&)mmu).ﬁuwayy gl il b g 4y s 3l
Ay pal) ) o)

Balasall sl (5 gandly Ao ey s Aaiadll 2 ida...\J\ LS Cutimed® Sorbact Hydro® salaa aladdiul J, a8
Le ¢y sk ,l) Cutimed® Sorbact Hydro® salaca Lasi zoal aaa Jlm, cuﬂ‘ Al (las of CSars o) S Lo
S I 7 o) e Jew s Aska ) S

Jlaziay) c.l\y

daliay) sl pdaill L) sy Cutimed® Sorbact Hydro® salea alaaind 285 jae Jlextinl @il se 2a 58 Y
clbalial g @l pdadl)

Bale) (5258 38 Lash sasl 53 yal 5 sl 5 Ly el Cutimed® Sorbact Hydro® salea (,M wiiall alasinl sale) s
Cun T i (& gibe il (1S 13 il pasil Cuing (s saally ALY Sl a5y sl Span ) Lgaladiad
\M\mmwlhﬁwdymwﬂ\w)d il l;;.ulu.\;.l Alladl oda A aiaill leca (S Y
A _(;\.41, JsSila Gl s 55 yas ST ),s,ﬁn _.\.u_u\} [DACC™] .\ﬁm J;,Ahjts 25 5K) clslacall
A5 S el e (e A sl 5 e ce aaleed Ji o) JllY \ \?\M\A.\: Sl
IA;.\.NIAJLA JEd e Ao epmpaill 308 58 B JsSula ol g ) QMG 33l 40 gana Can

ol Al sl T jh JM mjug\\,);uuyh@;J}s;hugy”mg;d}gg_mdﬁymt_\mn Cyal iall
ol e S5 aa el i cins Sl 53 IS (5 533 cilaia (5l aa geiiall plasiol ciad Y1 Galeal)
ol lgilad axe j!c);n‘ut;)}u«h@ i) aiad 3ale) (lias 5 Sl el Allad JIES 6 L) o
il a3 Ll ) e oila i AaaSla

A5 a\.ﬂ.ﬁug

gdaall Ay pedl il jlaall g 4y Jassal) Alall g~ jall eas )

“colial) salaall die i) ¥

Mwu.‘)k r.lA;.uLl Calrall (e Balaall JJ Al

dalza 48y CEGES u;\.a..al!uaér-ﬁl;!,i

Y salecaly uu})smn Gl londl JalSIh = ol peland alasiall sl (12 E = oall e salaall om0

LSS 0 alaated (i ¢ ypusl 51l 51 ity Sl 3 s g Alla Lol T Sl s o o
salecal) Sl Al mu.jl ol mianY) salacall Ja o0 31_AYT (5 siunal Lanlia (i) gudls Jading 2y 686 33laca a1
Lq_mj-us)l!

b Blanall 5 (S 4 Tl alall s sl Al Al s 31 AY) s e Salaall g IS5 aixy Y
" Uy e Byl AN CalSTY SLT Y I et 83 LS
ool ) Al aias s Lgall 3) B sae Ll sslecall QL el abeall Sladll Ala & A
4l Cutimed® Sorbact Hydro® sales 2 Dl 73l ils ) Cutimed® Sorbact Hydro® salaa aladinl e
(s Sy 13) Cutimed® Sorbact Hydro® saleca J)l stV 3l U8 | bl o )y geadl (.u;.._au
) Xl (e oLV e 3aa Balana pladinl (Say gladY) Bl

4da aldill g milal) opjad
aill dal e a5 Cila \Sa 8 Cutimed® Sorbact Hydro® ssleca
Sl Al leT D G g inall (e (aladll Cany.

padiaall 4y 0

) ALRYL (il Ga sads ad 8 i Cala sl ABIGO Medical AB (complamts@amgo com) 38 54 t/\-\‘ ]
I 5 b Al ALl

€ Cutimed"® Sorbact Hydro® )

Pred zahajenim oSetieni pomoci produktu Cutimed® Sorbact Hydro® si prectéte navod k pouziti.

Popis prostiedku

Cutimed® Sorbact Hydro® je neabsorbuiici kryti na rany vézajici bakterie a plisné na zakladé Sorbact® Technology. Sklada

se z kontaktni vrstvy na ranu Sorbact® potazené dialkylkarbamoylchloridem (DACC™), pokryté hydrogelem obsahujicim

karbomer a propylenglykol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® I&Ci infekce rany, pomaha pred nimi chranit a usnadiiuje

hojeni rany. Bylo prokazano, Ze kontaktni vrstva na rany Sorbact® vaze patogeny souvisejici s ranou po dobu az sedmi dndi

in vitro.

Ucel pouZiti

Produkt Cutimed® Sorbact Hydro® je urcen pro pouZiti pfi oSetfovani Cistych, kontaminovanych, kolonizovanych nebo

infikovanych suchych az exsudujicich ran, jako jsou chirurgické rany, traumatické rany, popaleniny, dekubity, viedy

diabetické nohy a bércové viedy. Cutimed® Sorbact Hydro® Ize pouzit na povrchové i hluboké rany.

Uréeny uzivatel a prostiedi pouZiti

Produkt Cutimed® Sorbact Hydro® je urcen pro pouZiti u déti a dospélych. Cutimed® Sorbact Hydro® je urcen pro pouZiti

zdravotniky nebo laiky pod dohledem zdravotnika. Kryti je ur€eno pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a v domécim

prostredi.

Zpiisob uéinku

Testy in vitro prokdzaly, Ze Cutimed® Sorbact Hydro® vaze bézné mikroorganismy v rané, jako je Staphylococcus aureus

(vcetné MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans. Do rany se neuvoliuji

zadné antimikrobidlni latky.

Klinické pfinosy

Pouzivani produktu Cutimed® Sorbact Hydro® mize snizit mikrobidlni znecisténi a pomaha zabranit vzniku infekce. Kryti

pomdha snizovat bolest a mize zlepsit hojeni rany a zmensit jeji velikost. Cutimed® Sorbact Hydro® zajistuje hydrataci,

vytvari vihké prostredi a usnadriuje autolyticky debridement.

Kontraindikace

Pro pouziti gelu Cutimed® Sorbact Hydro® nejsou znamé zadné kontraindikace. Vénuijte pozornost varovanim a bezpecnostnim

opatrenim.

Varovani a bezpeénostni opatieni

NepouZzivejte opakované. Produkt Cutimed® Sorbact Hydro® je ur€en jen pro jednoho pacienta a jen na jedno pouZiti.

Opakované pouziti miize vést ke kiizové kontaminaci a zvySenému riziku infekce. NepouZivejte, pokud je kryci obalova

vrstva jiz sloupnuta nebo poskozena, protoZe sterilita pak nemiize byt zarucena. NepouZivejte u pacienti se znamou

alergii na propylenglykol nebo se znamou precitlivélosti na kryti (dialkylkarbamoylchlorid [DACC™], acetét celuldzy,

karbomer, propylenglykol a voda). Opatrnosti je tfeba pfi expozici déti mladsich 5 let a pacienti trpicich onemocnénim

jater a ledvin z diivodu omezené schopnosti metabolizovat propylenglykol. Vysokd expozice, napr. v pfipadé soucasného

pouZiti jinych pripravki obsahuijicich propylenglykol méize ve vzacnych pripadech vést k nezadoucim tcinkim, jako je

napr. hyperosmolalita nebo metabolické acidéza. NepouZivejte v kombinaci s mastnymi prostredky, jako jsou masti, krémy

a roztoky, protoZe mohou snizit vazbu mikroorganisml. Nesterilizujte opakované. Pokud se Iéceny stav zhorsi, nezlepsi se

nebo jsou pozorovany vedlejSi GCinky, poradte se s oSetfujicim Iékarem.

Navod k pouZiti

1. Ranu a okolni kiiZi pripravte v souladu s mistni klinickou praxi.

2. Zvolte vhodnou velikost kryti.

3. Vyjméte kryti z plastového obalu pomoci aseptického postupu.

4. Pokud kryti stfihate, postupujte aseptickou technikou.

5. Aplikujte kryti. Zajistéte, aby kryti bylo v pfimém kontaktu s celym povrchem rany, aby se mikroorganismy mohly
navazat na kryti. Kryti by nemélo prekryvat okolni kiiZi. U kavit a pistéli se vyhnéte pfili$ hustému vyplnéni.

6. PouZijte sekundarni kryti, které zajisti adekvatni vihkost a bude vhodné pro trovei exsudétu, napf. pénové kryti,
absorpéni polStarek nebo filmové kryti, a zafixujte.

7. Frekvence vymeény kryti zavisi na mnoZstvi exsudatu a na celkovém stavu rany a okolni kize. Pokud to Klinicky stav
dovoli, kryti Ize ponechat na misté aZ 7 dni.

8. Pokud by kryti pfilnulo k rané, navihcete kryti, aby se usnadnilo odstranéni a zabranilo se naru$eni hojici se rany.

Kryti Cutimed® Sorbact Hydro® Ize pouZit ve spojeni s kompresivni terapii. Cutimed® Sorbact Hydro® je bezpecny pi vyset-

feni MRI. Pred radiacni terapif kryti Cutimed® Sorbact Hydro® odstraiite, pokud se nachdzi v radiacnim poli. Po osetieni je

nutno pouzit noveé kryti.

Uchovavani a likvidace

Cutimed® Sorbact Hydro® uchovavejte v suchu a chraiite pred slunec¢nim zarenim.

Likvidaci provedte v souladu s mistnimi ekologickymi postupy.

Upozornéni pro uZivatele

Kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostredkem, je nutné ozndmit spolecnosti

ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) a prislusnému organu ve vasem staté.

Pred tym, ako zacnete Cutimed® Sorbact Hydro®, si precitajte navod na pouZitie.

Popis pomdcky

Cutimed® Sorbact Hydro® je neabsorbujlice krytie na rany viazuce baktérie a huby, ktoré je zalozené na Sorbact®

Technology. Pozostava z vrstvy Sorbact® s povrchovou tpravou DACC™, ktord je v kontakte s ranou a je pokryta hydro-

gélom obsahujicim karbomér a propylénglykol (10 %). Cutimed® Sorbact Hydro® lieci a pomaha branit vzniku infekcii

anapomaha procesu hojenia rany. Bolo preukdzané, Ze kontaktna vrstva na rany viaze patogény vyskytujice sa v ranach
po dobu az sedem dni in vitro.

Ucel pouzitia

Cutimed® Sorbact Hydro® je urCeny na pouZitie pri oSetrovani Cistych, kontaminovanych, kolonizovanych alebo infikova-

nych suchych az exsudujcich ran, ako st chirurgické rany, tramaticke rany, popaleniny, dekubity, vredy diabetickej nohy

a bercové vredy. Cutimed® Sorbact Hydro® je mozné pouZit na povrchové i hiboké rany.

Cielovy pouzivatel a prostredie

Cutimed® Sorbact Hydro® je urceny pre pouZitie pre deti aj dospelych. Cutimed® Sorbact Hydro® je urceny pre pouZzitie

zdravotnikmi alebo laikmi pod dohladom zdravotnika. Krytie je uréené pre pouitie v zdravotnickych zariadeniach

i v domacom prostredi.

Mechanizmus téinku

Testy in vitro preukazaly, ze Cutimed® Sorbact Hydro® viaZe bezné mikroorganizmy v rane, ako je Staphylococcus aureus

(vratane MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans. Do rany sa neuvoliiuju

ziadne antimikrobialne latky.

Klinicky prinos

Pouzivanie produktu Cutimed® Sorbact Hydro® mdze znizit mikrobiélne znecistenie a pomaha zabranit vzniku infekcie.

Krytie pomaha znizovat bolest a mdze zlepsit hojenie rany a zmensit jej velkost. Cutimed® Sorbact Hydro® zabezpecuje

hydrataciu, vytvéra vihké prostredie a ulahcuje autolyticky debridement.

Kontraindikacie

Pri pouzivani produktu Cutimed® Sorbact Hydro® nie st zndme Ziadne kontraindikacie. Venujte pozornost upozorneniam

a bezpecnostym opatreniam.

Upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nepouzivajte opakovane. Cutimed® Sorbact Hydro® je urceny pre jedného pacienta a len na jedno pouzitie. Opakované

pouzitie moze viest ku skrizenej kontaminacii a zvySenému riziku infekcie. Nepouzivajte, ak je krycia obalova vrstva

uz otvorena alebo poskodena, pretoze v takom pripade nie je mozné zarucit sterilitu. Nepouzivajte u pacientov so

znamou alergiou na propylénglykol alebo so znamou precitlivenostou na krytie (dialkylkarbamoy! chlorid [DACC™],

acetylceluléza, karbomeér, propylénglykol a voday). Pri expozicii deti mladSich ako 5 rokov a pacientov trpiacich na
ochorenie pecene a obliciek treba postupovat opatrne kvoli obmedzenej kapacite metabolizovat propylénglykol. Vysoka
expozicia, napr. v pripade sicasného pouzitia inych produktov obsahuijtcich propylénglykol, mdze vo vzacnych pripadoch
viest k neziadicim ucinkom, napr. k hyperosmolalite alebo metabolickej acidéze. NepouZivajte v kombinacii s mastnymi
produktami, ako st masti, krémy alebo roztoky, mohli by znizit vdzbu mikroorganizmov. Nesterilizujte opakovane. Ak sa
liecené ochorenie zhorSuje, nezlepSuje alebo pozorujete vedlajSie Gcinky, obratte sa na oSetrujiceho lekdra.

Navod na pouzitie

1. Pripravte ranu a okolit(i kozu v stilade s miestnou klinickou praxou.

2. Vlyberte vhodnu velkost krytia.

3. Krytie vyberte z plastového obalu pomocou aseptickej techniky.

4. Ak krytie strihate, pouzite asepticky techniku.

5. Aplikujte krytie. Uistite sa, Ze ma krytie priamy kontakt s celym povrchom rany, aby mohlo dochédzat k viazaniu
mikroorganizmov na krytie. Krytie by nemalo presahovat na okolitti koZu. Vyhnite sa hustému vyplneniu v dutinovych
ranach a fistuldch.

6. Aplikujte sekundérne krytie zadrZiavajice vihkost, ktoré bude vhodné pre mnoZzstvo vylu¢ovaného exsudatu, napr.
penoveé krytie, absorpény tampon alebo krytie s filmom a zafixujte ho.

7. Frekvencia vymen krytia zavisi od mnoZstva exsudatu a celkoveho stavu rany a okolitej koZe. Ak to umozni Klinicky stav,
ponechajte krytie na mieste po dobu najviac 7 dni.

8. Ak krytie prilne na ranu, krytie navihcite, aby ste zjednodusili jeho odstranenie, tak sa vyhnite naruseniu hojacej sa rany.

Cutimed® Sorbact Hydro® je mozné pouzit v spojeni s kompresnou liecbou. Cutimed® Sorbact Hydro® je bezpecny v pro-

stredi MRI. V pripade, Ze sa krytie Cutimed® Sorbact Hydro® nachadza v radia¢nom poli, pred riadacnou terapiou krytie

odstraiite. Po oSetreni je nutné pouzit nové krytie.

Uchovavanie a likvidacia

Cutimed® Sorbact Hydro® uchovévajte v suchu a chraite pred sine¢nym Ziarenim.

Likvidujte v stlade s miestnymi environmentéalnymi postupmi.

Upozornenie pre pouzivatela

Akukolvek zavaznu udalost, ku ktorej dolo v stvislosti s pouzivanim pomdcky, je nutné nahlasit spolocnosti ABIGO

Medical AB (complaints@abigo.com) a prislu§nému nérodnému organu.

Amount of hydrogel: / Quantité d’hydrogel : / Cantidad de hidrogel: / Quantita di idrogel: /
Hoeveelheid hydrogel: / Quantidade de hidrogel: / Quantidade de hidrogel: / MogéTnTa

uSpoyéAng: / Kolicina hidrogela: / Jumlah hidrogel: / :4silall Aadgd) 4sas / MnoZstvi
hydrogelu: / MnozZstvo hydrogélu:

Size / Taille / Tamafio / Dimensione / Maat / Tamanho /
Tamanho / MéyeBog / Velikost / Ukuran / sl / 75x7,5¢cm [ 75x15¢cm [ 15x20 cm | 20x25¢cm
velikost / velkost

Gram/product / Poids/produit / Gramo/producto /
grammi/prodotto / gram/product / Grama/produto /
Gramas/produto / Mpappapia/mpoiov / Grami/izdelek / 53 10 65 90
Gram/produk / zisell/al s / Gram/produkt /
Gramov/produkt

Cutimed® is a registered trademark of BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® is a registered trademark of ABIGO Medical AB.

Cutimed® est une marque déposée de BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® est une marque déposée de ABIGO Medical AB.

Cutimed® es una marca comercial registrada de BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® es una marca comercial registrada

de ABIGO Medical AB.

Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.

Cutimed® is een gedeponeerd handelsmerk van BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® is een gedeponeerd handelsmerk van

ABIGO Medical AB.

Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.

Cutimed® é uma marca registrada de BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® é uma marca registrada de ABIGO Medical AB.

To Cutimed® eivat orjpa katatedév e BSN medical GmbH. To Sorbact Hydro® eivat orjpa katatefév g ABIGO Medical AB.

Cutimed® je registrirana blagovna znamka druzbe BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® je registrirana blagovna znamka

druzbe ABIGO Medical AB

Cutimed® teregister trademark oleh BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® teregister trademark oleh ABIGO Medical AB.
.ABIGO Medical AB S )2l Alaus 4adle & Sorbact Hydro® .BSN medical GmbH 4S il dlsse 4edle 4 Cutimed®

Cutimed® je registrovana ochranna znamka spolecnosti BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® je registrovana ochranna

znamka spolecnosti ABIGO Medical AB.

Cutimed® je registrovand ochranna zndmka spolocnosti BSN medical GmbH. Sorbact Hydro® je registrovana ochranna

znamka spolocnosti ABIGO Medical AB.

Patent information/Informations sur les brevets : www.essity.com/patents

Not made with natural rubber latex/No fabricado con latex de caucho
natural/Non prodotto con lattice in gomma naturale/Niet geproduceerd

SANS FHEE
EM% met natuurlijke latex rubber/Néo fabricado com latex de borracha

ATE FORMULA natural/Aev kataokeudderal amo QUAIKO EAATTIKO AaTéS/
Non fabriqué a Niizdelano iz lateksa iz naravnega kavéuka/Tidak terbuat dari karet lateks alami/

partir de latex de  _adal) Laladll (e ¢ sias & /Neobsahuje prirodni gumovy kaucuk/Vyrobené bez pouZitia
caoutchouc naturel  prirodného latexu

O 0 O O . ‘ . Exudate level: Dry to excessive/Niveau d’exsudat : Sec a excessif/Nivel de
- exudado: Seco a excesivo/Livelli di essudato: Asciutto a eccessivo/Exsudaatniveau:
Droog tot zeer veel/Niveis de exsudato: Seco a excessivo/Emimedo ¢idpwparog:
Ao Enpa éwg urepPOAIKA eTiTreda s&lépwumog/Kollcma eksudata: Suhe ali rane z obilnim izlockom/
Tingkat eksudat: Dari kering hingga eksudat berlebih/h_jia ) cala il g ) Gls /Uroven exsudatu: Suchych
po nadmémé/Uroven exsudatu: Suchej do nadmernej

>, \\ound depth: Superficial and deep/Profondeur de la plaie : Superficielle et cavitaire/Profundidad de la
V herida: Superficial y cavitada/Profondita della ferita: Superficiale y profonda/Wonddiepte: Opperviakkig en
diep/Profundidade da ferida: Superficial e profunda/BdBog Tpauparog: Emeaveiakd kai BaBu/Globina rane:
Povrsinska in globoka/Kedalaman luka: Superfisial dan dalam/Gsxes + :z o~ Gac/Hloubka rany: Povrchova
a hluboka/Hibka rany: Povrchova a hiboka

- Wound state: Infected/Stade de la plaie : Plaie infectée/Estado de la herida: Infeccion/Fase della ferita:
Lesione infetta/Wondstatus: Geinfecteerde wond/Fase da ferida: Formazione di fibrina/Estado da ferida:

Esfacelo/necrose imida/®aon Tpauparog: MoAuopéva Tpalpata/Faza rane: Okuzene rane/Fase luka: Terinfeksi/
sl liadll (SN )Jl 4a je/Féze hojeni: Infikované/Faza rany: Infikovana

Wound state: Sloughy/Stade de la plaie : Plaie fibrineuse/Estado de la herida: Esfacelos/Fase della ferita:
Lesione fibrinosa/ Wondstatus: Wond met geel beslag/Fase da ferida: Formazione di fibrina/Estado
da ferida: Esfacelo/necrose timida/®don Tpatparog: Tpaupata pe paAakr vékpwaon/Faza rane: Rane z viaznim
nekroticnim tkivom/Fase luka: Slough/as giall & 5 ) ;= jal) Al se/Féze hojeni: Poviekla/Faza rany: Rozpadnuta

- Wound state: Necrotic/Stade de la plaie : Plaie nécrosée/Estado de la herida: Necrosis/Fase della ferita:
Lesione necrotica/Wondstatus: Wond met necrose/Fase da ferida: Necrosi/Estado da ferida: Necrética/
®aon Tpavpatog: Nekpwrikd Tpaupata/Faza rane: Nekroticne rane/Fase luka: Nekrotik/
Al Az V) 3 ASBA - 5 5all iz sl As j/Faze hojeni: Nekroticka/Faza rany: Nekrotické
+ Secondary dressing needed/Pansement secondaire nécessaire/Precisa apdsito secundario/
Q\ Necessita di medicazione secondaria/Secundair verband is nodig/Necessidade de um penso
secundario/Necessario um curativo secundario/Amraireital 6sunp£uouau emidean/Potrebna

sekundarna obloga/Memerlukan dressing sekunder/s 535 ¢ jall sl ) zlss ) = 5 sl Glabacal bl e/
Nutnost sekundarniho kryti/Potreba sekundérneho krytia

ala herida/Entrambi i lati sono applicabili sulla ferita/Dubbelzijdig te gebruiken/Ambos os lados do

produto podem ser aplicados na ferida/Pode ser apllcado dos dois lados/E¢appoletat kat aTic §uo
m\eupéc/Obojestranska namestitev/Aplikasi dua sisi/Ge> sl (e _5 e xa/Aplikovatelné oboustranné na
ranu/Aplikovatelné obojstranne na ranu

Q Apply either side down/Applicable des deux cotés sur la plaie/Ambos lados del producto pueden aplicarse

Cutimed®
Sorbact Hydro®

Swab with hydrogel 3 Pansement interface enduit
d’hydrogel ¢ Gasa impregnada con hidrogel ( Garza
con idrogel @D Kompres met hydrogel Compressa

com hidrogel @ brazi Swab com hidrogel GD pe udpoyéAn
&D ZloZzenec prevleceni s hidrogelom (® Swab/usap
dengan hydrogel @ Ja g4 &a 43w @ Piitez potazeny
hydrogelem G® Mriezka s hydrogélom

Instructions for use 0dnyieg xpiong
@ Notice d‘utilisation GD Navodila za uporabo
Instrucciones de uso Petunjuk Penggunaan

@ Istruzioni per Puso

@D Gebruiksaanwijzing
Instrucées de utilizagao
brazil Instrugées de uso

ALY il )
@ Navod k pouziti
&® Navod na pouzitie
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