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

Device Description

Cutimed® Sorbact Contact® is a DACC™-coated, non-absorbent bacteria and fungi binding wound contact layer, based
on Sorbact® Technology, that allows passage of wound exudate into a secondary dressing. Cutimed® Sorbact Contact®
prevents and treats wound infections and facilitates the wound healing process.

Intended Purpose

Cutimed® Sorbact Contact® is intended for use in mar of clean, cor 1, colonized or infected exuding
wounds, such as surgical wounds, traumatic wounds, pressure ulcers, diabetic foot ulcers and leg ulcers. Cutimed®
Sorbact Contact® can be used on both superficial and deep wounds.

Intended User and Use Environment

Cutimed® Sorbact Contact® is intended to be used on children and adults. Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact® 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 Benefit
Use of Cutimed® Sorbact Contact® can reduce bioburden and prevent infection. The dressing helps reducing odor and pain,
and can improve wound healing and decrease wound size.

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

Warnings and Precautions

Do not re-use. Cutimed® Sorbact Contact® 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 hypersensitivity to the dressing (dialkylcarbamoyl chloride
[DACC™], cellulose acetate). Do not use in combination with fatty products, such as ointments, creams and solutions as
they may decrease the binding of microorganisms. Do not wrap around extremities, as circulation may be compromised.
Do not apply Cutimed® Sorbact Contact® in direct contact with bone and tendons, exposed blood vessels, organs or

nerves. 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 for the wound. The dressing can be unfolded into suitable size and may overlap
the wound margins if needed.

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

4. If the dressing is cut, use an aseptic technique. Do not tear the dressing. Discard any unused dressing.

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. In deep wounds, unfold and fluff up one or more dressings and fill the wound.
Avoid dense packing. The dressing can also be used as a liner.

6. Apply a secondary dressing appropriate for the exudate level such as a foam dressing, absorbent pad or gelling fiber
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 Contact® can be used in conjunction with compression therapy. Cutimed® Sorbact Contact® can be used

in conjunction with NPWT. Follow the Instructions for Use of the NPWT system. Cutimed® Sorbact Contact® is MRI safe.

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

following treatment.

Storage and Disposal

Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact®.

Description du dispositif

Cutimed® Sorbact Contact® forme une couche en contact avec la plaie, revétue de DACC™, non absorbante et qui fixe les
micro-organismes bactériens et fongiques. Il est basé sur la Sorbact® Technology et permet le passage de I'exsudat de la
plaie dans un pansement secondaire. Cutimed® Sorbact Contact® prévient I'infection, soigne les plaies infectées et facilite
le processus de cicatrisation des plaies.

Utilisation prévue

Cutimed® Sorbact Contact® est destinée a étre utilisée pour la prise en charge des plaies exsudatives propres, contami-
nées, colonisées ou infectées, telles que les plaies chirurgicales, les plaies traumatiques, les escarres et les ulcéres du
membre inférieur et les plaies du pied diabétique. Cutimed® Sorbact Contact® peut étre appliquée sur les plaies superfi-
cielles comme profondes.

Utilisateur concerné et environnement d’utilisation

Cutimed® Sorbact Contact® convient aux enfants comme aux adultes. Cutimed® Sorbact Contact® doit étre utilisée 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 & domicile.

Mode d’action

Cutimed® Sorbact Contact® 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 ) .
Utiliser Cutimed® Sorbact Contact® permet de réduire la charge microbienne et d’éviter les infections. Le pansement
permet d’atténuer 'odeur et la douleur, d’accélérer la cicatrisation de la plaie et d’en réduire la taille.

Contre-indications
II n’existe aucune contre-indication connue a l'utilisation du Cutimed® Sorbact Contact®. Il est important de tenir compte
des avertissements et des précautions a prendre.

Avertissements et précautions a prendre

Ne pas réutiliser. Cutimed® Sorbact Contact® est concu pour utilisation sur un seul patient et il est a 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 présentant une hypersensibilité au pansement (chlorure de dialkylcarbamoyle [DACC™], acétate de cellulose).
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 enrouler autour des membres, car cela pourrait entraver la circulation
du sang. Ne pas appliquer Cutimed® Sorbact Contact® en contact direct avec les os et les tendons, les vaisseaux sanguins,
les organes ou les nerfs exposés. Ne pas restériliser. Si I'état de la Iésion traitée se dégrade, ne s'améliore pas ou présente
un effet secondaire, consulter un médecin compétent.

Notice d’utilisation

Préparer la plaie et la peau péri-Iésionnelle conformément aux pratiques cliniques en vigueur.

. Sélectionner un pansement adapté a la taille de la plaie. Le pansement peut étre déplié pour s’adapter a la taille de

la plaie et dépasser des rebords de la plaie le cas échéant.

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

En cas de découpage du pansement, utiliser une technique aseptique. Ne pas déchirer le pansement. Jeter tout

pansement non utilisé.

Appliquer le pansement. Veiller a ce que le pansement entre directement en contact avec toute la surface de la plaie

afin de permettre aux micro-organismes de se fixer au pansement. Pour les plaies profondes, déplier un ou plusieurs

pansements et effectuer un rembourrage, puis remplir la plaie. Eviter un rembourrage excessif. Le pansement peut

étre utilisé comme garniture.

. Appliquer un pansement secondaire adapté au niveau d’exsudat comme un pansement en mousse, un pansement
absorbant ou un pansement a fibre gélifiant et le maintenir en place.

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

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 Contact® peut étre utilisée en paralléle avec un traitement par compression. Cutimed® Sorbact Contact®

peut étre utilisée en paralléle avec un traitement par pression négative. Suivre le mode d’emploi du systeme de traitement

par pression négative. Cutimed® Sorbact Contact® est compatible avec I'lRM. Avant une radiothérapie, retirer Cutimed® Sor-

bact Contact® s'il se trouve dans le champ de rayc Un nouveau peut étre appliqué apres le traitement.

Conservation et élimination

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

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

Descripcion

Cutimed® Sorbact Contact® es una capa de contacto con la herida no absorbente de captacion bacteriana y fingica,
recubierta con DACC™, basada en la Sorbact® Technology, que permite el paso del exudado de la herida hacia un apdsito
secundario. Cutimed® Sorbact Contact® previene y trata las infecciones de las heridas y facilita el proceso de cicatrizacion
de las heridas.

Indicacion

Cutimed® Sorbact Contact® esta indicado para el tratamiento de heridas limpias, contaminadas, colonizadas o infectadas
exudativas, como heridas quirdrgicas, heridas traumaticas, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético y dlceras de
pierna. Cutimed® Sorbact Contact® se puede utilizar tanto en heridas superficiales como profundas.

Usuario previsto y entorno de uso

Cutimed® Sorbact Contact® esta disefiada para su uso en nifios y adultos. Cutimed® Sorbact Contact® esta disefiada para
ser utilizado por profesionales sanitarios o por personas sin formacion sanitaria bajo la supervision de un profesional
sanitario. Disefiado para utilizarse en centros sanitarios y en entornos residenciales.

Modo de accién

Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact® puede reducir la carga bioldgica y evitar la infeccion. El apésito ayuda a reducir
el olor y el dolor, y puede mejorar la cicatrizacion y disminuir el tamao de la herida.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones del uso de Cutimed® Sorbact Contact®. Se debe prestar atencion a las advertencias
y precauciones.

Advertencias y precauciones

No reutilizar. Cutimed® Sorbact Contact® 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 dafiado, ya que

la esterilidad del aposito no se puede garantizar. No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida al apdsito

(cloruro de dialquilcarbamoil [DACC™!, acetato de celulosa). No lo utilice en combinacion con productos grasos, como
ungiientos, cremas y soluciones, ya que pueden reducir la fijacion de los microorganismos. No envuelva alrededor de las
extremidades, ya que la circulacion puede verse comprometida. No aplique Cutimed® Sorbact Contact® en contacto directo
con hueso y tendones, vasos sanguineos, 6rganos o nervios expuestos. No reesterilizar. Si la lesion tratada se deteriora,

no mejora o presenta alguin efecto secundario, consultar con un profesional sanitario.

Instrucciones de uso

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

2. Seleccione el tamafio de apdsito adecuado para la herida. El apdsito se puede desdoblar hasta obtener el tamaiio
adecuado y puede solaparse los mérgenes de la herida si es necesario.

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

4. Si se corta el apdsito, utilice una técnica aséptica. No desgarre el apésito. Deseche cualquier apdsito sin usar.

5. Aplique el apésito. Aplique siempre los apdsitos de forma que se garantice el contacto directo con la superficie de la
herida para permitir la captacion efectiva de microorganismos. En heridas profundas, despliegue y ahueque uno o mas
apositos y llene la herida. Evite apretar demasiado. EI apdsito también se puede utilizar como capa protectora.

6. Aplique un apdsito secundario adecuado en funcion del nivel de exudado, como un apésito de espuma, una compresa
absorbente o un apdsito de fibra gelificante, 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 se puede dejar en su lugar durante un méaximo de 7 dias.

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

Cutimed® Sorbact Contact® se puede utilizar junto con la terapia de compresion. Cutimed® Sorbact Contact® se puede

utilizar junto con la terapia de presion negativa. Siga las instrucciones de uso del sistema de terapia de presion negativa.

Cutimed® Sorbact Contact® es segura para RM. Antes de la radioterapia, retire Cutimed® Sorbact Contact® si estd en

dentro del campo de radiacion. Después del tratamiento, se puede aplicar un apésito nuevo.

Almacenamiento y eliminacion

Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact®.

Descrizione del dispositivo

Cutimed® Sorbact Contact® & uno strato a contatto con la ferita a captazione batterica e fungina, non assorbente, rivestito
di DACC™ basato sulla Sorbact® Technology che consente il passaggio dell’essudato della ferita in una medicazione
secondaria. Cutimed® Sorbact Contact® previene e tratta le infezioni della ferita e facilita il processo di guarigione.

Scopo previsto

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

con essudato, quali ferite chirurgiche, ferite da trauma, piaghe da decubito, ulcere diabetiche del piede e della gamba.
La garza Cutimed® Sorbact Contact® puo essere utilizzato su ferite profonde e superficiali.

Utilizzatore previsto e ambiente d’uso

Cutimed® Sorbact Contact® ¢ indicato per I'uso su bambini e adulti. Cutimed® Sorbact Contact® 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 0 ambienti domestici.

Modalita di azione

Cutimed® Sorbact Contact® 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
Luso del Cutimed® Sorbact Contact® puo ridurre la carica microbiologica e prevenire I'infezione. La medicazione aiuta
aridurre I'odore e il dolore e pud migliorare la guarigione della ferita e ridurne le dimensioni.

Controindicazioni )
Non esistono controindicazioni note all’utilizzo del Cutimed® Sorbact Contact®. E necessario leggere le avvertenze e le
precauzioni.

Avvertenze e precauzioni

Non riutilizzare. Cutimed® Sorbact Contact® é esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo 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 ipersensibilita nota alla medicazione (cloruro di
dialchilcarbamoil [DACC™], acetato di cellulosa). 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 avvolgere
intorno alle estremita in quanto la circolazione potrebbe risultare compromessa. Non applicare Cutimed® Sorbact Contact®
a contatto diretto con ossa e tendini, vasi sanguigni esposti, organi o nervi. 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 per la ferita. La medicazione puo essere aperta fino a raggiungere

la dimensione adeguata ed essere sovrapposta ai margini della ferita, se necessario.

Estrarre la medicazione dalla confezione a strappo mediante tecnica asettica.

Se la medicazione viene tagliata, utilizzare una tecnica asettica. Non strappare la medicazione. Gettare eventuali

medicazioni inutilizzate.

. 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. Nelle ferite profonde, aprire e sprimacciare
una o pitt medicazioni e riempire la ferita. Non comprimere eccessivamente. La medicazione puo anche essere
utilizzata come rivestimento.

. Applicare una medicazione secondaria adeguata al livello di essudato come una medicazione in schiuma, una
medicazione assorbente o una medicazione in fibra gelificante e fissare.

. 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 puo essere mantenuta in situ fino
a7 giorni.

8. Sg la medicazione aderisce alla ferita, inumidirla per facilitae la rimozione ed evitare di lacerare il tessuto in fase

i guarigione.

Cutimed® Sorbact Contact® puo essere utilizzato insieme alla terapia compressiva. Cutimed® Sorbact Contact® puo essere

utilizzato insieme alla terapia a pressione negativa (NPWT). Seguire le istruzioni per I'uso del sistema NPWT. Cutimed®

Sorbact Contact® & compatibile con la RM. Prima di iniziare la radioterapia, rimuovere Cutimed® Sorbact Contact® se posto

nel campo di radiazioni. Dopo il trattamento & possibile applicare una nuova medicazione.

Conservazione e smaltimento

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

Beschrijving van het hulpmiddel

Cutimed® Sorbact Contact® is een met DACC™ gecoate, niet-absorberende, bacterién- en schimmelbindende
wondcontactlaag, gebaseerd op Sorbact® Technology, waardoor wondexsudaat naar een secundair verband kan passeren.
Cutimed® Sorbact Contact® voorkomt en behandelt wondinfecties en bevordert het wondgenezingsproces.

Beoogd doel

Cutimed® Sorbact Contact® is bedoeld voor de behandeling van schone, verontreinigde, gekoloniseerde of geinfecteerde
exsuderende wonden, zoals chirurgische wonden, traumatische wonden, decubituswonden, diabetische voet wonden en
open been wonden. Cutimed® Sorbact Contact® kan worden gebruikt voor zowel oppervlakkige als diepe wonden.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Cutimed® Sorbact Contact® is bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen. Cutimed® Sorbact Contact® is bedoeld
voor gebruik door zorgprofessionals of onder supervisie van een zorgprofessional. Het verband kan gebruikt worden in
gezondheidszorginstellingen en in thuisomgevingen.

Werkingsmechanisme

Cutimed® Sorbact Contact® bindt veelvoorkomende micro-organismen in wonden, zoals Staphylococcus aureus (met
inbegrip van MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, P: gl en Candida albit zoals in vitro
is aangetoond. Er worden geen anti-microbiéle middelen vrijgegeven in de wond.

Klinische voordelen
Gebruik van Cutimed® Sorbact Contact® kan de bioburden verlagen en een infectie voorkomen. Het verband helpt geur
en pijn te verminderen, kan wondgenezing verbeteren en de wondgrootte verkleinen.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van Cutimed® Sorbact Contact®. Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet hergebruiken. Cutimed® Sorbact Contact® is uitsluitend bedoeld voor éénmalig 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
overgevoeligheid voor het verband (dialkylcarbamoylchloridee [DACC™!, celluloseacetaat). Niet gebruiken in combinatie
met vettige producten zoals zalf, creme en oplossingen. Deze kunnen de binding van micro-organismen verminderen.
Niet rond handen en voeten wikkelen, omdat dit de circulatie kan aantasten. Breng Cutimed® Sorbact Contact® niet aan in
rechtstreeks contact met botten en pezen, blootliggende bloedvaten, organen of zenuwen. Niet opnieuw steriliseren.
Raadpleeg een bevoegd arts als de behandelde aandoening verslechtert, niet verbetert of er een bijwerking wordt
vastgesteld.

Gebruiksaanwijzing

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

Kies de gewenste verbandgrootte voor de wond. Het verband kan worden uitgevouwen tot een geschikte grootte en

mag indien nodig de wondranden overlappen.

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

. Pas een aseptische techniek toe indien het verband geknipt moet worden. Scheur het verband niet. Gooi ongebruikt
verband weg.

. 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. Vouw een of meerdere verbanden uit en verfrommel ze bij diepe
wonden om de wond te vullen. Vermijd compact aanbrengen. Het verband kan ook worden gebruikt als voering.

. Breng een secundair verband aan dat geschikt is voor de hoeveelheid exsudaat, bijvoorbeeld een schuimverband,
absorberend verband of gelvormend vezelverband, en fixeer deze.

. 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.

. 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 Contact® kan worden gebruikt in combinatie met compressietherapie. Cutimed® Sorbact Contact® kan

worden gebruikt in combinatie met NPWT. Volg de gebruiksaanwijzing van het NPWT-systeem. Cutimed® Sorbact Contact®

is MRI-veilig. Verwijder Cutimed® Sorbact Contact® voorafgaand aan bestralingstherapie indien het kompres zich in het
stralingsveld bevindt. Na de behandeling kan een nieuw verband worden aangebracht.

Opslag en afvoer

Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact’

o AW oo

© N o

Leia as instrugdes de utilizacao antes de iniciar o tratamento com Cutimed® Sorbact Contact®.

Descri%éo do dispositivo

Cutimed® Sorbact Contact® é uma camada de contacto com a ferida, de captacéo bacteriana e fingica, nao absorvente e
revestida com DACC™, com base na Sorbact® Technology, que permite a passagem do exsudado da ferida para um penso
secundario. Cutimed® Sorbact Contact® previne e trata infecoes de feridas e facilita o respetivo processo de cicatrizagao.

Utilizacao prevista

Cutimed® Sorbact Contact® destina-se a ser utilizada no tratamento de feridas com exsudado limpas, contaminadas,
colonizadas ou infetadas, tais como feridas cirtrgicas, feridas traumaticas, Ulceras de pressao, tlceras diabéticas do
pé e da perna. Cutimed® Sorbact Contact® pode ser utilizada em feridas superficiais ou profundas.

Utilizadores previstos e ambiente de utilizagao

Cutimed® Sorbact Contact® destina-se a ser utilizada em criancas e adultos. Cutimed® Sorbact Contact® destina-se a ser
utilizada por profissionais de salide 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 acéo

Cutimed® Sorbact Contact® 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.
Néo existe libertacéo de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios Clinicos
A utilizagdo de Cutimed® Sorbact Contact® pode reduzir a carga microbiana e prevenir infegdes. O penso ajuda a reduzir
0 odor e a dor, e pode melhorar a cicatrizagdo da ferida e diminuir o tamanho da mesma.

Contraindicactes

Nao hd contraindicacdes conhecidas com a utilizacdo de Cutimed® Sorbact Contact®. Deve ter em atencdo as adverténcias
e precaucoes.

Adverténcias e precaugdes

Nao reutilizar. Cutimed® Sorbact Contact® destina-se apenas a utilizagdo Unica e num tnico doente. A reutilizacdo pode
resultar em contaminag&o cruzada ou num risco acrescido de infeco. Nao utilizar se a bolsa destacavel j& estiver
aberta ou danificada, uma vez que a esterilidade ndo pode ser garantida. N&o utilizar em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao penso (cloreto de dialquilcarbamoil DACC™, acetato de celulose). N&o utilizar em conjunto com produtos
oleosos, tais como pomadas, cremes e solugdes, pois podem diminuir a aderéncia dos microrganismos. N&o enrolar as
extremidades, uma vez que pode comprometer a circulagdo. Nao aplicar Cutimed® Sorbact Contact® em contacto direto
com 0ssos e tenddes, vasos sanguineos expostos, 6rgaos ou nervos. Nao reesterilizar. Se a condicao tratada piorar, ndo
melhorar ou forem observados efeitos secundérios, consulte um médico adequado.

Instrucoes de utilizacao

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

2. Selecione um tamanho de penso adequado para a ferida. O penso pode ser desdobrado para um tamanho adequado
€ pode sobrepor-se aos bordos da ferida, se necessario.

3. Remova 0 penso da bolsa destacavel usando uma técnica asséptica.

4. Se cortar 0 penso, use uma técnica asséptica. Nao rasgue o penso. Elimine qualquer penso néo usado.

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. Em feridas profundas, desdobre e amacie um ou mais pensos
e preencha a ferida. Evite um preenchimento denso. O penso também pode ser utilizado como revestimento.

6. Aplique um penso secundério adequado ao nivel de exsudado, tal como um penso de espuma, penso absorvente
ou penso de fibra gelificante, 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 0 penso aderir a ferida, humedeca o penso para auxiliar na remocao e evite perturbar a cicatrizacéo da ferida.

Cutimed® Sorbact Contact® pode ser utilizada em conjunto com terapia de compressao. Cutimed® Sorbact Contact® pode

ser utilizada em conjunto com TPN (Terapia de feridas por pressdo negativa). Siga as instrucdes de utilizacdo para

o sistema de TPN. Cutimed® Sorbact Contact® é segura para utilizacdo em RM (Ressonancia magnética). Antes da

radioterapia, remova Cutimed® Sorbact Contact®, se estiver no campo da radiacéo. E possivel aplicar um novo penso

apos o tratamento.

Armazenamento e eliminagao

Cutimed® Sorbact Contact® 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 relacéo a este produto deve ser comunicado a ABIGO Medical AB

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

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

Descrigao do dispositivo

Cutimed® Sorbact Contact® é um curativo com uma camada que fica em de contato com a ferida para captagéo bacteriana
e flingica ndo absorvente e revestida de DACC™, baseado na Sorbact® Technology, que permite a passagem do exsudato
da ferida para um curativo secundario. Cutimed® Sorbact Contact® previne e trata infeccoes de feridas, facilitando o
processo de cicatrizacdo.

Finalidade prevista

Cutimed® Sorbact Contact® se destina ao tratamento de feridas exsudativas limpas, contaminadas, colonizadas ou
infectadas, como feridas cirtrgicas, feridas trauméticas, tlceras por pressao, Ulceras de pés e pernas diabéticos.
Cutimed® Sorbact Contact® pode ser utilizado em feridas superficiais e profundas.

Usuérios destinados e ambiente de uso

Cutimed® Sorbact Contact® é destinado ao uso em criancas e adultos. Cutimed® Sorbact Contact® é destinado ao uso por
profissionais de salide ou pessoas leigas sob a supervisao de um profissional de sadde. O curativo é destinado ao uso
em estabelecimentos de satde e no ambiente doméstico.

Modo de acao

Cutimed® Sorbact Contact® adere microrganismos comuns de feridas, como Staphylococcus aureus (incluindo MRSA),
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, conforme mostrado in vitro.

Néo hé liberacdo de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios clinicos
0 uso de Cutimed® Sorbact Contact® pode reduzir a biocarga e prevenir infeccdes. O curativo ajuda a reduzir o odor
e a dor e pode melhorar a cicatrizacao e diminuir o tamanho da ferida.

Contraindicagdes
N&o existem contraindicacdes conhecidas com relacdo o uso Cutimed® Sorbact Contact®. Devem-se observar as
adverténcias e precaugdes.

Adverténcias e precaucodes

Nao reutilize. Cutimed® Sorbact Contact® deve ser utilizado em um Unico paciente e uma tnica vez. A reutilizagdo

pode causar contaminagéo cruzada e um maior risco de infeccao. Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta

ou danificada, uma vez que a esterilidade ndo pode ser garantida nesses casos. Nao utilize em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao curativo (Cloreto de dialkylcarbamoyl [DACC™], acetato de celulose). Nao use o curativo
juntamente com produtos gordurosos, como pomadas, cremes e solugdes, pois eles podem diminuir a captacao dos
microrganismos. Ndo envolva extremidades, pois isso pode prejudicar a circulacdo. Nao aplique Cutimed® Sorbact
Contact® em contato direto com osso e tenddes, vasos sanguineos expostos, 6rgaos ou nervos. Nao reesterilize. Se a ferida
tratada piorar, ndo melhorar ou se for observado algum efeito colateral, consulte um médico.

Instrugées 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 para a ferida. O curativo pode ser desdobrado para um tamanho
adequado e pode se sobrepor as margens da ferida, se necessario.

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

4. Se cortar o curativo, use uma técnica asséptica. Nao rasgue o curativo. Descarte qualquer curativo ndo usado.

5. Apligue 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. Em feridas profundas, desdobre e afofe um ou mais curativos
e preencha a ferida. Evite um tamponamento denso. O curativo também pode ser utilizado como um alinhador.

6. Aplique um curativo secundario adequado para o nivel de exsudato, como curativo espuma, curativo absorvente ou
curativo de fibra gelificante, e fixe-o.

7. Afrequéncia da troca do curativo depende dos niveis de exsudato, da condigéo 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 cicatrizagao.

Cutimed® Sorbact Contact® pode ser utilizado em conjunto com terapia de compressao. Cutimed® Sorbact Contact® pode

ser utilizado em conjunto com NPWT. Siga as Instrucdes de uso do sistema NPWT. Cutimed® Sorbact Contact® é seguro

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

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

Armazenamento e descarte
Cutimed® Sorbact Contact® 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.
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AiapaaTe TIg 0dnyieg xpriong Tpiv Eekivioete T Bepameia pe To Cutimed® Sorbact Contact®.

Mepiypagn Tou mpoidvTo!

To Cutimed® Sorbact Contact® eivai éva emkaAuppévo pe DACC™, pn ammoppo@nTiKO aTPWHA ETAPNAG HE TO TPAUA TToU
SeapieUel Baktipla Kai HUKNTeG, Baaiapévo amv TexvoAoyia Sorbact®, To otoio emTpémel T SiEAeUTN Tou £§IBPWHATOG TOU
Tpaupatog e éva Seutepevov emiBepa. To Cutimed® Sorbact Contact® rpoAapBaver kol avTipeTwmiZer TG AOIHWEEIG Twv
TPAUPATWY Kai DIEUKOAUVEI T BlEpyadia ETOUAWONG TWV TPAUPATWY.

Mpoop1{opevog okoTTog

To Cutimed® Sorbact Contact® mpoopierai yia xprion atn diaxeipion kabapwv, EMPOAUGHEVWY, ETTOIKIHEVWY )
HOAUGHEVWY EEIBPWHATIKWY TPAUUATWY, OTTWG XEIPOUPYIKA TPAUKATA, TPAUHATA Ao TPAUPATIOHOUS, €AKN KaTakAIang,
SiaBnTiké €Akn akpou TTodIoU kai €Ak Katw dkpou. To Cutimed® Sorbact Contact® pmropei va xpnaipomoinBei 1éco oe
€TMQAVEIOKA 600 Kal g€ Babid Tpavpara.

Mpoopiopevog xpnoTng kai mepIBaAAov xprang

To Cutimed® Sorbact Contact® mpoopierai yia xprian g€ Taidid kai evijAikeg. To Cutimed® Sorbact Contact® mpoopieral
yia xprion amé emayyeAparieg uyeiag fy amo pn eidikoug utrd Ty emiBAewn emayyeAparia uyeiag. To emibepa TpoopifeTal
yia Xprian O€ YKATAOTATEIG UYEIOVOUIKNG TEPIBAAWNG Kal O€ OIKIAKO TrEpIBAAAOV.

Tpomog dpdong

To Cutimed® Sorbact Contact® deapieUel kovoug pIkpoopyaviapoUs TpaupdTwy, oTwg Staphylococcus aureus
(oupmrepihapBavopévou Tou MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ki Candida albicans,
omwg KatadeixBnKke in vitro. Aev UTIAPXE! ATTEAEUBEPWON AVTIMIKPORIAKWY TIAPayOVTWY OTO TRaUHA.

KAIvika o@éAn

H xpnan tou Cutimed® Sorbact Contact® pmopei va peiwael To Blogoprtio kar va amotpéwel T HoAuvan. To emiBepa Bonbd
TN HEiWON TG 00WAG KAl TOU TTOVOU Kall HTTOpEi var BEATITE! TV EMTOUAWGN TOU TPAUHATOG KAl Var LENMTE TO péyeBog
TOU TPAUPATOG.

Avrevbeielg
Aev urapyouv yvwatég avtevdeiceig yia tn xprion Tou Cutimed® Sorbact Contact®. Mpéer va AapBdvovrar uroyn o
TIPOEISOTTOINGEIG KAl Of TTPOQUAGEEIS.

Mpoeidooioeig kal TPOPUAGEE!

Mnv emavaypnaiporroieite. To Cutimed® Sorbact Contact® mpoopideral povo yia évav agBevr kai ovo yia pia xpnan.

H emavaypnaiporroinan pmopei va 0dnynael ae alMnAopodAuvan kar augnpévo kivduvo Aoipwéng. Mnv To xpnalpotoieire
€av n arokoAoUpevn BNKn €xel N3N avolyTei fy uTroaTei {nuid, kaBwg TOTE Gev PrTopei va dlaapaNiatei n atelpoTa. Mnv
TO XPNOIUOTTOIEITE O aTBEVEiG e yvwaTh uTrepeuaiabnaia ato emiBepa (XAwploUxo diaAkuhokapBapoiio [DACC™],
ogIkn kutTapivn). Mnv To XpnaipoTToleiTe ag CUVOUATHO pe AITapd TPoiovTa, OTTwG aAOIPES, KPEPES Kal SlaAupaTa,
KaBWG aUTA PTTOPEI Var PEIWTOUV TN SECHEUTT TWV HIKPOOPYavIawY. Mnv To TUiyeTe yUpw amo Ta dkpa, KaBwg ptropei
Vv €TTNPEQaTEL N KukAogopia Tou aipatog. Mnv epapuolete To Cutimed® Sorbact Contact® og dpeon emagr pe oaTd kai
TEVOVTEG, EKTEBEINEVT QINOQOPa ayyeia, opyava ) veupa. Mnv EMTAVATTOTTEIPWVETE. Z€ TIEPITITWAN TTOU N KATAOTAAN UTTO
Bepameia emdevwOei, dev BeATIvETaI 1) TIapatnpnei KaTola avetmBUPNTN evépyeia, oupBouAeuTeite KatdAANAo 1aTPo.

Odnyieg xpnong o ) ) )

1. TIPOETOIAOTE TO TPAUMA Katl TO YUPW GEPUA GUHQWVA L TNV TOTTIKF KAIVIKI) TIPAKTIKN.

2. EmA€STe TO KaTaMNAo péyeBog emBEpaTog yia To Tpaupa. To emiBepa prmopei va EedimAwbei aTo kataAnAo péyebog
Kal PTTOPEi var UTTEPKAAUWE TOr OpIa TOU TPOUHATOG €AV XPEIGTETal.

3. Apaipéare To mifepa amd TV amokoAoUpevn BrKn XPNCIHOTIOIWVTAG AONTITIKK TEXVIKH.

4. Ed,‘é T0 €MiBepa KOBETA, XPNTIMOTIOIRTTE AGNTITIKN TEXVIKT. Mnv oxileTe To emibepa. AmoppiyTe TUXOV apnaipoTToinTo
€miBepa.

5. TomoBetroTe T0 €MmMiBepa. BeBaiwbeire ot To €MiBepa EpxeTal o€ dpean emaer pe OAGKANPN TV EMIGAVEIR TOU
TPAUWATOG Yia va gival Suvarr n GETHEVaN TwV HIKPOOPYAVITHWY aTOo TBEpA. Ze BabIEG TANYES, SedITAWATE Kal
APPOTEYTE £Vl 1) TIEPITTOTEPX EMOEPATA KAl YepiaTE TO TPAUKA. ATIOQUYETE TO TIUKVO Vépiopa. To emibepa pmopei
€TMioNg va xpnaipotoinBei wg emévduan.

6. EQappoate éva GeutepeUov emiBepa KataAnAo yia To eTTiTed0 TOU E§IBPWHATOG, OTTWG aPpwdES eibepa,
amoppoPnTIKG eMiBepa r emiBepa pe iveg aXNUATIGUOU YEANG, KaI GTEPEWATTE TO.

7. H ougvomTa aAayng Tou emBEPATOG E5aPTATON ATTO Tar ETTITTED XN ESIBPWHATOG KOl TN GUVOAIKF KATAOTAAN TOU
TPAUUATOG Kal TOU SEPHATOG TTOU UTTAPXE! YUpw. Edv To emTPETEl N KAVIKA KaTdoTaON, TO EMBEUa PTTOPET Vot
TIOPAEIVE TOTTOBETNHEVO VIO WG KOl 7 NPEPES.

8. Xe mepiTrTwOon Tou T £MiBepa TTPOoKOANBET aTO TPAUNE, UYPAVETE TO ETTBEPA Yia va SIEUKOAUVETE TNV aQaipeaT
Kal va amo@UyeTe T diardpagn TG ETOUAWANG Tou TPAUATOG.

To Cutimed® Sorbact Contact® ptopei va xpnoipotroinfei ge guvduaapo pe Beparmeia ouptrieang. To Cutimed® Sorbact

Contact® prropei va xpnaipooinei ae cuvOUAOpO g BepaTeiol TPAUPATWY P TV epapuoyr apvnTikig Teang (NPWT).

Akohoubnare Tig 08nyieg xprang Tou auatuarog NPWT. To Cutimed® Sorbact Contact® eivar ao@aAég yia ameikovian

payvnTikoU guvtoviapou (MRI). Mpiv amé akmvoBepareia, agaipéate To Cutimed® Sorbact Contact® oe mepitwan

TotoBémnang aTo medio akTivoBoAiag. Metd Tn Bepameia, propei va xpnaipotoinei éva véo emibepa.




297 mm

420 mm

ATroBrikeuon kail aT6ppIyn
To Cutimed® Sorbact Contact® TIPETTE! VOl ATTOBNKEVETAI OE ENPEG TUVBIKE Kall HAKPIA aTTo 0 NAIOKO Puig.
H amoppiyn mpémel va yiveral cUPQuVa Ye TIG TOTTIKEG TEPIBAAAOVTIKEG OladIKATiES.

Eidomoinan mpog Tov XprioTn
OmolodrjTroTe GoPapO TEPIATATIKO TUPBE O axEan pe To Trpoiov Ba Tpémel va avagepbei atnv ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) kai gTnV appodia apyn TG XWPAS 0ag.
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Pred zacetkom zdravljenja z Cutimed® Sorbact Contact® preberite navodila za uporabo.

Opis pripomocka

Cutimed® Sorbact Contact® je neresorbilni sloj za stik z rano s previeko iz DACC™, ki nase veZe bakterije in glive ter
temelji na Sorbact® Technology, ki omogoca prehajanje eksudata iz rane v sekundarno obvezo. Cutimed® Sorbact
Contact® preprecuje in zdravi okuzbe ran ter olaj$a postopek celjenja ran.

Predvideni namen

Cutimed® Sorbact Contact® je predviden za uporabo pri obravnavi istih, kontaminiranih, koloniziranih ali okuzenih
eksudirajocih ran, kot so kirurske rane, travmatske rane, prelezanine, razjede diabeticnih stopal in razjede nog.
Cutimed® Sorbact Contact® se lahko uporablja tako na povrsinskih kot tudi globokih ranah.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe

Cutimed® Sorbact Contact® je predviden za uporabo pri otrocih in odraslih. Cutimed® Sorbact Contact® je predviden 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 Contact® nase veze mikroorganizme, ki so obicajno prisotni v ranah, kot so Staphylococcus aureus
(vkljuéno z MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosain Candida albicans, kot je bilo
ugotovljeno in vitro. Protimikrobna sredstva se ne spro$cajo v rano.

Kliniéne prednosti
Z uporabo Cutimed® Sorbact Contact® se lahko zmanj$a bioloko obremenitev in prepreci okuzbe. Obveza pomaga
zmanj$ati neprijeten vonj in bolecino ter lahko izbolj$a celjenje in zmanjsa velikost rane.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij glede uporabe Cutimed® Sorbact Contact®. Upostevati je treba opozorila in previdnostne ukrepe.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne uporabite znova. Cutimed® Sorbact Contact® je samo za enkratno uporabo pri enem bolniku. Ponovna uporaba
lahko povzro¢i navzkrizno kontaminacijo in povecano tveganje za okuzbo. Ne uporabite, Ce je vrecka ze odprta ali
poskodovana, sicer sterilnosti ni mogoce zagotoviti. Ne uporabite pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na obvezo
(dialkilkarbamoil klorid [DACC™], celulozni acetat). Izdelka ne uporabljajte v kombinaciji z mastnimi izdelki, kot so
mazila, kreme in raztopine, saj lahko zmanj$ajo vezavo mikroorganizmov. Izdelka ne ovijajte okrog okoncin, saj lahko
to ogrozi cirkulacijo. Cutimed® Sorbact Contact® ne namescajte tako, da bo v neposrednem stiku s kostmi in kitami,
izpostavljenimi krvnimi Zilami, organi ali Zivci. Ne sterilizirajte znova. Ce se zdravljeno stanje poslabsa, ne izbolj$a ali
pride do stranskega ucinka, se posvetujte z ustreznim zdravnikom.

Navodila za uporabo

1. Rano in okolisko koZo pripravite v skladu z lokalno klinicno prakso.

2. Izl;)erite primerno velikost obveze za rano. Obvezo je mogoce odviti na primerno velikost, po potrebi lahko prekriva
robove rane.

3. Obvezo vzemite iz vrecke z asepticno tehniko.

4. Pri rezanju obveze uporabite asepticno tehniko. Obveze ne raztrgajte. Vse neuporabljene obveze zavrzite.

5. Namestite obvezo. Prepricajte se, da je obveza v neposrednem stiku s celotno povrsino rane, s imer se omogoci
vezavo mikroorganizmov na obvezo. Pri globokih ranah odvijte in narahlo namestite eno ali ve¢ obvez ter tako
zapolnite rano. Preprecite preveliko zbijanje materiala skupaj. Obvezo se lahko uporabi tudi kot podiogo.

6. Uporabite sekundarno obvezo, primerno za stopnjo eksudata, kot je obveza iz pene, resorpcijska blazinica ali zelirna
vlaknata obveza, ter jo flksuajte

7. 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 dnl

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

Cutimed® Sorbact Contact® se lahko uporablja skupaj s kompresijsko terapijo. Cutimed® Sorbact Contact® se lahko

uporablja skupaj z NPWT. Upostevajte navodila za uporabo sistema NPWT. Cutimed® Sorbact Contact® je varen za

uporabo pri MRI. Pred radioterapijo odstranite Cutimed® Sorbact Contact®, e je postavljen v sevalno polje. Po terapiji
lahko namestite novo obvezo.

Shranjevanje in odstranjevanje

Cutimed® Sorbact Contact® je treba shranjevati na sunem mestu, zascitenem pred sonéno 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 Contact®.

Deskripsi

Cutimed® Sorbact Contact® adalah lapisan kontak luka pengikat bakteri dan jamur berlapis DACC™ dan tidak menyerap,
berbasis Sorbact® Technology, yang memungkinkan lewatnya eksudat luka ke dalam balutan sekunder. Cutimed® Sorbact
Contact® mencegah dan mengobati infeksi dan memudahkan proses penyembuhan luka.

Tujuan Penggunaan

Cutimed® Sorbact Contact® digunakan dalam pengelolaan luka yang bersih, terkontaminasi, terkoloni, atau terinfeksi,
seperti luka bedah, luka trauma, ulkus dekubitus, ulkus diabetikum, dan ulkus kaki. Cutimed® Sorbact Contact® dapat
digunakan pada luka yang dangkal dan dalam.

Penggunaan

Cutimed® Sorbact Contact® dapat digunakan pada anak-anak dan dewasa. Cutimed® Sorbact Contact® 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 Contact® 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 kedalam luka.

Manfaat Klinis
Penggunaan Cutimed® Sorbact Contact® dapat mengurangi bioburden dan mencegah infeksi. Balutan membantu
mengurangi bau dan rasa sakit, dan dapat mempercepat penyembuhan luka dan mengurangi ukuran luka.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan Cutimed® Sorbact Contact®. Peringatan dan tindakan
pencegahan harus diperhatikan.

Peringatan dan Pencegahan

Jangan digunakan ulang. Cutimed® Sorbact Contact® 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 hipersensitif terhadap balutan
(dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], selulosa asetat). Jangan dikombinasikan dengan produk berbahan lemak, seperti
salep, krim, dan larutan lain karena dapat mengurangi kemampuan pengikatan mikroorganisme. Jangan membalut seluruh
bagian ekstremitas karena sirkulasi dapat terganggu. Jangan gunakan Cutimed® Sorbact Contact® pada kontak langsung
dengan tulang dan tendon, pembuluh darah, organ atau saraf yang terbuka. 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 balutan yang sesuai dengan ukuran luka. Balutan dapat dibuka menjadi ukuran yang sesuai dan dapat menutupi
tepi luka jika diperlukan.

3. Lepaskan balutan dari kemasan menggunakan teknik aseptik.

4. Jika balutan dipotong, gunakan teknik aseptik. Jangan sobek balutan. Buang balutan yang tidak digunakan.

5. Aplikasikan balutan. Pastikan balutan bersentuhan langsung dengan seluruh permukaan luka agar mikroorganisme
dapat menempel pada balutan. Pada luka yang dalam, buka dan ratakan satu atau beberapa balutan dan tutup luka.
Hindari balutan yang padat. Balutan juga bisa digunakan sebagai liner.

6. Gunakan balutan sekunder yang sesuai dengan tingkat eksudat, seperti balutan berbahan foam, bantalan penyerap,
atau balutan berbahan gelling fiber, dan rekatkan.

7. Frekuensi pergantian balutan tergantung pada tingkat eksudat dan kondisi keseluruhan luka serta 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 Contact® dapat digunakan bersamaan dengan terapi kompresi. Cutimed® Sorbact Contact® dapat digu-

nakan bersamaan dengan NPWT. Ikuti Petunjuk Penggunaan sistem NPWT. Cutimed® Sorbact Contact® aman untuk MRI.

Sebelum terapi radiasi, lepaskan Cutimed® Sorbact Contact® jika ditempatkan di medan radiasi. Pembalut yang baru dapat

diaplikasikan setelah perawatan.

Penyimpanan dan Pengelolaan Limbah

Cutimed® Sorbact Contact® 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.
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Pred zahajenim oSetfeni pomoci produktu Cutimed® Sorbact Contact® si prectéte ndvod k pouziti.

Popis prostiedku

Cutimed® Sorbact Contact® je kontaktni nenasékavé vrstva na rany vazajici bakterie a plisné, potazend dialkylkarbamoyl-

chloridem (DACC™!) na zakladé Sorbact® Technology, ktera umoZiiuje prichod exsudatu do sekundarniho kryti. Cutimed®

Sorbact Contact® chrani rény ped infekcemi, IéCi je a usnadiiuje hojeni rany.

Uéel pouZiti

Cutimed® Sorbact Contact® je urcen pro pouziti pfi oSetiovani Cistych, kontaminovanych, kolonizovanych nebo infikovanych

exsudujicich ran, jako jsou chirurgické rany, traumatické rany, dekubity, viedy diabetické nohy a bércové viedy. Cutimed®

Sorbact Contact® Ize pouzit na povrchové i hluboké rany.

Uréeny uZivatel a prostiedi pouZiti

Cutimed® Sorbact Contact® je urcen pro pouziti u déti a dospélych. Cutimed® Sorbact Contact® je urcen pro pouZziti

zdravotgn'ky nebo laiky pod dohledem zdravotnika. Kryti je ur¢eno pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich a v domécim

prostredi.

Zpiisob téinku

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

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

z4dné antimikrobidlni latky.

Klinické pfinosy

Pouzivani produktu Cutimed® Sorbact Contact® muize snizit mikrobialni znecisténi a zabranit infekci. Kryti pomaha snizovat

zapach a bolest a miZe zlepsit hojeni rany a jeji zmensit velikost.

Kontraindikace

Pro pouziti Cutimed® Sorbact Contact® nejsou znamé zadné kontraindikace. Vénujte pozornost varovanim a bezpecnostnim

opatfenim.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Nepouzwelte opakovang. Cutimed® Sorbact Contact® je urcen jen pro jednoho pacienta a jen na jedno pouzm Opakované

pouziti mize vest ke kfizové kontaminaci a zvysenemu riziku infekce. Nepouzivejte, pokud j je kryci vrstva jiz sloupnuta

nebo poskozena, protoZe sterilita pak nemtiZe byt zarucena. Nepouzivejte u pacienti se znamou premtllvelostl na kryti

(dialkylkarbamoylchlorid [DACC™!, acetat celulozy). NepouZivejte v kombinaci s mastnymi prostredky, jako jsou masti,

krémy a roztoky, protoZze mohou sniZit vazbu mikroorganismi. Neomotavejte jimi koncetiny, protoze by mohlo dojit ke

zhor$eni krevniho obéhu. Cutimed® Sorbact Contact® neaplikujte v pfimém kontaktu s kostmi a lachami, odhalenymi
cévami nebo nervy. Nesterilizujte opakované. Pokud se Iéceny stav zhorsi, nezlepsi se nebo jsou pozorovany vedlejsi
tcinky, poradte se s prislusnymi lékafem.

Navod k pouZiti

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

2. Zvolte vhodnou velikost kryti pro oSetiovanou ranu. Kryti Ize rozloZit na vhodnou velikost a v pipadé potfeby miize
prekryvat okraje rany.

3. Vyjmeéte kryti z plastového obalu pomoci aseptického postupu.

4. Pokud kryti stfihate, postupujte aseptickou technikou. Kryti netrhejte. VSechna nepouZita kryti zlikvidujte.

5. Aplikujte kryti. Zajistéte, aby kryti bylo v pfimém kontaktu s celym povrchem rany a mikroorganismy se mohly navazat
na kryti. V pripadé hlubokych ran rozlozte a nacechrejte jeden nebo vice kust kryti a vypliite ranu. Nevypliujte ji prili§
tésné. Kryti Ize také pouZit jako viozku.

6. Prilozte sekundarni kryti vhodné pro mnoZstvi exsudatu, napfiklad pénové kryti, absorpcni polstarek nebo kryti
z gelujicich vldken, a zafixujte.

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

8. Pokud se kryti prilepi k rané, navihcete je, abyste napomohli odstranéni a predesli naruseni hojici se rany.

Kryti Cutimed® Sorbact Contact® Ize pouZit ve spojeni s kompresivni terapii. Cutimed® Sorbact Contact® Ize pouzit ve

spojeni s lécbou NPWT. Postupuijte podle ndvodu k pouZiti systému NPWT. Cutimed® Sorbact Contact® je bezpecny pfi

vysetieni MRI.

Pred radiacni terapif kryti Cutimed® Sorbact Contact® odstrarite, pokud se nachazi v radiacnim poli. Po oSetfeni je nutno

pouZit nové kryti.

Uchovavani a likvidace

Cutimed® Sorbact Contact® uchovavejte v suchu a chrarite pred slunecnim zarenim.

Likvidaci provedte v souladu s mistnimi ekologickymi postupy.

Upozornéni pro uZzivatele
Kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit spolecnosti
ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) a pfislusnému organu ve vasem stéte.
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Predtym, ako zaCnete pouZivat krytie Cutimed® Sorbact Contact®, si pre€itajte navod na pouZitie.

Popis pomdcky

Cutimed® Sorbact Contact® je neabsorpcna kontaktnd vrstva na rany viaZuca baktérie a plesne, pokryté dialkylkarbamoy!
chloridom (DACC). Sorbact® Technology umoZiiuje prechod exsudatu z rany do sekundérneho krytia. Cutimed® Sorbact
Contact® lieci infekcie ran, predchadza ich vzniku a napomaha procesu hojenia rany.

Ucel pouzitia

Cutimed® Sorbact Contact® je uréeny na pouZitie pri liecbe Cistych, kontaminovanych, kolonizovanych alebo infikovanych
exsudujlcich ran, ako st napriklad chirurgické rany, traumatické rany, dekubity, vredy diabetickej nohy a bercové vredy.
Cutimed® Sorbact Contact® je mozné pouzit na povrchové aj hiboké rany.

Cielovy pouzivatel a prostredie

Cutimed® Sorbact Contact® je uréeny na pouzitie u deti a dospelych. Cutimed® Sorbact Contact® je urceny na pouZzitie
zdravotnickymi pracovnikmi alebo laikmi pod dohladom zdravotnickeho pracovnika. Krytie je uréené na pouzitie

v zdravotnickych zariadeniach a v domacom prostredi.

Mechanizmus téinku

Testy in vitro preukazali, ze Cutimed® Sorbact Contact® viaze bezné mikroorganizmy v ranéch, ako st Staphylococcus
aureus (vratane MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans. Nedochadza
k Ziadnemu uvolfiovaniu antimikrobialnych latok do rany.

Klinicky prinos

Pouzitie Cutimed® Sorbact Contact® znizuje mikrobidlne znecistenie rany a zabraiuje vzniku infekcie. Krytie napoméha
redukovat zapach a bolest rany, zlepSuje hojenie a zmen3uje velkost rany.

Kontraindikacie

Nie st zname Ziadne kontraindikécie pri pouZiti Cutimed® Sorbact Contact®. Venujte pozornost upozorneniam a opatreniam

pri pouzivani.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

NepouZzivajte opakovane. Cutimed® Sorbact Contact® je urceny pre jedného pacienta a len na jednorazové pouzitie.

Opakované pouzitie moze viest ku skrizenej kontaminacii a zvySenému riziku infekcie. Nepouzivajte, ak je obal uz

otvoreny alebo poskodeny, pretoze v takom pripade nie je mozné zarucit sterilitu. Nepouzivajte u pacientov so zndmou

precitlivenostou na krytie (dialkylkarbamoylchlorid [DACC™], acetét celuldzy). Nepouzivajte v kombindcii s mastnymi
produktami, ako st masti, krémy alebo roztoky, mohli by znizit vazbu mikroorganizmov. Neobvinajte okolo koncatin, aby
nedoslo k zhor$eniu cirkulécie krvného obehu. Nedovolte Cutimed® Sorbact Contact® prist do priameho kontaktu s kostou

a $lachami, obnazenymi cievami, orgdnmi alebo nervami. Nesterilizujte opakovane. Ak sa liecené ochorenie zhorSuje,

nezlepsuje alebo pozorujete vedlajSie Ucinky, obratte sa na prislusného lekéra.

Navod na pouzitie

1. Pripravte ranu a okolitt kozu v stlade s miestnou klinickou praxou.

2. Vlyberte l\)/hodnu velkost krytia pre ranu. Krytie sa moze rozlozit na vhodnu velkost a moze prekryvat okraje rany, ak je
to potrebné.

3. Krytie vyberte z plastového obalu pomocou aseptickej techniky.

4. Ak krytie strihdte, pouzite asepticku techniku. Krytie netrhajte. Akékolvek nepouzité krytie zlikvidujte.

5. Aplikujte krytie. Uistite sa, Ze ma krytie priamy kontakt s celym povrchom rany, aby mohlo dochadzat k viazaniu
mikroorganizmov na krytie. Pri hibokych ranach jedno alebo viacero kryti rozlozte a nariaste, aby vypinili ranu. Vyhnite
sa hustému vyplneniu. Krytie je mozné pouzit aj ako podkladovd vrstvu.

6. Aplikujte sekundarne krytie, ktoré bude vhodné pre mnozstvo vylu¢ovaného exsudatu, napr. penové krytie, absorpcny
vankusik alebo krytie z gélovych vidkien, a zafixujte ho.

7. Frekvencia vymen krytia zavisi od mnozstva exsudétu a celkového stavu rany a okolitej koze. Ak to umozni klinicky stav,
krytie moZe byt ponechané na rane az po dobu 7 dni.

8. Ak krytie prilne na ranu, krytie navihcite, aby ste zjednodusili odstranenie a predisli naruseniu hojacej sa rany.

Cutimed® Sorbact Contact® je mozné pouzit v spojeni s kompresivnou liecbou. Cutimed® Sorbact Contact® je mozné pouzit

v spojeni s podtlakovym oSetrovanim rany (NPWT). Postupujte podla navodu na pouzitie systému NPWT. Cutimed® Sorbact

Contact® je bezpecny v prostredi MR. Ak sa Cutimed® Sorbact Contact® nachadza v radiacnom poli, pred radiacnou liecbou

ho odstrarite. Po liecbe mozete aplikovat nové krytie.

Uchovavanie a likvidacia

Cutimed® Sorbact Contact® uchovavajte v suchu a chrarite pred sinecnym Ziarenim.

Likvidujte v sulade s miestnymi environmentalnymi postupmi.

Upozornenie pre pouzivatela

Akukolvek zavaznu udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pouZivanim pomacky, je nutné nahlésit spolocnosti ABIGO

Medical AB (complaints@abigo.com) a prislu$nému narodnému organu.

Size per dressing/Taille par pansement/ Tamaiio por aderezo/Dimensione per condimento/

Grootte per verband/Tamanho por molho/Tamanho por curativo/Méyefoc emdéapon / Velikost
na preliv/Ukuran per balutan /5:lac J<! (u\dal) /Velikost na obvaz/Velkost na obviz

Size/taille/tamafio/
dimensione/maat/

tamanho/tamanho/
péyeBog/ velikost/ 10x100cm
ukuran/ saall/

velikost/ velkost

folded/plié /plegado/
piegato/gevouwen
dobrado/dobrado/

AmAwpévo/zlozen/

dilipat/4s skaa/
skladany/zlozené

unfolded/ déplié/
desplegado/ dispiegato/
opengevouwen/
desdobrado/desdobrado/ 11x15¢cm 17x28cm A
Avoxto/razgrnjeni/

tidak dilipat/4 sk e/
rozlozené/rozlozené

Cutimed® is a registered trademark of BSN medical GmbH. Sorbact Contact® is a registered trademark of ABIGO Medical AB.
Cutimed® est une marque déposée de BSN medical GmbH. Sorbact Contact® est une marque déposée de ABIGO Medical AB.
Cutimed® es una marca comercial registrada de BSN medical GmbH. Sorbact Contact® es una marca comercial registrada
de ABIGO Medical AB.
Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH. Sorbact Contact® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.
Cutimed® is een gedeponeerd handelsmerk van BSN medical GmbH. Sorbact Contact® is een gedeponeerd handelsmerk van
ABIGO Medical AB.
Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH. Sorbact Contact® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.
Cutimed® é uma marca registrada de BSN medical GmbH. Sorbact Contact® é uma marca registrada de ABIGO Medical AB.
To Cutimed® eiva onpa katateBév e BSN medical GmbH. To Sorbact Contact® eivat orjua katatefév e ABIGO Medical AB.
Cutimed?® je registrirana blagovna znamka druzbe BSN medical GmbH. Sorbact Contact® je registrirana blagovna znamka
druzbe ABIGO Medical AB.
Cutimed® teregister trademark oleh BSN medical GmbH. Sorbact Contact® teregister trademark oleh ABIGO Medical AB.
.ABIGO Medical AB 4 )il dlauus 4aMle & Sorbact Contact® .BSN medical GmbH 48 il dlaus &ade & Cutimed®
Cutimed?® je registrovana ochranna znamka spolecnosti BSN medical GmbH. Sorbact Contact® je registrovana ochranna
znamka spolecnosti ABIGO Medical AB.
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