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Suprasorb®A + Ag

Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen /-Tamponaden mit
Silber

Compresses/meches antimicrobiennes d'alginate de calcium
avec argent

Antimicrobial Calcium Alginate Wound Dressings / Packing Rope
with silver

Compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobi-
anos con plata

Pensos / tamponamentos antimicrobianos de alginato de calcio
com prata

Compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-wondtampons met
zilver

Antimikrobiel calciumalginat-kompresser / -tamponade med selv
Antimikrobiella kompresser/tamponader med kalciumalginat och
silver

Antimikrobiell sdrbandasje / tamponade med kalsiumalginat og
solv

Antimikrobiset kalsiumalginaattisidokset ja -tamponit, joissa on
hopeaa

Antimikrobialni kalciumalginatové kompresy/tamponady se
stfibrem

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so
striebrom

EzUsttartalmu antimikrobialis kalcium-alginat kompresszek,
illetve tamponok

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Protimikrobne komprese/tamponade s kalcijevim alginatom in
srebrom

Antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada sa srebrom
AvTipikpoBlakd emBépata Tpalpatog / Kopdoévi EMIMWPUATIOPOU
aAywvikoU acBeoTiou pe dpyupo

Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi /
banda de impachetare cu argint

KanuneBo-anrmHaTHUTe aHTUMUKPOBGHU NPeBPBH3KIN/
TaMMoOHUPALLM IEHTN CbC CPebpo

Mikroobivastased hdbedaga kaltsiumalginaat-haavasidemed/
tampoon

Antimikrobinis kalcio alginato zaizdy tvarstis / uzpildymo juosta
su sidabro

GUmusli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortileri / yara
dolduruculari

dadll Olysen geiid) sdodl o 1O Senl) Bolall asaud I Slizdly

Bacteria:

Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (MRSA)
Streptococcus pyogenes
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vancomycin Resistente Enterococcus (VRE)
Enterococcus faecalis'

Proteus vulgaris’

Enterobacter cloacae'
Acinetobacter baumanii’

Fungi:
Candida albicans

' Belegt durch in vitro Untersuchungen eines Vergleichsprodukts
Démontré par des études in vitro sur un produit comparable
Demonstrated by in vitro investigations of a comparable product
Observado en dos investigaciones in vitro en un producto similar
Demonstrado por investigacdes in vitro de um produto comparavel
Dimostrato da indagini in vitro su un prodotto comparabile
Aangetoond met behulp van 'in vitro'-onderzoeken met een
vergelijkbaar product
Pévist ved in vitro-undersggelser pa et sammenligneligt produkt
Visat i in vitro-studier av en jamférbar produkt.

Vist ved in vitro undersgkelse pa et komparabelt produkt
Osoitettu verrattavissa olevan tuotteen in vitro -tutkimuksilla
Prokézano vyzkumy in vitro na srovnatelném vyrobku

Preukdzané vyskumy in vitro na porovnatelnom vyrobku

Hasonlé termék vonatkozasaban, in vitro vizsgalatok soran igazoltak
Wykazane w badaniach in vitro z uzyciem poréwnywalnego
produktu

Ugotovljeno s preiskavami in vitro na primerljivem izdelku
Dokazano u in vitro ispitivanjima na usporedivom proizvodu
Katadedelypévo Héow PEAETWY in Vitro 0€ GUYKPIGIHO TIPOIdV
Demonstrat prin investigatii in vitro ale unui produs comparabil
[lokaszaHo 4pes in vitro n3cneaBaHnsa Ha cxofeH NpoayKT
Toendatud vorreldava toote in vitro uuringutega

Nustatyta lygiavercio gaminio in vitro tyrimais

Benzer bir Uriinle gerceklestirilmis in vitro ortamdaki calismalar ile
dogrulanmistir
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden mit Silber sind weiche, anschmiegsame Wundabdeckungen
mit einem hohen Mannuronsauregehalt (Fldachengewicht > 100 g/m?).
Die mit Silber impragnierten Calciumalginat-Fasern reagieren mit
Wundexsudat oder Blut und bilden ein Gel, welches ein feuchtes
Wundklima schafft. Das im Wundverband enthaltene Silber hat eine
breite antimikrobielle Wirksamkeit, auch gegen MRSA und VRE*.

In vitro wird 5,5 ppm/10 cm? (Wundauflage) des ionischen Silbers

aus den Silberalginatfasern (1,5 %) innerhalb von 24 h freigesetzt.
Durch das hohe Exsudataufnahmevermogen wird die Wundheilung
gefordert. Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-
Kompressen /-Tamponaden mit Silber sind einzeln steril verpackt und
strahlensterilisiert. Die Produkte sind steril, es sei denn, die Verpackung
ist gedffnet oder beschadigt. Die Suprasorb® A + Ag Antimikrobiellen
Calciumalginat-Kompressen/-Tamponaden mit Silber sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen nicht resterilisiert werden.
* Erregerspektrum in vitro nachgewiesen, siehe 1. Spalte der
Gebrauchsanweisung.

Produktzusammensetzung

Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden mit Silber bestehen aus einer homogenen Mischung aus
Calciumalginat-Fasern und Silberalginatfasern (1,5 % ionisches Silber). Die
Alginatfasern bestehen zu etwa 60 % aus Mannuronsaure und zu etwa
40 % aus Guluronsaure.

Zweckbestimmung

Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden mit Silber kénnen fir die Versorgung von infektgefahrdeten
und infizierten Wunden eingesetzt werden.

Indikationen

Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden kénnen bei infektgeféhrdeten und infizierten Wunden
eingesetzt werden, die

(YY)

stark exsudierend

oberflachlich oder

tief sind, bei

-/

» Dekubitus

- arteriellen Geschwiren

« venodsen Unterschenkelgeschwiren

« diabetischen Ulcera

« postoperativen Wunden

« Spalthautentnahme- und Spenderstellen

Falls erforderlich, kann der Verband in Verbindung mit einem geeigneten
feuchtigkeitserhaltenden Sekundérverband zur Fixierung des Produkts
und/oder unter Kompression eingesetzt werden.

Kontraindikationen

+ Nicht anzuwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Suprasorb® A + Ag
Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen und -Tamponaden mit
Silber oder deren Bestandteile

« Trockene Wunden

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen konnen Hautunvertraglichkeiten oder Allergien
auftreten. Fur die Produktgruppe sind in Einzelfallen Mazerationen oder
Schmerzen bei der Entfernung des Verbandes beschrieben.

Anwendung

1. Vorbereiten der Wunde

Die Wunde sorgféltig nach den bestehenden klinischen Standards

reinigen. Die wundumgebende Haut sollte sauber und trocken sein.

2. Anlegen des Wundverbandes

a. Die Grofe des Verbandes richtet sich nach der GroRe der Wunde.

b. Die Sterilverpackung ¢ffnen und den Verband unter aseptischen
Bedingungen entnehmen.

c. Die Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompresse mit
Silber auf das feuchte Wundbett auflegen. Bei schwach exsudierenden
Wunden den Verband mit physiologischer Kochsalzlésung (0,9 %)
anfeuchten.

d. Tiefe Wunden mit der Tamponade locker tamponieren.

e. Bei Bedarf konnen der Wundverband und die Tamponade mit einer
sterilen Schere zugeschnitten werden.

f. Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden mit Silber mit einem geeigneten Sekundarverband
fixieren.

3. Verbandwechsel

Die Zeitabstande, in denen die Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle

Calciumalginat-Kompressen/-Tamponaden mit Silber erneuert werden

mussen, setzt der behandelnde Arzt fest. Abhangig vom Grad der

Exsudation kénnen die Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-

Kompressen/-Tamponaden mit Silber bis zu 7 Tagen auf/in der Wunde

verbleiben.

a. Den Sekundarverband nach bestehenden klinischen Standards
entfernen.

b. Vor Wundbeurteilung und dem Aufbringen eines neuen Verbandes
den nicht-gelierten Teil der Suprasorb® A + Ag Antimikrobiellen
Calciumalginat-Kompresse/-Tamponade mit Silber entfernen und in
der Wunde zurlckgebliebenes Gel mit physiologischer Kochsalzlésung
(0,9 %) ausspiilen.

VorsichtsmaBnahmen

« Suprasorb® A + Ag Antimikrobielle Calciumalginat-Kompressen/
-Tamponaden mit Silber mlssen unter medizinischer Aufsicht
angewendet werden.

» Der Wundverband ist fiir eine Verwendung von maximal
30 Tagen vorgesehen. Wundverbande werden wahrend einer
Gesamtbehandlungsdauer von 30 Tagen uUblicherweise alle drei bis
sieben Tage gewechselt. Sie werden von einem Sekundarverband
fixiert.

« Die Wunden missen unter Aufsicht medizinischen Fachpersonals
bewertet und angemessen behandelt werden (entsprechend der
jeweiligen Indikation).

« Daten zur Kompatibilitdt mit topischen Zubereitungen liegen nicht vor.

« Den Kontakt mit Elektroden oder leitfahigen Gelen wahrend
elektrischer Messungen (z. B. EEG oder EKG) vermeiden.

« Nicht bei Patienten wéhrend einer Kernspintomographie-
Untersuchung (MRT) verwenden.

+ Uber die Anwendung bei stark blutenden Wunden, in der
Schwangerschaft, Stillzeit oder bei Kindern, Sduglingen oder
Neugeborenen entscheidet der behandelnde Arzt. Zurzeit liegen keine
dokumentierten klinischen Erfahrungen mit dem Produkt hierzu vor.

» Nur zur Verwendung bei erwachsenen Patienten.

« Nur zur Einmalverwendung.

 Das Produkt wird mittels Gammastrahlung sterilisiert und darf
nicht resterilisiert werden. Die Produkte sind steril, es sei denn, die
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt.

Generell liegt die Verwendung eines geeigneten Primar- und

Sekundarverbandes im Ermessen des behandelnden Arztes und ist

abhangig von der allgemeinen Patientensituation. Bei infizierten

Wunden entscheidet der behandelnde Arzt aufgrund des allgemeinen

Patientenzustands, ob ein okklusiver Sekundérverband eingesetzt werden

kann.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Nicht einfrieren oder kihlen.

Entsorgung

Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Mode d'emploi

Description du produit

Les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent sont des pansements doux et souples
présentant une forte teneur en acide mannuronique (poids de la
surface = 100 g/m?). Les fibres d'alginate de calcium imprégnées
d’argent interagissent avec I'exsudat ou le sang, formant un gel qui
crée un milieu humide. L'argent contenu dans le pansement a une
large activité antimicrobienne, y compris contre les SARM et les ERV*.
In vitro, 5,5 ppm/10 cm? (compresse) d'argent ionique sont libérés des
fibres d'alginate d'argent (1,5 %) en 24 h. La capacité d'absorption
de I'exsudat élevée favorise la cicatrisation. Les compresses/meches

antimicrobiennes d'alginate de calcium Suprasorb® A + Ag avec argent
sont conditionnées sous emballage individuel stérile et stérilisées par
irradiation. Les produits sont stériles sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Les compresses/meches antimicrobiennes d'alginate de
calcium Suprasorb® A + Ag avec argent sont exclusivement concues pour
un usage unique et ne doivent pas étre restérilisées.

*Spectre pathogéne détecté in vitro, voir premiere colonne du mode
d'emploi.

Composition du produit

Les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent sont composées d'un mélange homogeéne
de fibres d'alginate de calcium et de fibres d'alginate d’argent (1,5 %
d’argent ionique). Les fibres d'alginate sont composées d'environ 60 %
d’acide mannuronique et d'environ 40 % d’acide guluronique.

Utilisation prévue

Les compresses/méches antimicrobiennes d’alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent peuvent étre utilisées pour le traitement
de plaies présentant un risque d’infection et pour les plaies infectées.

Indications

Les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent peuvent étre utilisées pour le traitement
de plaies présentant un risque d'infection et pour les plaies infectées qui
sont

(YY)

fortement exsudatives

superficielles ou

\w»/ |profondes comme :

- escarres

« ulceres artériels

« ulcéres veineux de jambe

« ulceres diabétiques

« plaies chirurgicales

- sites de prélevement de greffes de peau

Si nécessaire, les pansements peuvent étre utilisés en conjonction avec
un pansement secondaire retenant I'humidité adapté afin de garder le
produit en place et/ou sous compression médicale.

Contre-indications

« Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité aux compresses et aux meches
antimicrobiennes d'alginate de calcium Suprasorb® A + Ag avec argent
ou l'un de leurs composants

« Plaies séches

Effets indésirables

Des irritations cutanées ou des allergies peuvent survenir dans de tres
rares cas. Une macération ou une douleur lors du retrait du pansement a
été décrite dans des cas isolés avec ce groupe de produits.

Application

1. Préparation de la plaie

Nettoyer soigneusement la plaie conformément aux standards cliniques

actuels. La peau entourant la plaie doit étre propre et séche.

2. Pose du pansement

a. La taille du pansement dépend de la taille de la plaie.

b. Ouvrir I'emballage stérile et extraire le pansement dans des conditions
aseptiques.

c. Appliquer la compresse antimicrobienne d'alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent sur le lit de la plaie humide. Pour une
plaie faiblement exsudative, humidifier le pansement a I'aide d'une
solution saline physiologique (0,9 %).

d. Tamponner légérement les plaies profondes a I'aide de la méche.

e. La compresse et la méche peuvent étre découpées a I'aide de ciseaux
stériles, si nécessaire.

f. Fixer les compresses/méches antimicrobiennes d'alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent a I'aide d'un pansement secondaire
adapté.

3. Changement de pansement

Les intervalles de temps séparant un changement de compresses/méches

antimicrobiennes d'alginate de calcium Suprasorb® A + Ag avec argent

sont déterminés par le médecin traitant. Selon le degré d’exsudation,

les compresses/meches antimicrobiennes d'alginate de calcium

Suprasorb® A + Ag avec argent peuvent rester en place jusqu’a 7 jours sur/

dans la plaie.

a. Enlever le pansement secondaire conformément aux standards
cliniques actuels.

b. Avant d'évaluer I'état de la plaie et d'appliquer un nouveau
pansement, enlever la partie non gélifiée de la compresse/meche
antimicrobienne d'alginate de calcium Suprasorb® A + Ag avec argent
et rincer les résidus de gel dans la plaie a I'aide d'une solution saline
physiologique (0,9 %).

Précautions

+ Les compresses/meches antimicrobiennes d’alginate de calcium
Suprasorb® A + Ag avec argent doivent étre utilisées sous surveillance
médicale.

» Le pansement est destiné a étre utilisé pendant une période maximale
de 30 jours. Les pansements sont généralement remplacés tous les
trois a sept jours pour une période de traitement totale allant jusqu'a
30 jours. lls sont maintenus en place par un pansement secondaire.

« Les plaies doivent étre évaluées sous la surveillance d'un personnel
médical spécialisé et traitées de facon appropriée.

« Aucune donnée sur la compatibilité avec des préparations topiques
n’est disponible.

« Eviter le contact avec des électrodes ou des gels conducteurs pendant
les mesures électriques (p. ex. EEG ou ECG).

» Ne pas utiliser sur des patients pendant une imagerie par résonance
magnétique (IRM).

» Le médecin traitant décide de I'utilisation en cas de plaies fortement
hémorragiques, en période de grossesse ou d'allaitement, ou pour les
enfants, les nourrissons ou les nouveau-nés. Actuellement, aucune
expérience clinique documentée liée a I'utilisation du produit dans ces
cas n'est disponible.

« Pour les patients adultes uniquement.

A usage unique.

+ Le produit est stérilisé par irradiation gamma et ne doit pas étre
restérilisé. Les produits sont stériles sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

En général, I'utilisation d'un pansement primaire ou d'un pansement

secondaire adapté est a I'appréciation du médecin traitant et dépend

de I'état général du patient. En cas de plaies infectées, le médecin

traitant décidera sur la base de I'état général du patient si un pansement

secondaire occlusif peut étre appliqué.

Instructions de stockage

Ne pas congeler ou réfrigérer.

Elimination

Les emballages recyclables doivent étre déposés dans les systémes de
recyclage nationaux correspondants.

m Instructions for Use

Product description

Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings /
packing rope with silver are soft, conformable wound coverings with

a high mannuronic acid content (mass per unit area > 100 g/m?). The
silver-impregnated calcium alginate fibres react with wound exudate

or blood to form a gel which creates a moist wound environment. The
silver contained in the wound dressing has broad antimicrobial activity,
including against MRSA and VRE*. In vitro, 5.5 ppm/10 cm? (wound
dressing) of the ionic silver is released from the silver alginate fibres
(1.5%) within 24 h. The high exudate absorption capacity promotes
wound healing. Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound
dressings / packing rope with silver are individually sterile packed and
sterilised by irradiation. The products are sterile unless the packaging

is open or damaged. Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate
wound dressings / packing rope with silver are for single use only and
must not be resterilised.

*Pathogen spectrum detected in vitro, see first column of the Instructions
for Use.

Product composition

Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings

/ packing rope with silver consist of a homogeneous combination of
calcium alginate fibres and silver alginate fibres (1.5% ionic silver). The
alginate fibres are composed of around 60% mannuronic acid and
around 40% guluronic acid.

Intended use

Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings /
packing rope with silver can be used for the treatment of wounds at risk
of infection and infected wounds.

Indications

Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings /
packing rope with silver can be used for the treatment of wounds at risk
of infection and infected wounds which are
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heavily exuding

superficial or

deep, such as:

-/

« pressure ulcers

- arterial ulcers

 venous lower leg ulcers

» diabetic ulcers

« post-operative wounds

» skin graft and donor sites

If required, the dressings can be used in conjunction with a suitable
moisture-retaining secondary dressing to keep the product in place and/
or under compression.

Contraindications

+ Do not use in cases of hypersensitivity to Suprasorb® A + Ag
Antimicrobial calcium alginate wound dressings and packing rope with
silver or any of their components

+ Dry wounds

Side effects

In very rare cases skin irritations or allergies may occur. Maceration or
pain on removing the dressing has been described in isolated cases with
this product group.

Application

1. Preparing the wound

Clean the wound carefully in accordance with current clinical standards.

The skin surrounding the wound should be clean and dry.

2. Applying the wound dressing

a. The size of the dressing depends on the wound size.

b. Open the sterile packaging and remove the dressing under aseptic
conditions.

c. Place the Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound
dressing on the moist wound bed. In the case of slightly exuding
wounds, moisten the dressing with physiological saline solution
(0.9%).

d. Loosely pack deep wounds with the Packing Rope.

e. If required, the Wound Dressing and Packing Rope may be cut to size
with sterile scissors.

f. Secure the Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound
dressings / packing rope with a suitable secondary dressing).

3. Dressing change

The intervals at which the Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium

alginate wound dressings / packing rope with silver must be changed are

determined by the treating physician. Depending on the level of exudate,

Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings /

packing rope with silver can remain on/in the wound for up to 7 days.

a. Remove the secondary dressing in accordance with current clinical
standards.

b. Remove the non-gelled part of the Suprasorb® A + Ag Antimicrobial
calcium alginate wound dressings / packing rope with silver and rinse
out any gel left behind in the wound with physiological saline solution
(0.9%) before assessing the wound and applying a new dressing.

Precautions

+ Suprasorb® A + Ag Antimicrobial calcium alginate wound dressings /
packing rope with silver must be used under medical supervision.

« The dressing is intended to be used for a maximum of 30 days.
Dressings are typically replaced every three to seven days for a
total treatment period of up to 30 days. They are held in place by a
secondary dressing.

« Wounds must be assessed and managed appropriately, as indicated,
under the supervision of a medical professional.

» No data are available concerning compatibility with topical
preparations.

-+ Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic
measurements (e.g. EEG or ECG).

-+ Do not use on patients undergoing magnetic resonance imaging
(MRI).

« Application in the case of heavily bleeding wounds, during pregnancy
or lactation or in children, infants or newborns is decided on by the
treating physician. At present, no documented clinical experience with
the product in such cases is available.

« For use on adult patients only.

« For single use only.

+ The product is sterilised by gamma irradiation and must not be re-
sterilised. The products are sterile unless the packaging is opened or
damaged.

In general, the use of a suitable primary or secondary dressing is at

the discretion of the treating physician and depends on the patient’s

general situation. In the case of infected wounds, the treating physician

will decide on the basis of the patient’s general condition whether an
occlusive secondary dressing can be applied.

Storage instructions
Do not freeze or refrigerate.

Disposal

Recyclable packaging should be recycled according to the relevant
national recycling systems.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con
plata Suprasorb® A + Ag son apdsitos muy suaves y conformables con un
elevado contenido de acido manurénico (peso por superficie = 100 g/m?).
Las fibras de alginato de calcio impregnadas con plata reaccionan con

el exudado o sangre y forman un gel que crea un ambiente himedo
para la herida. La plata que contiene el apdsito tiene amplio espectro
antimicrobiano, incluyendo actividad contra SARM (staphylococcus
aureus resistente a meticilina) Y ERV (enterococos resistentes a la
vancomicina)*. In vitro, 5,5 ppm/10 cm? (apésito) de la plata idnica

se libera de las fibras de alginato de plata (1,5 %) en el transcurso de

24 horas. La elevada capacidad de absorcion de exudado promueve la
cicatrizacion de las heridas Las compresas / taponamientos de alginato
de calcio antimicrobianos con plata Suprasorb® A + Ag se presentan

en un envase individual estéril y estan esterilizados por radiacion. Los
productos son estériles a menos que el empaque se abra o se dafe. Las
compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con
plata Suprasorb® A + Ag estan destinados al uso Unico y no deben ser
reesterilizados.

*Espectro de patégenos detectados in vitro, ver primera columna de las
Instrucciones de Uso.

Composicion del producto

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con
plata Suprasorb® A + Ag estan compuestos de una mezcla homogénea
de fibras de alginato de calcio y fibras de alginato de plata (1,5 % plata
ionica). Las fibras de alginato estan compuestas de aproximadamente

un 60 % de 4cido manurénico y aproximadamente un 40 % de acido
gulurénico.

Finalidad prevista

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con
plata Suprasorb® A + Ag pueden ser utilizados para la curacion de heridas
en riesgo de infeccion e infectadas.

Indicaciones

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con
plata Suprasorb® A + Ag pueden ser utilizados para la curacion de heridas
en riesgo de infeccion e infectadas
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con alta cantidad de exudado

superficiales o

- profundas, tales como:

« lesiones por presion

+ JUlceras arteriales

+ Ulceras venosas varicosas

+ Ulceras diabéticas

« heridas postoperatorias

- tras la extraccion de tiras de piel y tras autoinjertos

En caso necesario, los apositos pueden utilizarse en combinacién con un
apésito secundario de retencion de humedad adecuado para mantener el
producto en su posicion y/o bajo compresion.

Contraindicaciones

» No utilizar en caso de hipersensibilidad contra las compresas /
taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos con plata
Suprasorb® A + Ag o sus componentes

+ Heridas secas

Efectos adversos

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas o alergias.
En casos aislados, se ha descrito maceracion o dolor al retirar la compresa
con este grupo de productos.

Aplicacion

1. Preparacion de la herida

Limpiar la herida con cuidado de acuerdo con los estandares clinicos

vigentes. La piel que rodea la herida debera estar limpia y seca.

2. Aplicacion del apésito

. El tamafo del aposito depende del tamafio de la herida.

. Abrir el envase estéril y retirar el aposito en condiciones asépticas.

. Colocar la compresa de alginato de calcio antimicrobiana con plata
Suprasorb® A + Ag sobre el lecho himedo de la herida. En el caso de
heridas con leve cantidad de exudado, humedecer la compresa con
solucién salina fisiologica (0,9 %).

d. Taponar ligeramente las heridas profundas con el taponamiento.

e. En caso necesario, el ap6sito y el taponamiento pueden cortarse con

una tijera estéril.

f. Fijar las compresas / taponamientos de alginato de calcio
antimicrobianos con plata Suprasorb® A + Ag con un aposito
secundario adecuado.

3. Cambio de apdsito

El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos en los

que deben cambiarse las compresas / taponamientos de alginato de

calcio antimicrobianos con plata Suprasorb® A + Ag. En funcién del
grado de exudacién, las compresas / taponamientos de alginato de calcio
antimicrobianos con plata Suprasorb® A + Ag pueden permanecer sobre
la herida hasta 7 dias.

a. Retire el aposito secundario de acuerdo con los estandares clinicos
vigentes.

b. Antes de evaluar la herida y de aplicar un apdsito nuevo, retire la
fraccion no gelificada de las compresas / taponamientos de alginato
de calcio antimicrobianos con plata Suprasorb® A + Ag y enjuague el
gel contenido en la herida con solucién salina fisiologica (0,9 %).

o oTo

Medidas de precaucion

- Las compresas / taponamientos de alginato de calcio antimicrobianos
con plata Suprasorb® A + Ag deben ser utilizados bajo control médico.

+ Elaposito esta previsto para utilizarlo durante un maximo de 30 dias.
Los apositos suelen cambiarse cada tres a siete dias durante un
periodo total de tratamiento de hasta 30 dias. Se mantienen en su
posicion mediante un aposito secundario.

+ Tal como se ha indicado, las heridas deben ser evaluadas bajo el
control del personal médico especializado y tratadas de manera
adecuada.

+ No hay datos referidos a la compatibilidad con preparaciones tépicas.

- Evitar el contacto con electrodos o geles conductores durante
mediciones electricas, por ejemplo, EEG o ECG.

» No aplicar al paciente durante un examen mediante tomografia por
resonancia magnética nuclear.

+ El médico responsable decide sobre la utilizacién de la venda en caso
de heridas que sangren abundantemente, durante el embarazo, la
lactancia o en nifios, lactantes o recién nacidos. Aun no se dispone de
experiencias clinicas documentadas con el producto en tales casos.

» Solo para uso con pacientes adultos.

+ Para un solo uso.

+ El producto se ha esterilizado por irradiacion gamma y no debe
reesterilizarse. Los productos son estériles a menos que el empaque se
abra o se dafie.

En general, el médico responsable decide sobre la utilizacién de ap6sito

primario o secundario adecuado en funcién del estado general del

paciente. En el caso de heridas infectadas el médico tratante decidira,
conforme a la condicion general del paciente, si se debe aplicar un
apésito secundario oclusivo.

Instrucciones de conservacion

No congelar ni refrigerar.

Eliminacion

Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de
reciclado adecuados.

m Instrucoes de utilizacao

Descricao do produto

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos de alginato de célcio
Suprasorb® A + Ag com prata sdo coberturas de feridas macias e
adaptaveis com um elevado teor de acido manurénico (massa por
unidade de area > 100 g/m?). As fibras de alginato de calcio impregnadas
com prata reagem com o exsudado ou o sangue para formar um gel,

o qual da origem a uma atmosfera himida nas feridas. A prata contida
no penso desempenha uma vasta atividade antimicrobiana, incluindo
contra o MRSA e VRE* In vitro, verifica-se a libertacdo de 5,5 ppm/10 cm?
(penso) de prata ionica das fibras de alginato de prata (1,5 %) em

24 horas. A elevada capacidade de absorcao do exsudato promove a
cicatrizagdo. Os pensos / tamponamentos antimicrobianos de alginato

de célcio Suprasorb® A + Ag com prata sdo embalados individualmente
de forma estéril e esterilizados por radiacdo. Os produtos sdo estéreis,

a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Os pensos /
tamponamentos antimicrobianos de alginato de célcio Suprasorb® A + Ag
com prata destinam-se a uma Unica utilizacdo e ndo devem ser
reesterilizados.

*Espectro patogénico detetado in vitro, consultar primeira coluna das
Instrucdes de utilizacdo.

Composicao do produto

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag de
alginato de calcio com prata sdo compostos por uma mistura homogénea
de fibras de alginato de calcio e fibras de alginato de prata (1,5 % prata
ionica). As fibras de alginato sdo constituidas de cerca de 60 % de acido
manurdnico e cerca de 40 % de acido guluroénico.

Finalidade

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag de
alginato de calcio com prata podem ser usados no tratamento de feridas
em risco de infecdo e feridas infetadas.

Indicacoes

Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag de
alginato de calcio com prata podem ser usados no tratamento de feridas
em risco de infecdo e feridas infetadas, do tipo:
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com exsudacao forte

superficiais ou

\w»/ | profundas, como p.ex.:

« lesdes por pressao

« JUlceras arteriais

« JUlceras venosas na regido inferior da coxa

+ Ulceras diabéticas

- feridas pos-operatorias

« enxerto de pele e areas doadoras

Se necessario, os pensos podem ser usados juntamente com um penso
secundario com retencdo adequada de humidade para manter o produto
no seu lugar e/ou sob compressao.

Contraindicacoes
» Nao usar em caso de hipersensibilidade aos pensos e aos
tamponamentos antimicrobianos de alginato de calcio
Suprasorb® A + Ag com prata ou a qualquer dos seus componentes
+ Feridas secas

Efeitos secundarios

Em casos muito raros podem surgir incompatibilidades cutaneas ou
alergias. Foram reportados casos isolados de maceracao ou dor ao
remover o penso com este grupo de produtos.

Aplicacao

1. Preparacao da ferida

Limpe a ferida com cuidado conforme as normas clinicas vigentes. Seque

e limpe a pele em volta da ferida.

2. Aplicacado do penso

. O tamanho do penso dependera da area da ferida.

. Abra a embalagem estéril e retire o penso em condicdes asséticas.

. Coloque o penso antimicrobiano Suprasorb® A + Ag de alginato de
célcio com prata sobre o leito humido da ferida. Em caso de feridas
com exsudacao ligeira, humedeca o penso com soro fisiologico
(0,9 %).

d. Tape suavemente e sem pressao as feridas profundas com o

tamponamento.

e. Se necessario, é possivel recortar o penso e o tamponamento no

formato desejado com uma tesoura esterilizada.

f. Fixe os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag

de alginato de célcio com prata com um penso secundario adequado.

3. Mudanca de penso

Os intervalos em que os pensos / tamponamentos antimicrobianos

Suprasorb® A + Ag de alginato de calcio com prata devem ser renovados

serdo definidos pelo médico assistente. Dependendo do grau de

exsudacao, os pensos / tamponamentos antimicrobianos de alginato de
calcio Suprasorb® A + Ag com prata poderéo ficar aplicados na/dentro da
ferida durante um periodo maximo de 7 dias.

a. Retire o penso secundario conforme as normas clinicas vigentes.

b. Antes de avaliar a ferida e aplicar um novo penso, retire a parte

ndo embebida em gel do pensos / tamponamentos antimicrobianos
Suprasorb® A + Ag de alginato de calcio com prata e enxague o gel
ainda existente na ferida com soro fisiolégico (0,9 %).

NnoTo

Precaucoes

+ Os pensos / tamponamentos antimicrobianos Suprasorb® A + Ag de
alginato de cdlcio com prata deveréo ser aplicados sob supervisdo
médica.

+ O penso destina-se a ser utilizado durante um maximo de 30 dias.
Normalmente, os pensos sdo renovados a cada trés a sete dias, para
um periodo total de tratamento até 30 dias. Os pensos séo fixados
por um penso secundario.

« Como indicado, as feridas devem ser examinadas e tratadas
adequadamente, sob a supervisdo de um profissional médico.

+ Na&o existem dados disponiveis relativamente a compatibilidade com
preparacdes topicas.

« Deve evitar-se o contacto com elétrodos ou géis condutores durante
medicdes electricas (por exemplo, EEG ou ECG).

+ Nao utilizar em doentes submetidos a ressonancia magnética (RM).

« Cabera ao médico assistente decidir sobre a aplicacdo em caso de
feridas de forte sangramento, durante a gravidez ou o periodo de
amamentacao ou em criangas, bebés ou recém-nascidos. Atualmente,
nao esta disponivel nenhuma experiéncia clinica documentada com o
produto nos referidos casos.

« Apenas para utilizacdo em doentes adultos.

+ Apenas para utilizacdo Unica.

O produto é esterilizado por irradiacdo gama e ndo deve ser
reesterilizado. Os produtos sao estéreis, a menos que a embalagem
esteja aberta ou danificada.

Em geral, a utilizacdo de um penso primario ou secundario adequado fica

a discricdo do médico assistente e depende do estado geral de satde do

paciente. Em caso de feridas infetadas, o médico assistente decidira, com

base no estado de saude geral do paciente, se pode ser usado um penso
secundario oclusivo.

Instrucoes de armazenamento

N&o congele ou refrigere.

Eliminacao

As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos sistemas
nacionais de reciclagem.

“ Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag sono medicazioni per ferite morbide e conformabili
con un alto contenuto di acido mannuronico (peso per unita di
superficie = 100 g/m?). Le fibre in alginato di calcio impregnate di
argento reagiscono a contatto con I'essudato o il sangue formando

un gel in grado di creare un microclima umido. L'argento contenuto
nella medicazione ha un'estesa attivita antimicrobica, anche contro
MRSA (stafilococco aureo resistente alla meticillina) e VRE (enterococco
resistente alla vancomicina)*. In vitro, 5,5 ppm/10 cm? (medicazione) di
argento ionico vengono rilasciati dalle fibre di alginato d'argento (1,5%)
nell'arco di 24 ore. La guarigione viene stimolata dall’elevata capacita di
assorbimento dell’essudato. Le compresse/nastri antimicrobici in alginato
di calcio con argento Suprasorb® A + Ag sono confezionati singolarmente
in un involucro sterile e sterilizzati per irradiazione. | prodotti sono sterili
salvo che la confezione sia aperta o danneggiata. Le compresse/nastri
antimicrobici in alginato di calcio con argento Suprasorb® A + Ag sono
esclusivamente monouso e non devono essere risterilizzati.

*Spettro patogeno rilevato in vitro; vedere la prima colonna delle
Istruzioni per I'uso.

Composizione del prodotto

Le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag sono costituiti da una miscela omogenea di fibre di
alginato di calcio e fibre di alginato d'argento (argento ionico all'1,5%).
Le fibre in alginato sono composte da circa il 60% di acido mannuronico
e da circa il 40% di acido guluronico.

Uso previsto

Le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag sono indicati per il trattamento di ferite a rischio di
infezione e ferite infette.

Indicazioni

Le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag sono indicati per il trattamento di ferite a rischio di
infezione e ferite infette che sono
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fortemente essudanti

superficiali o

- profonde, come:

lesioni da decubito

+ ulcere arteriose

+ ulcere venose

+ ulcere diabetiche

- ferite postoperatorie

- siti di prelievo cutaneo

Se necessario, le medicazioni possono essere utilizzate insieme a una
medicazione secondaria adatta a trattenere I'umidita, per mantenere il
prodotto in posizione e/o sotto compressione.

Controindicazioni

+ Non utilizzare in caso di ipersensibilita verso le compresse e i nastri
antimicrobici in alginato di calcio con argento Suprasorb® A + Ag o
verso i rispettivi componenti.

« Ferite asciutte

Effetti indesiderati

In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee o allergie. Con
questo gruppo di prodotti sono stati descritti casi isolati di macerazione o
dolore durante la rimozione della medicazione.

Applicazione

1. Preparazione della ferita

Detergere accuratamente la ferita seguendo i protocolli clinici esistenti. La

cute perilesionale deve essere detersa e asciutta.

2. Applicazione della medicazione

a. La dimensione della medicazione dipende dalle dimensioni della ferita.

b. Aprire la confezione sterile ed estrarre la medicazione asetticamente.

c. Posizionare la compressa antimicrobica in alginato di calcio con
argento Suprasorb® A + Ag sul letto umido della ferita. In caso di
ferite leggermente essudanti, inumidire la medicazione con soluzione
fisiologica (0,9%).

d. Zaffare delicatamente le ferite profonde con il nastro.

e. Se necessario, la compressa e il nastro possono essere adattati

ritagliandoli con forbici sterili.

f. Fissare le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con
argento Suprasorb® A + Ag con un‘adeguata medicazione secondaria.

3. Cambio della medicazione

Gli intervalli di sostituzione delle compresse/nastri antimicrobici in

alginato di calcio con argento Suprasorb® A + Ag vengono stabiliti dal

curante. In base al grado di essudazione € possibile lasciare le compresse/
nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento Suprasorb® A + Ag
fino a 7 giorni sopra/all’interno della ferita.

a. Rimuovere la medicazione secondaria seguendo i protocolli clinici
esistenti.

b. Prima di valutare lo stato della ferita e di applicare una nuova
medicazione, rimuovere la parte non gelificata di compresse/nastri
antimicrobici in alginato di calcio con argento Suprasorb® A + Ag e
detergere il letto della ferita con soluzione fisiologica salina (0,9%) per
togliere completamente i residui di gel.

Precauzioni

+ Le compresse/nastri antimicrobici in alginato di calcio con argento
Suprasorb® A + Ag devono essere utilizzati sotto stretto controllo
medico.

» La medicazione deve essere utilizzata per un periodo massimo di
30 giorni. In genere le medicazioni vengono sostituite ogni tre-sette
giorni per un periodo di trattamento totale massimo di 30 giorni Sono
tenute in posizione da una medicazione secondaria.

« Le ferite devono essere valutate e gestite adeguatamente, come
indicato, sotto supervisione di un professionista medico.

« Non sono disponibili dati sulla compatibilita con preparati topici.

« Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi durate le misurazioni
elettriche (per es. EEG o ECG)

+ Non utilizzare su pazienti sottoposti a Risonanza Magnetica (RMN).

« Lutilizzo in caso di ferite molto sanguinanti o durante la gravidanza,
allattamento oppure su bambini, lattanti o neonati deve essere deciso
dal curante. In questi casi, non esistono finora esperienze cliniche
documentate con il prodotto.

« Esclusivamente per |'uso in pazienti adulti.

« Esclusivamente monouso.

« Il prodotto e sterilizzato con raggi gamma e non deve essere
risterilizzato. | prodotti sono sterili salvo che la confezione sia aperta o
danneggiata.

In generale, I'utilizzo di una medicazione primaria o secondaria adatta

spetta al giudizio del curante e dipende dalle condizioni generali

del paziente. In caso di ferite infette, il curante decidera in base alle

condizioni generali del paziente se & possibile applicare una medicazione

secondaria occlusiva.

Istruzioni per la conservazione
Non congelare o refrigerare.

Smaltimento

Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi
nazionali di riciclaggio.

n Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/
-wondtampons met zilver zijn zachte, soepele wondafdekkingen met een
hoog gehalte aan mannuronzuur (oppervlaktegewicht > 100 g/m?).

De met zilver geimpregneerde calciumalginaatvezels reageren met
wondexsudaat of bloed, en vormen een gel die voor een vochtig
wondklimaat zorgt. Het in het kompres verwerkte zilver heeft een brede
antimicrobiéle werking, ook tegen MRSA en VRE*. In vitro komt er
binnen 24 uur 5,5 ppm/10 cm? (kompres) van het ionische zilver uit de
zilveralginaatvezels (1,5%) vrij. Door het hoge opnamevermogen voor
exsudaat wordt de wondgenezing gestimuleerd. Suprasorb® A + Ag
antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-wondtampons met zilver
worden gesteriliseerd met straling en daarna afzonderlijk steriel verpakt.
De producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd

is. De Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met zilver zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik
en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

*Spectrum van ziekteverwekkers in vitro aangetoond, zie kolom 1 van de
gebruiksaanwijzing.

Productsamenstelling

Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/
-wondtampons met zilver bestaan uit een homogene mix van
calciumalginaatvezels en zilveralginaatvezels (1,5% ionisch zilver). De
alginaatvezels bestaan voor ongeveer 60% uit mannuronzuur en voor
ongeveer 40% uit guluronzuur.

Beoogd gebruik

Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/
-wondtampons met zilver kunnen worden gebruikt voor het behandelen
van aan infecties blootgestelde en geinfecteerde wonden.

Indicaties

Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/
-wondtampons met zilver kunnen worden gebruikt voor het behandelen
van aan infecties blootgestelde en geinfecteerde wonden die

(XY

sterk exsuderend,

oppervlakkig of

diep zoals:

-/

+ decubitus

arteriéle ulcera

+ veneuze ulcera aan het onderbeen

- diabetische ulcera

» postoperatieve wonden

« split-skinafnameplekken en split-skin ontvangende plekken

Indien nodig kunnen de verbanden worden gebruikt in combinatie met
een passend, vochtvasthoudend secundair verband om het product op
zijn plaats en/of onder compressie te houden.

Contra-indicaties

+ Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor Suprasorb® A + Ag
antimicrobiéle calciumalginaatkompressen en -wondtampons met
zilver of voor de bestanddelen daarvan

« Droge wonden

Bijwerkingen

In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties of allergieén optreden.
Voor deze productgroep is in zeldzame gevallen maceratie of pijn bij het
verwijderen van het verband gemeld.

Aanbrengen

1. Voorbereiding van de wond

Reinig de wond zorgvuldig conform de actuele klinische standaards. De

huid rondom de wond moet schoon en droog zijn.

2. Aanleggen van het wondverband

a. De grootte van het verband hangt af van de grootte van de wond.

b. Open de steriele verpakking en haal het verband er onder aseptische
omstandigheden uit.

¢. Leg het Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompres
met zilver op het vochtige wondbed. Bevochtig het kompres bij licht
exsuderende wonden met een fysiologische zoutoplossing (0,9%).

d. Diepe wonden kunnen met de wondtampon luchtig worden
getamponneerd.

e. Indien nodig kunnen het wondkompres en de wondtampon met een
steriele schaar op maat worden geknipt.

f. Fixeer de Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle
calciumalginaatkompressen/-wondtampons met zilver met een
geschikt secundair verband.

3. Verbandwissel

De behandelend arts bepaalt met welke intervallen de

Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/

-wondtampons met zilver moeten worden verwisseld. Afhankelijk van

de mate van exsudatie kunnen de Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle

calciumalginaatkompressen/-wondtampons met zilver maximaal 7 dagen
op/in de wond aangebracht blijven.

a. Verwijder het secundaire verband conform de actuele klinische
standaards.

b. Verwijder voor het beoordelen van de wond en voor het
aanbrengen van een nieuw verband het niet-gegeleerde deel van
het Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompres/
-wondtampons met zilver, en spoel de in de wond achtergebleven gel
er met een fysiologische zoutoplossing (0,9%) uit.

Voorzorgsmaatregelen

« Suprasorb® A + Ag antimicrobiéle calciumalginaatkompressen/
-wondtampons met zilver moeten onder medisch toezicht worden
gebruikt.

« Het verband is bedoeld om maximaal 30 dagen te worden gebruikt.

Verbanden worden over het algemeen elke drie tot zeven dagen

verwisseld gedurende een totale behandelingsperiode van maximaal

30 dagen. Ze worden op hun plaats gehouden met een secundair

verband.

Zoals aangegeven staat moeten de wonden onder toezicht van

zorgverleners beoordeeld en dienovereenkomstig behandeld worden.

- Erzijn geen gegevens over compatibiliteit met topische middelen
beschikbaar.

« Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens elektrische
metingen (bv. EEG's of ECG's).

« Niet gebruiken bij patiénten tijdens een MRI-onderzoek.

« De behandelend arts besluit of de kompressen/wondtampons

gebruikt moeten worden bij sterk bloedende wonden, tijdens de

zwangerschap of het geven van borstvoeding, of bij kinderen,
zuigelingen of pasgeborenen. Momenteel zijn voor deze gevallen geen
gedocumenteerde klinische ervaringen met het product beschikbaar.

Uitsluitend voor gebruik bij volwassen patiénten.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

» Het product is door middel van gammastraling gesteriliseerd en mag
niet opnieuw worden gesteriliseerd. De producten zijn steriel tenzij de
verpakking geopend of beschadigd is.

Over het algemeen besluit de behandelend arts over het gebruik van

een passend primair of secundair verband, en dit is afhankelijk van de

algemene toestand van de patiént. Bij geinfecteerde wonden besluit de
behandelend arts op basis van de algemene toestand van de patiént of er
een occlusief secundair verband gebruikt kan worden.

Instructies voor bewaren
Niet invriezen of koelen.

Weggooien

Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de
betreffende nationale recyclesystemen worden gebracht.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumalginat-kompresser /
-tamponade med sglv er blade, komfortable sarafdaekninger med et

hejt indhold af mannuronsyre (masse per arealenhed > 100 g/m?).

De sglvimpraegnerede calciumalginatfibre reagerer med sarekssudat

eller blod og danner en gel, der skaber et fugtigt sarklima. Sglvet i
sarforbindingen har et bredt antimikrobielt spektrum og virker bl.a. mod
MRSA og VRE*. In vitro frigives der 5,5 ppm//10 cm? (kompres) af det
joniske s@lv fra sglvalginatfibrene (1,5 %) inden for 24 t. Den kraftig
ekssudatabsorptionsevne fremmer sarhelingen. Suprasorb® A + Ag
antimikrobiel calciumaginat-kompresser / -tamponade med sglv er pakket
enkeltvist og sterilt og er steriliseret ved brug af ioniserende straling.
Produkterne er sterile, med mindre emballagen er dben eller beskadiget.
Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumaginat-kompresser / -tamponade
med selv er kun til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres.

*Pavist bakteriespektrum in vitro, se 1. spalte i brugsanvisningen.

Produktsammensatning

Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumaginat-kompresser /-tamponade
med selv bestar af en ensartet kombination af calciumalginatfibre og
sglvalginatfibre (1,5 % ionisk sglv). Calciumalginatfibrene bestar af ca.
60 % mannuronsyre og ca. 40 % guluronsyre.

Tilsigtet brug
Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumaginat-kompresser /-tamponade
med selv kan bruges til behandling af sar, hvor der er risiko for infektion,
og inficerede sar.

Indikationer

Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumaginat-kompresser /-tamponade
med sglv kan bruges til behandling af sar, hvor der er risiko for infektion,
og inficerede sar, som er
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kraftigt ekssuderende

overfladiske eller

dybe, sasom:

&/
« decubitus
arterielle ulcera
« vengse ulcera pa underben
« diabetiske ulcera
« postoperative sar
« hudtransplantater og donorsteder
Ved behov kan forbindingen bruges sammen med en passende
fugtighedsbevarende sekundaer forbinding, der kan holde produktet pa
plads og/eller skabe kompressionstryk.

Kontraindikationer

« Ma ikke bruges ved overfglsomhed over for Suprasorb® A + Ag
antimikrobiel calciumalginat-kompresser og -tamponade med sglv
eller nogen af deres komponenter

+ Torre sar

Bivirkninger

| meget sjaeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer eller allergier.
| isolerede tilfaelde er der i forbindelse med denne produktgruppe
registreret maceration eller smerter ved fjernelse af forbindingen.

Anvendelse

1. Klargering af saret

Rens saret grundigt i henhold til aktuelle kliniske standarder. Huden

omkring saret skal vaere ter og ren.

2. Anlzeggelse af sarforbindingen

a. Starrelsen af forbindingen afhaenger af sarets starrelse.

b. Abn sterilemballagen, og tag forbindingen ud under aseptiske
betingelser.

c. Anbring Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumalginat kompres
med sglv pa den fugtige sarbund. Ved svagt ekssuderende sér fugtes
forbindingen let med fysiologisk saltoplasning (0,9 %).

d. Ved dybe sar anbringes tamponaden lgst i saret.

e. Efter behov kan kompresset og tamponaden tilpassese med en steril
saks.

f. Fastger Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumalginat kompresset /
tamponade med sglv med en passende sekundaer forbinding.

3. skift af forbinding

Den behandlende laege afgar, med hvilke intervaller Suprasorb® A + Ag

antimikrobiel calciumalginat-kompresser /~tamponade med sglv skal

skiftes. Afhaengigt af hvor meget saret ekssuderer, kan Suprasorb® A + Ag
antimikrobiel calciumalginat-kompresser / -tamponade med selv forblive
pa/i saret i op til 7 dage.

a. Fjern den sekundaere forbinding i henhold til aktuelle kliniske
standarder.

b. Fjern den del af de Suprasorb® A + Ag antimikrobielle calciumalginat-
kompresser /-tamponaden med sglv, som ikke er geleret, og skyl
eventuelt tilbageblivende gel ud af saret ved brug af en fysiologisk
saltvandsopl@sning (0,9 %), inden saret vurderes, og en ny kompres
anlaegges.

Forholdsregler

« Suprasorb® A + Ag antimikrobiel calciumaginat-kompresser /
-tamponade med sglv skal bruges efter vurdering af medicinsk
fagpersonale.

« Kompresset er beregnet til at blive brugt i maks. 30 dage.
Kompresser skiftes normalt hver tredje til syvende dag i en total
behandlingsperiode pa op til 30 dage. De holdes pa plads af en
sekundaerforbinding.

» Som angivet, skal sarene vurderes af medicinsk fagpersonale og
behandles i henhold til dette.

« Der foreligger ikke data for kompatibilitet med topiske praeparater.

« Kontakt med elektroder eller ledende geler under elektriske malinger
(f.eks. EEG eller EKG) skal undgas.

« Ma ikke benyttes pa patienter under MR-scanning.

» Den behandlende laege afger anvendelse ved staerkt bledende sar,
under graviditet, ved amning, eller til barn, spaedbgrn eller nyfadte.
Der foreligger aktuelt ingen dokumenterede kliniske erfaringer med
anvendelse af produktet under disse forhold.

« Er udelukkende indiceret til brug pa voksne patienter.

« Udelukkende til engangsbrug.

» Produktet er steriliseret med gammastraling og ma ikke resteriliseres.
Produkterne er sterile, med mindre emballagen er aben eller

beskadiget.
Generelt skal brugen af egnet primaer og sekundaer forbinding vurderes
af den behandlende leege, og brugen er afhaengig af patientens generelle
situation. | tilfaelde af inficerede sar afger den behandlende laege ud fra
patientens generelle tilstand, hvorvidt der skal geres brug af en okklusiv
sekundaer forbinding.

Opbevaring
Ma ikke fryses eller opbevares i kaleskabet.

Bortskaffelse

Emballage, der kan genindvindes, skal tilfares et nationalt
genindvindingssystem.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver for sdromlaggning ar mjuka och féljsamma och
har en hoég halt mannuronsyra (ytvikt = 100 g/m?). De silverimpregnerade
kalciumalginatfibrerna reagerar med sarexsudat eller blod och bildar

en gel som skapar en fuktig sarmiljo. Silvret i férbandet har bred
antimikrobiell aktivitet, inklusive mot MRSA och VRE*. In vitro avges

5,5 ppm/10 cm? (kompress) av det joniska silvret fran silveralginatfibrerna
(1,5 %) inom 24 timmar. Den héga absorptionsformagan for exsudat
framijar sarlakning. Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/
tamponader med kalciumalginat och silver ar separat sterilforpackade
och steriliserade med stralning. Produkterna &r sterila forutsatt att
forpackningen inte har 6ppnats eller skadas. Suprasorb® A + Ag
antimikrobiella kompresser/tamponader med kalciumalginat och silver ar
avsedda for engangsbruk och far inte omsteriliseras.

*Patogenspektrum detekterat in vitro, se forsta kolumnen i
bruksanvisningen.

Produktsammansattning

Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver bestar av en homogen blandning av
kalciumalginatfibrer och silveralginatfibrer (1,5 % joniskt silver).
Alginatfibrerna bestar av ungefar 60 % mannuronsyra och ungefér 40 %
guluronsyra.

Avsedd anvandning

Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver kan anvandas for vard av sar med risk for
infektion och infekterade sar.

Indikationer

Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver kan anvéndas for vard av sar med risk for
infektion och infekterade sar som ar
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kraftigt exsuderande

ytliga eller

- djupa, t.ex.:

« trycksar

- arteriella sar

«+ venobsa underbenssar

« diabetessar

« postoperativa sar

- tagstallen for delhud och donatorstallen

Vid behov kan férbanden anvandas tillsammans med ett [ampligt
fuktbevarande sekundarforband for att halla produkten pa plats och/eller
under kompression.

Kontraindikationer

« Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot Suprasorb® A + Ag
antimikrobiella kompresser och tamponader med kalciumalginat och
silver eller deras innehallsémnen

« Torra sar

Biverkningar

I mycket séllsynta fall kan hudirritation eller allergier uppsta. Maceration
eller smarta nar férbandet avlagsnas har beskrivits i enskilda fall med den
har produktgruppen.

Applicering

1. Forbereda saret

Rengor saret noggrant enligt gallande kliniska standarder. Huden runt

saret ska vara ren och torr.

2. Applicera sarforbandet

a. Storleken pa forbandet avgors av storleken pa saret.

b. Oppna sterilférpackningen och ta ut férbandet under aseptiska
forhallanden.

c. Placera Suprasorb® A + Ag antimikrobiell kompress med
kalciumalginat och silver pa den fuktiga sarbadden. Vid latt
exsuderande sar fuktar du férbandet med fysiologisk koksaltlosning
(0,9 %).

d. Tamponera djupa sar 16st med tamponad.

e. Vid behov kan kompressen och tamponaden klippas till med en steril
sax.

f. Fixera Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver med ett lampligt sekundarforband.

3. Byta forband

Den behandlande lakaren faststaller med vilket tidsintervall

Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med

kalciumalginat och silver behover bytas. Beroende pa graden av

exsudation kan Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/
tamponader med kalciumalginat och silver sitta kvar pa/i saret i upp till

7 dagar.

a. Ta bort sekundarforbandet enligt gallande kliniska standarder.

b. Innan saret beddms och ett nytt férband appliceras ska den del
av Suprasorb® A + Ag antimikrobiell kompress/tamponad med
kalciumalginat och silver som inte har bildat nagon gel avldgsnas och
den gel som finns kvar i saret skoéljas ut med fysiologisk koksaltlosning
(0,9 %).

Forsiktighetsatgarder

« Suprasorb® A + Ag antimikrobiella kompresser/tamponader med
kalciumalginat och silver far endast anvandas under uppsikt av
vardpersonal.

» Forbandet ar avsett att anvandas i hogst 30 dagar. Férbanden ska
bytas ut var tredje till var sjatte dag under en behandlingsperiod pa
upp till 30 dagar. De halls pa plats av ett sekundarférband.

« | enlighet med anvisningarna maste saren bedémas och behandlas pa
lampligt satt under uppsikt av vardpersonal.

« Det finns inga uppgifter om kompatibilitet med kutana preparat.

« Undvik kontakt med elektroder eller geler som kan leda strém under
elektriska matningar (t.ex. EEG eller EKG).

» Anvand inte pa patienter under en kdrnmagnetresonansundersokning.

« Den behandlande ldkaren beslutar om anvandning pa kraftigt
blédande sar, under graviditet eller amning och pa barn, spadbarn
eller nyfodda. For nérvarande finns det inte ndgon dokumenterad
klinisk erfarenhet av produkten vid sadana fall.

» Endast fér anvandning pa vuxna patienter.

» Endast for engangsbruk.

« Produkten ar steriliserad med gammastralning och fér inte
omsteriliseras. Produkterna &r sterila forutsatt att forpackningen inte
har 6ppnats eller skadas.

| allmanhet ar det den behandlande ldkaren som beslutar om anvandning

av ett lampligt primar- och sekundarférband, och det gérs utifran

den allmanna patientsituationen. Vid infekterade sar beslutar den

behandlande lakaren utifran patientens allmantillstdnd om ett ocklusivt

sekundarférband kan anvandas.

Forvaringsanvisningar
Far ej frysas eller forvaras i kylskap.

Kassering

Forpackningar som kan &tervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og selv er en myk, konform sarbandasje med et hayt
innhold av mannuronsyre (masseenhet per omrade > 100 g/m?). De
sglvimpregnerte kalsiumalginatfibrene reagerer med sarsekret eller blod

for & danne en gel som lager et fuktig sarmiljg. Selvet i sarbandasjen har
sterk antimikrobiell aktivitet, ogsa mot MRSA og VRE*. In vitro frigjgres
5,5 ppm/10 cm? (sérbandasje) av det ioniske sglvet fra sglvalginatfibrene
(1,5 %) innen 24 timer. Den hgye absorpsjonskapasiteten av sarsekret
bedrer sarhelingen. Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje /
tamponade med kalsiumalginat og sglv er sterilt pakket i enkeltpakninger
og sterilisert ved straling. Produktene er sterile med mindre pakken

er apnet eller skadet. Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje /
tamponade med kalsiumalginat og selv er til engangsbruk, og ma ikke
steriliseres pa nytt.

*Pavist patogent spekter in vitro, se ferste kolonne i bruksanvisningen.

Produktkomposisjon

Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og selv bestar aven homogen kombinasjon av
kalsiumalginatfibre og selvalginatfibre (1,5 % ionisk selv). Alginatfibrene
bestar av ca. 60 % mannuronsyre og ca. 40 % guluronsyre.

Tiltenkt bruk

Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og selv kan brukes til behandling av sar med risiko for
infeksjon og infiserte sar.

Indikasjoner

Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og selv kan brukes til behandling av sar med risiko for
infeksjon og infiserte sar som er

(YY)

sterkt sekreterende

overfladiske eller

dype, som for eksempel

&/

- liggesar

arterielle sar

« vengse leggsar

« diabetiske sar

 postoperative sar

« kuttsteder for hudfjerning og -innsetting

Ved behov kan bandasjen brukes sammen med en egnet sekundaer
fuktighetsbevarende bandasje for & holde produktet pa plass og/eller
under kompresjon.

Kontraindikasjoner

« Skal ikke brukes ved tilfeller av hypersensitivitet overfor
Suprasorb® A + Ag antimikrobielle sarbandasjer / tamponade med
kalsiumalginat og selv eller noen av deres komponenter

 Torre sar

Bivirkninger

| svaert sjeldne tilfeller kan det oppsta hudintoleranse eller allergier. |
isolerte tilfeller er det med denne produktgruppen beskrevet makerasjon
eller smerte nar bandasjen fjernes.

Pakledning

1. Forberedelse av saret

Rens séret neye i samsvar med eksisterende kliniske standarder. Huden

rundt sret ma vaere rent og tort.

2. Palegging av sarbandasjen

a. Velg starrelsen pa bandasjen etter starrelsen pa sarflaten.

b. Apne sterilpakken, og ta ut bandasjen under aseptiske betingelser.

c. Legg Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade
med kalsiumalginat og selv pa den fuktige sarflaten. Ved svakt
sekreterende sar fuktes bandasjen med fysiologisk saltvann (0,9 %).

d. Dekk dype sar lgst med tamponaden.

e. Ved behov kan sarbandasjen og tamponaden deles med en steril saks.

f. Fest Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og selv med en egnet sekundaerbandasje.

3. Skifte av bandasje

Intervallene for skifting av Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sdrbandasje /

tamponade med kalsiumalginat og sglv bestemmes av behandlende lege.

Avhengig av sekrering, kan Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sdrbandasje

/ tamponade med kalsiumalginat og selv veere pa/i saret opptil 7 dager

for den skiftes.

a. Fjern den sekundaere bandasjen i samsvar med aktuell klinisk standard.

b. Fjern delen uten gel av Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje
/ tamponade med kalsiumalginat og selv, og fiern all gel fra saret med
fysiologisk saltvann (0,9 %) fer saret inspiseres og ny sarbandasje
legges pa.

Forsiktighetsregler

« Suprasorb® A + Ag antimikrobiell sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat og sglv ma brukes under medisinsk oppsyn.

« Sarbandasjen er tiltenkt brukt i maksimalt 30 dager. Sarbandasjer
skiftes vanligvis hver tredje til syvende dag i en total
behandlingsperiode pa opptil 30 dager. De holdes pa plass av en
sekundaer bandasje.

« Sar skal inspiseres og behandles under overoppsyn av medisinsk

helsepersonell.

Det foreligger ikke informasjon om kompatibilitet med topiske

preparater.

» Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler under elektriske
malinger (f.eks. EEG eller EKG).

« Ma ikke brukes nar pasienten gjennomgar en MR-undersgkelse.

Pafering ved store bledende sar, under svangerskap eller amming,

eller for barn, spebarn eller nyfedte avgjeres av behandlende lege.

Ingen dokumentert klinisk erfaring med produktet i slike tilfeller er for

tiden tilgjengelige.

« Kun til bruk hos voksne pasienter.

+ Kun til engangsbruk.

Produktet har blitt sterilisert med gammastraling og ma ikke

steriliseres pa nytt. Produktene er sterile med mindre pakken er apnet

eller skadet.

Generelt skjer bruk av en egnet primaer eller sekundaer bandasje etter

vurdering av behandlende lege og avhenger av pasientens generelle

tilstand. Ved infiserte sar vil behandlende lege avgjere pa basis av
pasientens generelle tilstand om en okklusiv sekundaer bandasje skal
appliseres.

Oppbevaring
Ma ikke oppbevares i fryser eller kjoleskap.

Kassering

Resirkulerbare emballasjer bar leveres inn til et nasjonalt
gjenvinningsanlegg.

Kayttoohje

Tuotekuvaus

Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidokset ja -tamponit,
joissa on hopeaa, ovat pehmeita, miellyttdvan tuntuisia haavanpeitteita,
joiden mannuronihappopitoisuus on suuri (pintapaino > 100 g/m?).
Hopeakyllastetyt kalsiumalginaattikuidut reagoivat haavaeritteeseen

tai vereen muodostamalla geelin, joka luo kostean haavaympaériston.
Haavasidoksen sisaltdman hopean antimikrobinen aktiivisuus on laaja,
esim. MRSA:ta ja VRE:td vastaan*. In vitro -tilanteessa hopeakylldstetyista
alginaattikuiduista (1,5 %) vapautuu hopeaioneita 5,5 ppm/10 cm?
(haavasidoksen ala) 24 tunnin aikana. Sidoksen hyva eriteimukyky
edistda haavan paranemista. Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag
-kalsiumalginaattisidokset/-tamponit, joissa on hopeaa, on steriloitu
sateilylla ja pakattu yksittdispakkauksiin. Tuotteet ovat steriileita, ellei
pakkaus ole avattu tai vaurioitunut. Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag
-kalsiumalginaattisidokset/-tamponit, joissa on hopeaa, on tarkoitettu
kertakayttoisiksi eika niita saa steriloida uudelleen.

*In vitro havaittu patogeenikirjo, katso kayttéohjeiden ensimmaéinen
sarake.

Tuotteen koostumus

Antimikrobiset Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidokset/
-tamponit, joissa on hopeaa, muodostuvat kalsiumalginaatti- ja hopea-
alginaattikuitujen (1,5 % hopeaioneja) homogeenisesta seoksesta.
Alginaattikuidut koostuvat noin 60-prosenttisesti mannuronihaposta ja
noin 40-prosenttisesti guluronihaposta.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidoksia/-tamponeita,
joissa on hopeaa, voi kayttaa infektoituneiden ja infektiovaarassa olevien
haavojen hoitoon.

Indikaatiot
Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidoksia/-tamponeita,
joissa on hopeaa, voi kayttaa infektoituneiden ja infektiovaarassa olevien

haavojen hoitoon. Tallaiset haavat ovat

(YY)

runsaasti erittavia

pinnallisia tai

syvia, kuten:

-/
+ painehaavaumat
« valtimohaavat
« saarilaskimohaavat
« diabeteshaavaumat
« postoperatiiviset haavat
+ ihonluovutuskohdat
Tarvittaessa sidoksia voidaan kayttaa yhdessa sopivan kosteutta
imevan toissijaisen sidoksen kanssa, jotta tuote pysyy paikallaan ja/tai
kompressiossa.

Kontraindikaatiot

- Eisaa kayttaa henkiléille, jotka ovat yliherkkia antimikrobisille
Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidoksille/~tamponeille tai niiden
komponenteille

+ Kuivat haavat

Sivuvaikutukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihodrsytysta tai allergioita.
Tassa tuoteryhmassa on ilmoitettu yksittaistapauksissa maseraatioista tai
kivuista sidosta poistettaessa.

Asettaminen

1. Haavan valmistelu

Puhdista haava huolellisesti kulloistenkin kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

Haavaa ympéréivan ihon tulee olla puhdas ja kuiva.

2. Haavasidoksen asettaminen paikalleen

a. Sidoksen koko riippuu haavan koosta.

b. Avaa steriili pakkaus ja ota side pakkauksesta aseptisissa olosuhteissa.

c. Aseta antimikrobinen Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidos, joissa
on hopeaa, kostealle haavalle. Jos kyseessa on hieman erittava haava,
kostuta sidos fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 %).

d. Tamponoi syvat haavat kevyesti tamponilla.

e. Tarvittaessa haavasidosta ja tamponia voi leikata pienemmaksi
steriileilla saksilla.

f. Kiinnitd antimikrobiset Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidokset/
-tamponit, joissa on hopeaa, sopivalla toissijaisella sidoksella.

3. Siteen vaihtaminen

Hoitava laakéri ratkaisee, kuinka usein antimikrobiset Suprasorb® A + Ag

-kalsiumalginaattisidokset/-tamponit, joissa on hopeaa, on vaihdettava.

Haavan erityksen mukaan antimikrobiset Suprasorb® A + Ag

-kalsiumalginaattisidokset/-tamponit, joissa on hopeaa, voidaan jattaa

haavalle/haavaan enintaan 7 paivaksi.

a. Poista toissijainen sidos kulloistenkin kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

b. Poista ennen haavan arvioimista ja uuden siteen asettamista
antimikrobisen Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidoksen/
-tamponin, jossa on hopeaa, geelitdn osa ja huuhtele haavaan jaanyt
geeli pois fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 %).

Varotoimet

« Antimikrobisia Suprasorb® A + Ag -kalsiumalginaattisidoksia/

-tamponeja, joissa on hopeaa, on kdytettava ladkarin valvonnassa.

Sidos on tarkoitettu kaytettavaksi enintddn 30 paivan ajan. Sidokset

vaihdetaan tavallisesti 3—7 paivan valein, kunnes korkeintaan

30 paivan hoitojakso tayttyy. Sidokset pidetaan paikallaan toissijaisella

sidoksella.

« Kuten todettu, haavat on arvioitava ladketieteen ammattilaisen
valvonnassa ja niita on hoidettava sen mukaisesti.

- Tietoja yhteensopivuudesta ihon pinnalle levitettavien tuotteiden
kanssa ei ole.

«+ Sahkomittausten (esim. EEG tai EKG) aikana on valtettava kosketusta

elektrodien tai energiaa johtavien geelien kanssa.

Ei saa kéyttaa potilaille magneettikuvauksen aikana.

Tuotteen kaytdn sopivuuden voimakkaasti verta vuotaviin haavoihin,

raskaana tai imettaville oleville naisille, tai lapsille, imevaisille tai

vastasyntyneille maarittaa hoitava laakari. Talla hetkella ei ole
dokumentoitua kliinista aineistoa tuotteen tallaisesta kaytosta.

Kaytettavaksi vain aikuisille potilaille.

+ Vain kertakayttoon.

«+ Tuote on steriloitu gammasateilla sateilyttamalla, eika sita voi steriloida
uudelleen. Tuotteet ovat steriileita, ellei pakkaus ole avattu tai
vaurioitunut.

Yleisesti ottaen soveltuvan ensi- ja toissijaisen sidoksen kayttd maaraytyy

hoitavan laékarin arvion ja potilaan yleistilan mukaan. Jos haava on

infektoitunut, hoitava laakari tekee paatoksen sulkevan toissijaisen
sidoksen kaytosta potilaan yleistilan mukaan.

Sailytysohjeet
Ei saa sailyttaa pakastimessa tai jaakaapissa.

Havittaminen

Kierratettavat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierratysmadrdysten mukaisesti.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Suprasorb® A + Ag antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem tvofi jemné a poddajné zakryti ran s vysokym
obsahem kyseliny mannuronové (plodna hmotnost > 100 g/m?). Stfibrem
naimpregnovana kalciumalginatova vidkna reaguji s exsudatem nebo
krvi a vytvareji gel, ktery zajistuje vihké klima pro hojeni rany. Stfibro
obsaZené v komprese ma Sirokou antimikrobidlni aktivitu, véetné proti
MRSA a VRE*. In vitro se z alginatovych vlaken se stfibrem (1,5 %)
béhem 24 hodin uvolni 5,5 ppm/10 cm? (kompresa) iontového stfibra.
Vysoka absorpéni schopnost exsudatu podporuje proces hojeni ran.
Suprasorb® A + Ag antimikrobidIni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem jsou jednotlivé sterilné zabaleny a sterilizovany
zarenim. Vyrobek je sterilni, pokud je obal neotevieny a neposkozeny.
Suprasorb® A + Ag antimikrobidlni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti a
nesméji se znovu sterilizovat.

*Spektrum patogenti detekované in vitro, viz prvni sloupec v Navodu k
pouZiti.

SloZeni vyrobku

Suprasorb® A + Ag antimikrobidIni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem jsou slozeny z homogenni smési
kalciumalginatovych vldken a vldken alginatu s ionty stfibra (1,5 %
iontd stfibra). Alginatova vldkna jsou slozena pfiblizné z 60 % z kyseliny
mannuronové a pfiblizné ze 40 % z kyseliny guluronové.

Urcené pouziti

Suprasorb® A + Ag antimikrobialni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem Ize aplikovat jako preventivni o3etfeni ran s
rizikem infekce a infikovanych ran.

Indikace

Suprasorb® A + Ag antimikrobidIni kalciumalginatové kompresy/
tamponady se stfibrem Ize aplikovat jako preventivni o3etfeni ran s
rizikem infekce a infikovanych ran, které jsou

(YY)

silné exsudujici,

povrchové nebo

w7/ | hluboké, napt.:

« dekubity,

- arteridlni viedy,

« Zini vfedy na dolnich koncetinach,

- diabetické vredy,

« pooperacni rany,

« mista odbéru kozniho $tépu.

V pfipadé potreby Ize obvazy pouzit ve spojeni s vhodnym sekundarnim
krytim udrzujicim vihkost, aby vyrobek zdstal na misté a/nebo pod
kompresi.

Kontraindikace

« Neaplikujte v pfipadé znamé precitlivélosti vici antimikrobialnim
kalciumalginadtovym kompresam a tamponadam se stfibrem
Suprasorb® A + Ag nebo jejich slozkdm

« Suché rany

Vedlejsi ucinky

Velmi zfidka mlze dojit k podrazdéni kiize nebo k alergii. V ojedinélych
pripadech byla u této skupiny vyrobkid popsana macerace nebo bolest
pfi odstrafiovani obvazu.

Aplikace

1. Pfiprava rany

Ranu peclivé vycistéte v souladu s aktuadlnimi standardy klinické péce.

Klze v okoli rany by méla byt Cista a sucha.

2. PriloZeni obvazu na ranu

a. Velikost obvazu zavisi na velikosti rany.

b. Sterilni obal otevfete a obvaz vyjméte za aseptickych podminek.

¢. Antimikrobidlni kalciumalginatovou kompresu Suprasorb® A + Ag se
stfibrem prilozte na vihké ldzko rany. V pfipadé slabé exsudujicich ran
navlhcete obvaz fyziologickym roztokem chloridu sodného (0,9 %).

d. Dutinu hluboké rany lehce vypliite tamponadou.

e. V pripadé potieby Ize kompresu a tamponadu pfistfihnout sterilnimi
nizkami na pozadovanou velikost.

f. Antimikrobialni kalciumalgindtovou kompresu/tamponadu
Suprasorb® A + Ag se stfibrem fixujte vhodnym krycim obvazem.

3. Prevaz

O3etfujici Iékar urci casové intervaly, ve kterych se musi antimikrobiaini

kalciumalginatové kompresy/tamponady se stfibrem Suprasorb® A + Ag

prevazat. Podle stupné exsudace mohou byt antimikrobidlni
kalciumalginatové kompresy/tamponady se stfibrem Suprasorb® A + Ag
pfiloZzeny na rané az 7 dnd.

a. Sekundarni kryti odstrante v souladu s aktualnimi standardy klinické
péce.

b. Pred kontrolou rany a pfiloZzenim nového obvazu odstrarnte
negelovou ¢ast antimikrobialni kalciumalginatové kompresy/
tampondady se stfibrem Suprasorb® A + Ag a zbytkovy gel v rané
vyplachnéte fyziologickym roztokem chloridu sodného (0,9 %).

Bezpecnostni opatieni

« Suprasorb® A + Ag antimikrobialni kalciumalginatové kompresy/
tampondady se stfibrem se musi aplikovat pod lékafskym dohledem.

« Obvaz je urcen k poutziti po dobu maximalné 30 dni. Obvazy se
obvykle vyménuiji jednou za tfi az sedm dni, celkova doba Iécby je az
30 dni. Na misté jsou fixovany sekundarnim obvazem.

« Rany musi byt posouzeny a podle pokynt vhodné osetreny pod
dohledem zdravotnického pracovnika.

« K dispozici nejsou Zadné Udaje tykajici se kompatibility s pfipravky
pro lokalni pou?ziti.

» Béhem elektrickych méfeni (napf. EEG nebo EKG) se vyhnéte
kontaktu s elektrodami nebo s vodivym gelem.

« NepouZivejte u pacientli podstupujicich vySetfeni magnetickou
rezonanci (MRI).

« O aplikaci v pfipadé silné krvacejicich ran, v dobé téhotenstvi nebo
kojeni nebo u déti, kojencli ¢i novorozencli rozhoduje osetrujici Iékafr.
V soucasné dobé nejsou v takovych pripadech k dispozici zadné
zdokumentované klinické zkusenosti s vyrobkem.

+ K pouziti pouze u dospélych pacientd.

» Pouze k jednorazovému pouZiti.

« Vyrobek je sterilizovan gama zafenim a nesmi se znovu sterilizovat.
Vyrobek je sterilni, pokud je obal neotevieny a neposkozeny.

Pouziti vhodného primarniho nebo sekundarniho kryti je obecné na

uvazeni osetfujiciho |ékare a je zavislé na celkovém stavu pacienta. V

pfipadé infikovanych ran rozhoduje o pouZziti okluzivniho sekundarniho

kryti o3etfujici Iékar na zékladé celkového stavu pacienta.

Pokyny pro uchovavani
Chrante pred mrazem a chladem.

Likvidace

Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v pfislusnych narodnich
recyklacnich systémech.

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag su makké, priliehavé krytia na rany s vysokym
obsahom kyseliny mannurénovej (plosna hmotnost 100 g/m?). Striebrom
impregnované kalciumalginatové vldkna reaguju s exsudatom z rany
alebo krvou a vytvaraju gél, vdaka ktorému je prostredie rany vihké.
Striebro obsiahnuté v komprese ma Siroku antimikrobidlnu aktivitu,
vratane aktivity proti MRSA a VRE*. In vitro sa z alginatovych vidkien
striebra (1,5 %) pocas 24 hodin uvolni 5,5 ppm/10 cm? (krytie na rany)
i6nového striebra. Vysoka absorpéna schopnost exsudatu podporuje
proces hojenia ran. Antimikrobialne kalciumalginatové kompresy/
tamponady so striebrom Suprasorb® A + Ag su balené jednotlivo a
sterilne a sterilizované Ziarenim. Produkty su sterilné, pokial je balenie
neotvorené a neposkodené. Antimikrobidlne kalciumalginatové
kompresy/tamponady so striebrom Suprasorb® A + Ag su urcené
vylu¢ne na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opatovne sterilizovat.
*Spektrum patogénov zistenych in vitro, pozri prvy stlpec v navode na
pouzitie.

Zlozenie vyrobku

Antimikrobialne kalciumalginatové kompresy/tamponady so

striebrom Suprasorb® A + Ag su zloZzené z homogénnej zmesi z
kalciumalginatovych vlakien a vlakien alginatu s obsahom striebra

(1,5 % i6nového striebra). Alginatové vlakna su zlozené priblizne z 60 %
z kyseliny mannurdnovej a priblizne z 40 % z kyseliny gulurénovej.

Ucel pouzitia

Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag je mozné pouzit na osetrenie infekciou ohrozenych
a infikovanych ran.

Indikacie

Antimikrobialne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom
Suprasorb® A + Ag je mozné pouZit na o3etrenie infekciou ohrozenych a
infikovanych ran, ktoré su

(YY)

silno exsudujuce

povrchové alebo

w7/ | hlboké, napr.:

« dekubity

- arteridlne vredy

+ venozne vredy na predkoleni

« diabetické vredy

« pooperacné rany

» miesta odberu a prijmu kozného Stepu

V pripade potreby mozno krytie pouzit v spojeni s vhodnym
sekundarnym krytim udrzujucim vihkost, aby produkt zostal na mieste a/
alebo pod kompresiou.

Kontraindikacie

» Nepouzivat pri precitlivenosti na antimikrobialne kalciumalginatové
kompresy a tamponady so striebrom Suprasorb® A + Ag alebo ich
zlozky

« Suché rany

Vedlajsie ucinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut kozné reakcie alebo
alergie. V ojedinelych pripadoch bola u tejto skupiny vyrobkov popisana
maceracia alebo bolest pri odstrariovani krytia.

Aplikacia:

1. Priprava rany

Ranu doékladne vycistte podla platnych klinickych standardov. Koza

okolo rany ma byt Cista a sucha.

2. Aplikacia krytia na rany

a. Velkost krytia zavisi od velkosti rany.

b. Otvorte sterilné balenie a krytie vyberte za aseptickych podmienok.

c. Antimikrobialnu kalciumalginatovi kompresu so striebrom
Suprasorb® A + Ag poloZte na vlhké spodina rany. V pripade slabo
exsudujucich ran navlhcite krytie fyziologickym solnym (0,9 %)
roztokom.

d. Dutinu hlbokej rany lahko vypliite tamponadou.

e. V pripade potreby je mozné kompresu a tamponadu zostrihnut
sterilnymi noznicami.

f. Antimikrobialne kalciumalginatové kompresy/tamponady so
striebrom Suprasorb® A + Ag zafixujte vhodnym sekundarnym krytim.

3. Vymena krytia

Casové intervaly, v ktorych sa antimikrobialne kalciumalginatové

kompresy/tamponady so striebrom Suprasorb® A + Ag musia vymienat,

stanovuje oSetrujuci lekar. V zavislosti od stupra exsudacie mézu

antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so striebrom



Suprasorb® A + Ag ostat na/v rane az 7 dni.

a. Sekundarne krytie odstrante podla platnych klinickych Standardov.

b. Pred posudenim rany a pred aplikaciou nového krytia odstrante
negélovu sucast antimikrobialnej kalciumalginatovej kompresy/
tamponady so striebrom Suprasorb® A + Ag a gél, ktory zostal v rane,
vyplachnite fyziologickym solhym (0,9 %) roztokom.

Preventivne opatrenia

» Antimikrobidlne kalciumalginatové kompresy/tamponady so
striebrom Suprasorb® A + Ag sa musia pouzivat pod medicinskym
dohladom.

« Krytie je ur¢ené na pouZitie po maximalnu dobu 30 dni. Krytia sa
zvycajne vymienaju raz za tri az sedem dni, celkova doba liecby je az
30 dni. Na mieste ich udrzuje sekundarne krytie.

« Ako je uvedené, rany sa musia posudzovat a primerane o3etrovat
pod dohladom zdravotnickeho odborného personalu.

« Udaje o kompatibilite s lokalne aplikovanymi pripravkami nie st k
dispozicii.

« Pocas elektrickych merani (napr. EEG alebo EKG) sa vyhybajte
kontaktu s elektrédami alebo vodivymi gélmi.

» NepouZivajte u pacientov pocas vysetrenia magnetickou rezonanciou.

» O pouziti na silno krvacajucich ranach, v tehotenstve, obdobi
dojcenia alebo na detoch, dojcatach alebo novorodencoch
rozhoduje osetrujuci lekar. V sucasnej dobe nie su k dispozicii Ziadne
zdokumentované klinické skusenosti s tymto vyrobkom.

« Na pouzitie iba u dospelych pacientov.

« Len na jednorazové pouzitie.

« Produkt je sterilizovany gama Ziarenim a nesmie sa znovu sterilizovat.
Produkty su sterilné, pokial je balenie neotvorené a neposkodené.

Pouzitie vhodného primarneho a sekundarneho krytia je vieobecne

na posudeni oetrujiceho lekara a zavisi od vieobecnej situacie u

pacienta. V pripade infikovanych ran rozhoduje o pouZiti okluzivneho

sekundarneho krytia oSetrujuci lekar na zéklade celkového stavu
pacienta.

Pokyny pre uchovavanie

Chrénte pred mrazom a chladom.

Likvidacia

Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat prislusSnym narodnym
recyklacnym systémom.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras

A Suprasorb® A + Ag ezlsttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok puha, illeszked6 sebfed6k, amelyek
magas mannuronsav-tartalommal rendelkeznek (egységnyi felliletre
vetitett tomeg = 100 g/m?). A ezlsttel impregnalt kalcium-alginat szalak
reakciéba Iépnek a sebvaladékkal, illetve a vérrel, igy gél képzédik,

mely nedves sebkornyezetet hoz létre. A kompresszben talalhaté ezust
széles spektrumu antimikrobidlis hatassal rendelkezik, az MRSA és a
VRE elleni hatast is beleértve*. In vitro kérilmények kézott 24 oran
belil 5,5 ppm/10 cm? (kompressz) ezlstion szabadul fel az ezist-
alginat rostokbdl (1,5%). A nagy valadékfelszivd kapacitas el6segiti

a sebgyogyulast. A Suprasorb® A + Ag ezusttartalmu antimikrobidlis
kalcium-alginat kompresszek, illetve tamponok egyesével, sterilen
vannak csomagolva és besugarzassal vannak sterilizalva. A termékek
addig maradnak sterilek, amig a csomagolast ki nem nyitjak vagy

meg nem sérll. A Suprasorb® A + Ag ezisttartalmu antimikrobialis
kalcium-alginat kompresszek, illetve tamponok egyszer hasznalatosak,
Ujrasterilizalasuk tilos.

*Az in vitro megallapitott kérokozo spektrumot lasd a Hasznalati utasitas
els6 oszlopaban.

A termék Osszetétele

A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok kalcium-alginat szalak és ezust-alginat
szalak (1,5% eziistion) homogén keverékébdl alinak. Az alginatszalak
korulbelul 60% mannuronsavbol és kortlbelul 40% guluronsavbol
allnak.

Felhasznalasi teriilet

A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobialis kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok fertzés veszélyének kitett, vagy
fert6zott sebek kezelésére alkalmazhatoak.

Javallatok

A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok fertzés veszélyének kitett, vagy a
kovetkezd tipusu fert6zott sebek kezelésére alkalmazhatoak:

664

er6sen valadékozo

feluletes vagy

\ww/ | mély, példaul

« nyomasi fekélyek

- artérias fekélyek

» vénas labszarfekélyek

- diabéteszes fekélyek

« posztoperativ sebek

« részvastagsagu bér vételi helyei

Szlikség esetén a kotszerek megfeleld nedvességmegtartd masodlagos
kotéssel egyltt hasznalhatok a termék kivant helyen torténd rogzitése
céljabdl és/vagy kompresszios kotés alatt.

Ellenjavallatok

« A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobialis kalcium-
alginat kompresszekkel, illetve tamponokkal, vagy azok barmely
OsszetevOjével szembeni tulérzékenység esetén a termék nem
alkalmazhaté

« Szaraz sebek

Mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben bdrirritacidt vagy allergiat okozhat. Ezzel a
termékcsoporttal kapcsolatban egyedi esetekben felmarddast, illetve a
kompressz eltavolitasakor tapasztalt fajdalmat irtak le.

Felhelyezés

1. A seb el6készitése

Az aktudlis klinikai standardok szerint alaposan tisztitsa meg a sebet. A

seb korli bérterlletnek tisztanak és szaraznak kell lennie.

2. A kotszer felhelyezése

a. A kotés méretét a seb méretétdl fuggben kell meghatarozni.

b. Nyissa fel a steril cscomagolast és aszeptikus korilmények mellett
vegye ki a kotszert.

c. Helyezze a Suprasorb® A + Ag ezisttartalmud antimikrobialis kalcium-
alginat kompresszt a nedves sebagyra. Enyhén valadékozo sebek
esetén nedvesitse meg a kompresszt fizioldgias (0,9%-0s) sooldattal.

d. A mély sebeket lazan tamponalja a tamponnal.

e. Szlikség esetén a kompressz és a tampon steril olléval méretre
vaghato.

f. A Suprasorb® A + Ag ezlsttartalmu antimikrobialis kalcium-alginat
kompresszeket, illetve tamponokat megfelelé masodlagos kotszerrel
kell régziteni.

3. Kotéscsere

A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat

kompresszek, illetve tamponok cseréjének gyakorisagat a kezel6orvos

hatarozza meg. A véaladékozas mértékétdl fliggéen a Suprasorb® A + Ag
ezisttartalmu antimikrobialis kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok akar 7 napig is a seben, illetve a sebben maradhatnak.

a. A masodlagos kotszert az érvényes klinikai standardoknak
megfelel6en kell eltavolitani.

b. A seb ellen6rzése és U] kotszer felhelyezése el6tt tavolitsa el a
Suprasorb® A + Ag ezusttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat
kompressz, illetve tampon nem zselés részét, majd a sebben maradt
gélt fiziologids (0,9%-os) sdoldattal Oblitse ki.

Ovintézkedések

« A Suprasorb® A + Ag ezUsttartalmu antimikrobidlis kalcium-alginat
kompresszek, illetve tamponok kizarolag egészségugyi szakember
feligyelete mellett alkalmazhatdak.

« A kompressz legfeljebb 30 napos hasznélatra szolgél. A
kompresszeket altalaban harom—hét naponta cserélik, a kezelés teljes
idétartama legfeljebb 30 nap. A kompresszeket egy masodlagos
kotés tartja a helyén.

« A sebeket egészségugyi szakembernek kell értékelnie, és azokat
ennek megfeleléen kell kezelni.

+ Helyi készitményekkel valé kompatibilitasrél nincsenek adatok.

Kertlni kell az elektrodakkal vagy vezetSképes gélekkel vald

érintkezést elektromos mérések (pl. EEG, EKG) soran.

» Ne haszndlja a kotszert betegeknél MR-vizsgalat alatt.

« Er6sen vérzé sebeken torténd felhasznalasrol, terhesség vagy
szoptatas alatt, valamint gyermekeknél, csecsemoknél vagy
Ujszllotteknél torténd alkalmazasrél a kezelGorvosnak kell dontenie.
Jelenleg nem allnak rendelkezésre dokumentalt klinikai tapasztalatok a
termékkel kapcsolatban.

Kizardlag felnétt betegeknél alkalmazhaté.

Kizardlag egyszer hasznalatos.

A terméket gamma-sugdrzassal sterilizaltak, és tilos Ujrasterilizalni. A
termékek addig maradnak sterilek, amig a csomagolast ki nem nyitjak
~vagy meg nem séril.

Altalaban megfelel6 elsédleges vagy masodlagos kdtszer alkalmazasa

a kezel6orvos dontésén all, mely a beteg altalanos allapotatdl fugg.
Fert6zott sebek esetén a kezel6orvos dont a beteg altalanos allapota
alapjan, hogy alkalmazhaté-e okkluziv masodlagos kotszer.

Tarolasi utasitasok
Nem tarolhato hiitSszekrényben, illetve nem fagyaszthato le.

Artalmatlanitas

Az Ujrahasznosithatd csomagolast a nemzeti hulladék-tjrahasznositd
rendszerekhez kell eljuttatni.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag to miekkie, wygodne do natozenia pokrycia rany o
wysokiej zawartosci kwasu mannuronowego (gramatura = 100 g/m?).
Impregnowane srebrem wiokna alginianu wapnia reaguja z wysiekiem
z rany lub z krwia, tworzac zel, ktory sprzyja powstaniu wilgotnego
srodowiska rany. Srebro zawarte w opatrunku ma szerokie dziatanie
antybakteryjne, m.in. dziata przeciw szczepom MRSA i VRE*. W
badaniach in vitro zaobserwowano uwalnianie 5,5 ppm/10 cm?
(kompres) jonowego srebra z wtdkien alginianu srebra (1,5%) w ciagu
24 godzin. Wysoka zdolno$¢ wchfaniania wysieku wspomaga gojenie
sie ran. Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag pakowane sa pojedynczo w jatowych opakowaniach
i sterylizowane radiacyjnie. Wyroby sa jatowe w zamknietym i
nieuszkodzonym opakowaniu. Antybakteryjne kompresy/tamponady z
alginianu wapnia i srebra Suprasorb® A + Ag przeznaczone sa wytgcznie
do jednorazowego uzytku i nie moga by¢ ponownie sterylizowane.
*Podane szczepy drobnoustrojéw odnosza sie do przeprowadzonych
badan in vitro, patrz 1. kolumna instrukcji stosowania.

Sktad produktu

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag sktadaja sie z jednorodnej mieszanki wtokien alginianu
wapnia i wtdkien alginianu srebra (1,5% srebro jonowe). Wtdkna
alginianu skfadaja sie w ok. 60% z kwasu mannuronowego i w ok. 40%
z kwasu guluronowego.

Zastosowanie

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag moga stuzy¢ do zaopatrywania ran zagrozonych
zakazeniem i ran zakazonych.

Wskazania

Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag moga stuzy¢ do zaopatrywania ran zagrozonych
zakazeniem i ran zakazonych o nastepujacych cechach:

(YY)

o silnym wysieku

powierzchowne lub

gtebokie, w przypadku:

&/

« odlezyn

« owrzodzen tetniczych

« owrzodzen zylnych podudzi

« owrzodzen cukrzycowych

« ran pooperacyjnych

» miejsc ubytku skory w wyniku jej pobrania lub miejsc jej wszczepienia
Jedli jest to wymagane, kompresy moga byc¢ stosowane w potaczeniu

z odpowiednim opatrunkiem wtérnym utrzymujacym wilgo¢, tak aby
utrzymac produkt na miejscu i/lub zapewnic ucisk.

Przeciwwskazania

« Nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na kompresy
i tamponady antybakteryjne z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag lub ich skfadniki

« Rany suche

Dziatania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy nietolerancji skornej lub alergii.
W pojedynczych przypadkach opisywano maceracje lub bol przy
zdejmowaniu opatrunku z tej grupy wyroboéw.

Stosowanie

1. Przygotowanie rany

Ostroznie oczysci¢ rane zgodnie ze standardowymi procedurami

klinicznymi. Skéra wokot rany powinna by¢ czysta i sucha.

2. Naktadanie opatrunku

a. Wielkos$c opatrunku zalezy od wielkosci rany.

b. Otworzy¢ opakowanie jatowe i wyja¢ opatrunek w warunkach
zapewniajacych sterylnos¢.

c. Antybakteryjny kompres z alginianu wapnia i srebra Suprasorb® A + Ag
potozy¢ na wilgotne tozysko rany. W przypadku ran o lekkim wysieku
nalezy zwilzy¢ kompres roztworem soli fizjologicznej (0,9%).

d. Rany gtebokie luzno wypetni¢ tamponada.

e. W razie potrzeby mozna przycia¢ kompres i tamponade za pomoca
jatowych nozyczek.

f. Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag nalezy zamocowac odpowiednim opatrunkiem
wtornym.

3. Zmiana opatrunku

Czestotliwosc zmiany antybakteryjnego kompresu/tamponady z

alginianu wapnia i srebra Suprasorb® A + Ag ustala lekarz prowadzacy.

W zaleznosci od stopnia wysieku mozna pozostawi¢ antybakteryjny

kompres/tamponade z alginianu wapnia i srebra Suprasorb® A + Ag do

7 dni na/w ranie.

a. Zdjac¢ opatrunek wtorny zgodnie ze standardowymi procedurami
klinicznymi.

b. Przed ocena rany i natozeniem nowego opatrunku usung¢
niezzelowane pozostatosci antybakteryjnego kompresu/tamponady
z alginianu wapnia i srebra Suprasorb® A + Ag i wyptukac z rany
pozostatosci zelu roztworem soli fizjologicznej (0,9%).

Srodki ostroznosci

« Antybakteryjne kompresy/tamponady z alginianu wapnia i srebra
Suprasorb® A + Ag nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

» Opatrunek mozna stosowac przez maks. 30 dni. Opatrunki nalezy
zazwyczaj zmieniac co trzy do siedmiu dni, a catkowity okres leczenia
wynosi maks. 30 dni. W miejscu zaopatrzenia sg przytrzymywane
przez opatrunek wtorny.

» Zgodnie ze wskazaniami ocena i leczenie rany odbywa sie pod
kontrola medycznego personelu specjalistycznego.

+ Brak danych na temat tolerancji z preparatami stosowanymi
miejscowo.

« Podczas pomiarow elektrycznych (np. EEG lub EKG) unikac¢ kontaktu z
elektrodami lub przewodzacymi zelami.

« Nie stosowac u pacjentéw podczas tomografii rezonansu
magnetycznego.

« Lekarz prowadzacy leczenie decyduje o zastosowaniu opatrunku
w przypadku ran silnie krwawiacych, u kobiet w cigzy i w okresie
karmienia piersig lub u dzieci, niemowlat i noworodkdéw. Obecnie nie
ma zadnych dostepnych udokumentowanych doswiadczen klinicznych
z wykorzystaniem produktu w takich przypadkach.

» Nadaje sie tylko dla pacjentéw dorostych.

Tylko do jednorazowego uzytku.

« Wyrob jest sterylizowany przez promieniowanie gamma i nie wolno
sterylizowac go ponownie. Wyroby pozostaja jatowe w zamknigtym i
nieuszkodzonym opakowaniu.

Co do zasady, zastosowanie odpowiedniego opatrunku pierwotnego i

wtoérnego lezy w gestii lekarza prowadzacego i zalezy od ogélnego stanu

pacjenta. W przypadku ran zakazonych lekarz prowadzacy podejmuje
decyzje na podstawie ogdlnego stanu pacjenta, czy mozna zastosowac
wtoérny opatrunek okluzyjny.

Wskazowki dotyczace przechowywania
Nie zamrazac i nie chtodzic.

Utylizacja
Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢ do odpowiednich
krajowych systemow recyklingu.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom so mehke, prilagodljive obloge za rane z visoko
vsebnostjo manuronske kisline (povrsinska masa = 100 g/m?). Vlakna

s srebrom impregniranega kalcijevega alginata reagirajo z izcedkom

iz rane ali s krvjo in pri tem tvorijo gel, ki zagotavlja vlazno okolje

rane. Vsebovano srebro v oblogi za rane ima Siroko protimokrobno
delovanje, vklju¢no proti MRSA in VRE*. In vitro se 5,5 dnm/10 cm?
(obloga za rane) ionskega srebra sprosti iz vlaken srebrovega alginata
(1,5 %) v 24 urah. Visoka sposobnost absorpcije izcedka pospesuje
celjenje rane. Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag

s kalcijevim alginatom in srebrom so posamicno sterilno pakirane in
sterilizirane s sevanjem. Izdelki so sterilni, razen Ce je embalaZa odprta ali
poskodovana. Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s
kalcijevim alginatom in srebrom so namenjene le za enkratno uporabo in
jih ni mogoce ponovno sterilizirati.

*Za spekter patogena, zaznan in vitro, glejte prvi stolpec navodil za
uporabo.

Sestava izdelka

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom so narejene iz homogene me3anice vlaken iz
kalcijevega alginata in vlaken srebrovega alginata (1,5 % ionskega
srebra). Alginatna vlakna so iz pribl. 60 % manuronske kisline in pribl.
40 % guluronske kisline.

Namen uporabe

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom se uporabljajo za oskrbo ran, ki so okuzene ali ki jih
okuzbe ogrozajo.

Indikacije

Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom se uporabljajo za oskrbo ran, ki so okuZene ali ki jih
okuzbe ogrozajo in ki so

Y

mocno eksudirajoce,

povrsinske ali

- globoke, npr.:

« razjede zaradi pritiska

« razjede zaradi motenj arterijske prekrvavitve

+ golenske razjede zaradi venskega zastoja

- diabeti¢ne razjede

« pooperativne kirurske rane

» odjemna mesta koZe

Po potrebi lahko obloge uporabljate v kombinaciji s primerno sekundarno
oblogo za zadrZevanje vlage, da ostane izdelek na mestu in/ali pod
kompresijo.

Kontraindikacije

« Pri preobcutljivosti na protimikrobne komprese in tamponade
Suprasorb® A + Ag s kalcijevim alginatom in srebrom ali na njihove
sestavne dele izdelka ne uporabljati

« Suherane

Nezeleni ucinki

V zelo redkih primerih se lahko pojavijo preobcutljivosti koZe ali alergije.
V posameznih primerih uporabe te skupine izdelkov osebe opisujejo
maceracijo ali bolecino ob odstranjevanju obloge.

Namestitev

1. Priprava rane

Skrbno odistite rano skladno z obstojecimi klini¢nimi standardi. Koza okoli

rane mora biti Cista in suha.

2. Namestitev obloge za rane

a. Velikost obloge je odvisna od velikosti rane.

b. Odprite sterilno embalaZo in pod asepti¢nimi pogoji iz nje vzemite
oblogo.

c. Protimikrobno kompreso Suprasorb® A + Ag s kalcijevim alginatom in
srebrom poloZite na vlazno obmocje rane. Pri ranah s Sibkim izlockom
oblogo navlazite s fiziolosko raztopino (0,9 %).

d. Globoke rane tamponirajte nalahno s tamponado.

e. Po potrebi lahko oblogo za rane in tamponado prirezete s sterilnimi
Skarjami.

f. Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom pritrdite z ustrezno sekundarno oblogo.

3. Menjava obloge

Casovne intervale, v katerih je treba protimikrobne komprese/tamponade

Suprasorb® A + Ag s kalcijevim alginatom in srebrom zamenjati, doloci

zdravnik glede na stanje rane. Odvisno od stopnje izlo¢anja lahko

protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom ostanejo na/v rani do 7 dni.

a. Sekundarno oblogo odstranite v skladu z obstojecimi klini¢nimi
standardi.

b. Preden rano ocenite in nanjo namestite novo oblogo, odstranite
nezelirani del protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag
s kalcijevim alginatom in srebrom ter gel, ki je ostal v rani, odplaknite s
fiziolosko raztopino (0,9 %).

Previdnostni ukrepi

« Protimikrobne komprese/tamponade Suprasorb® A + Ag s kalcijevim
alginatom in srebrom se morajo uporabljati pod zdravniskim
nadzorom.

» Obloga je namenjena za uporabo najvec¢ 30 dni. Obloge je treba
obicajno zamenjati vsakih tri do sedem dni v skupnem obdobju
zdravljenja do 30 dni. Na mestu jih drZi sekundarna obloga.

« Kot navedeno, je treba rane pod nadzorom zdravstvenih delavcev

ocenjevati in ustrezno obravnavati.

Podatki glede zdruzljivosti s topikalnimi pripravki niso na voljo.

» Med elektri¢nimi meritvami (npr. EEG in EKG) se izogibajte stiku z

elektrodami ali prevodnimi geli.

Ne uporabljajte pri bolnikih med preiskavo z jedrsko magnetno

resonanco.

» O uporabi ob moc¢no krvavecih ranah, v nosecnosti, med dojenjem
ali pri otrocih, dojenckih in novorojenckih odloca lece¢i zdravnik.
Trenutno dokumentirane klini¢ne izkudnje z izdelkom v takih primerih
niso na voljo.

 Primerno za uporabo samo pri odraslih bolnikih.

« Samo za enkratno uporabo.

Izdelek je steriliziran z obsevanjem z gama Zarki in ga ni dovoljeno

ponovno sterilizirati. 1zdelki so sterilni, razen e je embalaza odprta ali

poskodovana.

Na splo3no je uporaba ustrezne primarne in sekundarne obloge stvar

leCeCega zdravnika in odvisna od splodnega stanja pacienta. V primeru

inficiranih ran se bo lececi zdravnik na podlagi sploSnega stanja bolnika
odlocil, ali je mogoce namestiti okluzivno sekundarno oblogo.

Navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte in ne dajajte v hladilnik.

Odlaganje med odpadke

Embalazo za recikliranje je treba odnesti ustreznim nacionalnim sistemom
za recikliranje.

Upute za uporabu

Opis proizvoda

Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada sa
srebrom su mekani, udobni povoji za rane s visokim udjelom manuronske
kiseline (masa po jedinici povrsine > 100 g/m?). Srebrom impregnirana
kalcijalginatna vlakna reagiraju s eksudatom rane ili krvlju stvarajuci gel
koji stvara vlazni okoli$ rane. Srebro sadrzano u kompresi za rane ima
siroko antimikrobno djelovanije, ukljucujudi djelovanje protiv sojeva MRSA
i VRE*. In vitro se 5,5 ppm/10 cm? (kompresa) ionskog srebra oslobada

iz alginatnih vlakana sa srebrom (1,5 %) unutar 24 h. Visoki kapacitet
apsorpcije eksudata potice zacjeljivanje rane. Suprasorb® A + Ag
antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada sa srebrom
pojedinacno su sterilno zapakirane i sterilizirane ioniziraju¢im zracenjem.
Proizvodi su sterilni osim ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.
Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada sa
srebrom za jednokratnu su primjenu i ne smiju se ponovno sterilizirati.
*Spektar patogena detektiran in vitro, vidjeti prvi stupac u Uputama za

primjenu.

Sastav proizvoda

Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada sa
srebrom sastoje se od homogene kombinacije kalcijalginatnih vlakana i
alginatnih vlakana sa srebrom (1,5 % ionskog srebra). Alginatna vlakna
sadrze priblizno 60 % manuronske kiselina i oko 40 % guluronske
kiseline.

Namjena

Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada
sa srebrom mogu se upotrebljavati za lijecenje rana s visokim rizikom od
infekcija ili inficiranih rana.

Indikacije

Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada

sa srebrom mogu se upotrebljavati za lijecenje rana s visokim rizikom od
infekcija ili inficiranih rana koje su

‘ “ jako eksudirajuce

povrsinske ili

duboke, kao sto su:

-/
+ dekubitusi
« arterijski ulkusi
+ ulcus cruris venosum
« dijabeticki ulkusi
- poslijeoperacijske rane
» mjesta uzimanja tkiva koZe za presadivanje
Po potrebi se povoji mogu upotrebljavati u kombinaciji s prikladnim
sekundarnim povojem koji zadrZava vlagu, kako bi proizvod ostao na
mijestu i/ili pod kompresijom.

Kontraindikacije

« Ne upotrebljavati u slucaju preosjetljivosti na Suprasorb® A + Ag
antimikrobne kalcijalginatne komprese i tamponadu sa srebrom ili bilo
koji njihov sastojak

+ Suherane

Nuspojave

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu nastupiti koZzne nepodnosljivosti ili
alergije. U pojedinacnim slucajevima u ovoj skupini proizvoda primijeceni
su maceracija ili bolovi pri uklanjanja povoja.

Postavljanje

1. Priprema rane

Pazljivo ocistite ranu prema vazecim klinickim standardima. Koza oko

rane treba biti Cista i suha.

2. Stavljanje komprese za rane

a. Veli¢ina povoja ovisi o velicini rane.

b. Sterilno pakiranje otvoriti i povoj izvaditi pod asepti¢nim uvjetima.

c. Stavite Suprasorb® A + Ag antimikrobnu kalcijalginatnu kompresu
sa srebrom na vlazno dno rane. U slucaju slabo eksudirajucih rana
navlaZite povoj fizioloskom otopinom (0,9 %).

d. Duboke rane rahlo ispunite tamponadom.

e. Po potrebi kompresu i tamponadu moZe se odrezati na potrebnu
veli¢inu sterilnim Skarama.

f. Fiksirajte Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/
tamponadu sa srebrom prikladnim sekundarnim povojem).

3. Previjanje

Intervale u kojima se Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne

komprese/tamponada sa srebrom moraju promijeniti, odreduje nadlezan

lijecnik. Ovisno o kolicini eksudata, Suprasorb® A + Ag antimikrobne
kalcijalginatne komprese/tamponada sa srebrom mogu ostati na/u rani
do 7 dana.

a. Ukloniti sekundarni povoj prema vazecim klinickim standardima.

b. Prije procjene rane i stavljanja novog povoja uklonite dio
Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponadu
sa srebrom koji se nije pretvorio u gel, a fizioloskom otopinom
kuhinjske soli (0,9 %) isperite gel koji je preostao u rani.

Mjere opreza
Suprasorb® A + Ag antimikrobne kalcijalginatne komprese/tamponada
sa srebrom moraju se upotrebljavati pod medicinskim nadzorom.

+ Predvideno je da se povoj upotrebljava maksimalno 30 dana. Povoji se
obi¢no mijenjaju svaka tri do sedam dana tijekom ukupnog razdoblja
lijeCenja u trajanju do 30 dana. Na mjestu ih drZi sekundarni povoj.

+ Rane se moraju procijeniti i odgovarajuce zbrinuti, kao $to je
navedeno, pod nadzorom stru¢nog medicinskog osoblja.

« Ne postoje podaci o kompatibilnosti s topikalnim pripravcima.
Izbjegavati kontakt s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom
elektronickih mjerenja (npr.

« lIzbjegavati kontakt s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom
elektricnih mjerenja (npr. EEG ili EKG).

» Ne primjenjivati u bolesnika tijekom pretraga magnetskom
rezonancijom.

O primjeni na ranama s jakim krvarenjem, u trudnica, dojilja ili u djece,
dojencadi ili novorodencadi odlucuje nadlezni lije¢nik. Trenuta¢no
nema dokumentiranih klini¢kih iskustava s primjenom ovog proizvoda
u takvim slucajevima.

+ Samo za primjenu na odraslim pacijentima.

+ Samo za jednokratnu primjenu.

« Proizvod je steriliziran gama zracenjem i ne mora se ponovno
sterilizirati. Proizvodi su sterilni osim ako pakiranje nije otvoreno ili
oSteceno.

Primjena prikladnog primarnog i sekundarnog povoja nacelno ovisi

o procjeni nadleznog lijecnika i o opcem stanju pacijenta. U slucaju

inficiranih rana nadlezni lijecnik odlucit ¢e na temelju opceg stanja

pacijenta moze li se primijeniti okluzivni sekundarni povoj.

Upute za cuvanje
Nemojte zamrzavati niti hladiti.

Zbrinjavanje
Recikliraju¢a pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav za
recikliranje.

IBl osnvie xpriong

Nepypadn poidvtog

Ta avtipikpoflakd emBépata tpavpatog / kKopdodvt EMMWUATIOUOV
aAytvikoU aoeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag gival HaAakd,
EUTIPOOAPHOOTA EMIOEUATA TPAVHATOC HE LPNAR TIEPIEKTIKOTNTA O
pdvvoupovtKé o€ (emdavelakn ukvotnTa = 100 g/m?). Ot EUTIOTIOUEVES
He apyupo lvsc aAylvtKou aofeotiov uvrl&pouv JE TO sEl&pwua oU
rpauuaroc 1 TO aipa oxn pcm(ovwc TIKTWHA, TO oToio dnuloupyei Eva
UypPO TEPIBAAOV TpaLpATOC. O ApyuPOG TTIOU TIEPLEXETAL OTO EMIBEUA
€xEL EVPELD aVTIIKPOPRLaKr §pdon Kat gival emiong §pACTIKOG EvavTl TwV
MRSA kat VRE*. In vitro aneAeuBepwvovtal 5,5 ppm/10 cm? (emOépatog
TPalPATOG) TOU 1OVTIKOL apyUpou amo Ti¢ iveg aAytvikol apyvpou (1,5%)
€VTOG 24 wPWV. Xdpn oTn HEYAAN IkavotnTa anoppodnong e§L16pwHATOg
urootnpiletal N emovAwaon Tou TPalPAToC. Ta avTIHKpoBlakd embépata
TPAVHATOC / KOPSOVL ETUMWHATIOHOU AAyIVIKOU aoBeaTiou He dpyupo
Suprasorb® A + Ag gival GUGKEVACHEVD HEHOVWHEVA OE ATTOCTEIPWHEVES
GUOKEUAOIEC KAl ATTOCTEIPWVOVTAL PE akTivoBoAia. Ta Tpoiovta givat
ATTOOTEIPWHEVA, EKTOC EAV N OUOKELATIA £XEL avolyOei 1) uTtooTei {Npid.
Ta avtipikpoPlakd mbépata TPavpatog / Kopdovl EMMWHUATIONO0
aAyvikoU aofeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag Tpoopidovtal yia pia
HOVO Xprion Kal S€v ETITPETETAL VA EMAVATIOOTEIPWVOVTAL.

* Katadedetypévo in vitro dpdopa maboyovwy, BA. 1n oTAAN Twv odnylwv
xePnone.

Z0vOeon TPoiovTog

Ta avtipikpoflakd emBépata tpadpatog / Kopddvt EMMWUATIOUOU
aAytvikoU aoeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag anoteAolvtal anoé
£vaVv OPOYEVH OUVEUACHO VWV AAYIVIKOU AGBECTIOU Kal VWV aAYIVIKOD
apyvpou (1,5% 1ovTikog apyupog). Ot iveg adyvikol amoteAovvTal anod
miepinou 60% pavvoupovikd o0&l kat Tepinou 40% YOUAOUPOVIKO 0&U.

Mpoop(opevn xprion

Ta avtipikpoPlakd emépata Tpavpatog / Kopdovt EMMWHATIONO0
aAyvikoU aoBeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag pumopouv va
XpnotgotmoinBolyv og Tpadiata yld ta omoia udiotatat kivéuvog
HOAvvoNg kat o€ HOAUCHEVA TPpALpATA.

Evéeigelg

Ta avtipikpoflakd mbépata Tpavpatog / Kopdovt EMIMWHUATIONO0
aAywvikoU aofeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag pmopouv va
xpnotpotmoinBoly o€ Tpaldiata yla ta omoia udiotatal kivéuvog
HOAUvVONG Kal o€ HoAUCHEVA TPAVKATA, Ta OTIo{d €ival
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€vtova e§ldpwpuatikd

ETUMOANG 1)

-/ Babia, onwg:

+  €AKn KatakAioEwv

« aptnplakd €Akn

+ DAEPIKA EAKN KATW AKPWV

« SlaBnTikd €Akn

*  HETEYXELPNTIKA TpaALpATA

« Béoelg APYNG SEPHATIKWV HOOKEVHATWY HEPLIKOU TIAXOUC Kal SOTPLES
[SefY

Edv anatteital, Ta embépata pmopolv va xpnotpomolnbouv og

ouvSuaopd pe katdAAnAo deutepelov MiBepa IOV CUYKPATEL TNV

uypacia, TTPOKEIMEVOL TO TIPOIOV va cuykpatnBei otn B€on Tou ry/kal uTd

Tiieon.

Avrav&em&lc
Na pn xpnotpormoleitat og nspmrwcn umtepevatcdnaiag ota
QVTIHIKPOPIAKA ETOEHATA TPAVHATOC / KOPSOVI EMMWHATIOHOU
aAywviko0 acBectiou He apyupo Suprasorb® A + Ag fj 0T GLCTATIKA
ToUG.

« ZTeyvd Tpavpata

AveTilOUUNTEG EVEPYELEC

Z€ TOAU OTIAVIES TIEPUTTWOELS UTTOPEL VA TIAPOUCIAOTOVV SEPUATIKES
Suoavegieg f} AAAEPYiES. Z€ MEHOVWHEVEC TIEPITTWOELG HE AUTAV TNV
opada mpoioviwy €xel avadepbei Stappoxn fi movog katd tnv adaipeon
ToU eMIBEPATOC.

Egappoyn

1. Mpostopacia Tov TPAVHATOG

KaBapiote 1o Tpadpa mpooeKTIKA cUdwWVA HE Ta LoXVOoVTA KAVIKA

nipdtuma. To 6€ppa mou meptBAAAEL To Tpalpa Ba TpEmel va gival

KaBapd kat oteyvo.

2. TortoB£tnon tou €MOEPATOg TPAUATOG

a. To péyebog Tou embpatog egaptdtal amo 1o péyebog Tou TPauHATOC.

B. Avoite TNV aMOCTEIPWHEVN CUOKEVAGIA KAl APaIPEOTE TO eMiBepa
UTIO AONTITIKEG CUVONKEC.

Y. ToTOBETAOTE TO AVTIMIKPOPIOKO ETHOEUA TPAVMATOG AAYIVIKOU
aoBeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag atnv uypr| Koitn Tou
TPAVUATOC. ZTNV TEpiTTwaon eAadpd §I6PWHATIKWY TPAVHATWY,
uypAvete To eMiBepa He GUGLOAOYIKO 0pd (0,9%).

§. Emnwpatiote ta Babid tpadpata xaAapd He To kopdovi
EMMWUATIONOU.

€. Av xpelaetal, To €MiBepa TPAVHATOC Kal TO KOPSOVL ETIMWHATIONOV
UTTOpOULV va KoTtouV 0To KatdAAnAo péyebog kat oxrua pe
ATOOTEIPWHEVO PaAiSL.

OT.ZT00€POTOINCTE TA AVTIMIKPORLOKA ETIIOEUATA TPAUHATOS / KOPSOVL
EMMWHUATIONOL aAyvVIkoL acBeatiou He dpyupo Suprasorb® A + Ag pe
KatdAAnAo Seutepevov emibepa.

3. AAAayn tou emdéparog

Ta xpovika Sla0TAKATA, 0Ta OTtoia TIPETEL va avTikabiotavtal Ta

QAVTIMIKPORLOKA ETOEUATA TPAUNATOCS / KOPSOVL EMIMWUATIGHOV

aAywvikoU aofeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag, kaBopilovtat

amo Tov Bepdmovta laTpo. AvaAoya pe To Babuod eEidpwong ta

AVTIHIKPORLOKA ETOEUATA TPAUUATOCS / KOPSOVL EMMWUATIGHOV

aAytvikoU aofBeotiou pe dpyupo Suprasorb® A + Ag pmopouv va

TIAPAPEVOUY EMAVW/ETA OTO TPAVHA WG KAl 7 NUEPES.

a. Adaipéote To deutepeov emiBepa cldWVA PE TA LoXVOVTA KAWVIKA
TPOTUTIA.

B. Mptv TNV a&loAdynon tou Tpadatog Kat TNV ToToBETNon véou
€MOEUATOC, APAIPECTE TO PEPOC TWV AVTIHIKPOPIAKWY EMOEUATWV
TPAVHATOC / KOPSOVIL EMIMWUATIONOV dAyIVIKOU aofeatiou pe dpyuvpo
Suprasorb® A + Ag Tou v £xel OXNUATIOEL TIAKTWHA Kal EEMAOVTE TO
TIOPAEVOV OTO TPAVUHA TIRKTWHA HE PUGLoAoyikd 0po (0,9%).

I1po¢u)\u££lc
Ta avTIHIKpoRIakd embéuara tpaduatog / KopS&OVL ETITIWHATIOHOY
aAytviko0 aofeotiou pe dpyvpo Suprasorb® A + Ag TIpETEL va
Xpnotpotmololvtal uTd LaTPIKN ETRAEPN.

+ To emiBepa mpoPAEmETal yla ¥prion Katd to péytoto 30 nuepwv. Ta
emBépata avtikabiotavtal cuVABWC KABE TPEIG EWC EMTA NUEPEC,
yla 6uVOAIKR Sidpkela Beparmeiag £wg 30 NUEPWY. TTEPEWVOVTAL OTN
0¢0n Toug pe deutepelov emibepa.

« ‘Onuwg evdeikvutal, Ta Tpalpata TPEMEeL va agloAoyolvtal umd 1ATPIKA
emiBAeYn kat va avupetwmiovtal KatdAAnAa.

« Aev uTtdpyouv Slabéoipa Sedopéva OXETIKA e T oupBatdtnTa pe
TOTIIKA GKELAOUATA.

+ AmodelyeTe TNV emadr e NAEKTPOSIA 1) AyWYIHES YEAEG KATA TN
Sle€aywyrn NAEKTPIKWY PETPAGEWV (Tr.X. HKT ry HET).

» Mnv 10 ¥pnolpotoleite o€ aoBeveiq katd tn Sle§aywyn payvntiknig
Topoypadiag.

« H xprion o€ évtova aigoppayovvta Tpavpata, Katd tn Slapkela
NG EyKupoouvng, Tou BnAacpou, rj og madid, Bpédpn r veoyva
EVATIOKELTAL OTNV Kpion Tou Bgpdamovta atpou. Emi tou mapovtog dev
UTTAPXEL SLABESIUN TEKUNPLWHEVN KAVIKE EUTIEIPIO [E TO TIPOIOV OE
TETOLEG TIEPITTTWOELG.

T xpron o€ eviAikeg aoBeveic povo.

+ Ma pia xprjon povo.

+ To TpoidV €ival ATOOTEIPWHEVO pE akTIvoBOoAia y Kat Sev eMITPETETAL
Va EMAVATIOOTEIPWVETAL. Ta TTPoIdVTA Eival ATIOCTEIPWHEVA, EKTOG £AV
n ouokevaoia €xel avolyOei i urtootei {NpLd.

levikd, n xprion KatdAAnAou TPWTEVOVTOG H SeLTEPELOVTOC ETIOEUATOC

EVATIOKELTAL OTN SLAKPLTIKY) EVXEPELA TOU BepdarmovTa latpol Kat e§aptdtal

and TN YEVIKN KATdotaon Tou acOevr|. € MEPITTWON HOAUCHEVWV

mANywy, o Bepdmovtag tatpdg Ba mpémel va amodaocioel he Bdon T

YEVIKI KaTdoTtaon Tou acBevr| eav unopei va epappootei adlamnépaotog

SeutepeLWV EMIGECHOG.

0bnyiec puAagng
Mnv katapUXeTe 1} PUXETE.

Artoppupn

Ol avaKUKAWGLUEG CUOKELAOIEC Ba TIPETEL va 06nyolvTal 0TA EKACTOTE
€0VIKA oLOTAPATA AVOKUKAWONG.

m Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda
de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag sunt pansamente moi,
conformabile pentru plagi, cu un continut ridicat de acid manuronic
(masa pe unitatea de suprafata > 100 g/m?). Fibrele de alginat de

calciu impregnate cu argint reactioneaza cu exsudatul sau cu sangele
din plaga pentru a forma un gel care creeaza un mediu umed pentru
plaga. Argintul continut in pansamentul pentru plagi are o activitate
antimicrobiana largd, inclusiv impotriva MRSA si VRE*. In vitro,

5,5 ppm/10 cm? (pansament pentru plagi) de argint ionic este eliberat
din fibrele de alginat de argint (1,5 %) in 24 de ore. Capacitatea ridicata
de absorbtie a exsudatului favorizeaza vindecarea plagilor. Pansamentele
antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda de impachetare
cu argint Suprasorb® A + Ag sunt ambalate individual in ambalaj steril

si sterilizate prin iradiere. Produsele sunt sterile, cu exceptia cazului in
care ambalajul este deschis sau deteriorat. Pansamentele antimicrobiene
cu alginat de calciu pentru plagi / banda de impachetare cu argint
Suprasorb® A + Ag sunt de unica folosinta si nu trebuie resterilizate.
*Spectru patogen detectat in vitro, consultati prima coloana din
instructiunile de utilizare.

Compozitia produsului

Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda
de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag constau dintr-o combinatie
omogena de fibre de alginat de calciu si fibre de alginat de argint (1,5 %
argint ionic). Fibrele de alginat sunt compuse din aproximativ 60 % acid
manuronic si aproximativ 40 % acid guluronic.

Utilizarea prevazuta

Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda
de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag pot fi utilizate pentru
tratamentul plagilor cu risc de infectie si al plagilor infectate.

Indicatii

Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda
de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag pot fi utilizate pentru
tratamentul plagilor cu risc de infectie si al plagilor infectate care

prezinta exsudat abundent

(YY)

sunt superficiale sau

\w»/ |adanci, cum ar fi:

« ulcere de presiune

+ ulcere arteriale

+ ulcere venoase ale gambei

+ ulcere diabetice

« plagi postoperatorii

« grefe de piele si zone de prelevare a grefelor

Daca este necesar, pansamentele pot fi utilizate impreuna cu un
pansament secundar adecvat de retinere a umezelii pentru a tine
produsul la locul sau si/sau sub compresie.

Contraindicatii

» A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la pansamentele
antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi si la banda de
impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag sau la oricare dintre
componentele acestora

« Plagi uscate

Reactii adverse

in cazuri foarte rare, pot aparea iritatii ale pielii sau alergii. Macerarea sau
durerea la inlaturarea pansamentului au fost descrise in cazuri izolate la
acest grup de produse.

Aplicare

1. Pregatirea plagii

Curatati cu grija plaga in conformitate cu standardele clinice actuale.

Pielea din jurul pldgii trebuie sa fie curata si uscata.

2. Aplicarea pansamentului pentru plagi

. Dimensiunea pansamentului depinde de marimea plagii.

. Deschideti ambalajul steril si scoateti pansamentul in conditii aseptice.

. Asezati pansamentul antimicrobian cu alginat de calciu pentru plagi

cu argint Suprasorb® A + Ag pe patul umed al plagii. in cazul plagilor
cu formare redusa de exsudat, umeziti pansamentul cu ser fiziologic
(0,9 %).

d. Tmpachetati lejer plagile adanci cu ajutorul benzii de impachetare.

e. Daca este necesar, pansamentul pentru plagi si banda de impachetare
pot fi taiate la dimensiune cu o foarfeca sterila.

f. Fixati pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi /
banda de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag cu un pansament
secundar adecvat.

3. Schimbarea pansamentului

Intervalele la care trebuie schimbate pansamentele antimicrobiene

cu alginat de calciu pentru plagi / banda de impachetare cu argint

Suprasorb® A + Ag sunt stabilite de catre medicul curant. in functie de

nivelul de exsudat, pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu

pentru plagi / banda de impachetare cu argint Suprasorb® A + Ag pot
ramane pe/in plaga pana la 7 zile.

a. Indepartati pansamentul secundar in conformitate cu standardele
clinice actuale.

b. Scoateti partea fara gel a pansamentelor antimicrobiene cu
alginat de calciu pentru pldgi / benzii de impachetare cu argint
Suprasorb® A + Ag si clatiti gelul ramas in plaga cu ser fiziologic
(0,9 %) inainte de a evalua plaga si de a aplica un nou pansament.

Nnoo

Masuri de precautie

+ Pansamentele antimicrobiene cu alginat de calciu pentru plagi / banda
de Tmpachetare cu argint Suprasorb® A + Ag trebuie utilizate sub
supraveghere medicala.

« Pansamentul poate fi utilizat timp de maximum 30 de zile.

Pansamentele se schimbd, de obicei, la fiecare trei pana la sapte zile,

pentru o perioada totala de tratament de pana la 30 de zile. Acestea

sunt tinute la locul lor de un pansament secundar.

Plagile trebuie sa fie evaluate si tratate corespunzator, dupa cum este

indicat, sub supravegherea unui cadru medical.

+ Nu sunt disponibile date privind compatibilitatea cu preparatele

topice.

Evitati contactul cu electrozii sau gelurile conductoare in timpul

masuratorilor electrice (de exemplu, EEG sau ECG).

« A nu se utiliza la pacientii supusi imagisticii prin rezonantd magnetica

(RMN).

Aplicarea in cazul plagilor cu sangerari abundente, in timpul sarcinii

sau alaptarii sau la copii, sugari sau nou-ndscuti este decisa de catre

medicul curant. in prezent, nu este disponibila nicio experienta clinica
documentatd cu produsul in astfel de cazuri.

+ Ase utiliza numai la pacientii adulti.

+ De unica folosinta.

« Produsul este sterilizat prin iradiere gamma si nu trebuie resterilizat.
Produsele sunt sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este
deschis sau deteriorat.

in general, utilizarea unui pansament primar sau secundar adecvat este

la discretia medicului curant si depinde de situatia generala a pacientului.

n cazul plagilor infectate, medicul curant va decide, in functie de starea

generald a pacientului, daca se poate aplica un pansament secundar

ocluziv.

Instructiuni de depozitare
A nu se congela sau refrigera.

Eliminarea ca deseu

Ambalajele reciclabile ar trebui sa fie reciclate in conformitate cu
sistemele nationale de reciclare relevante.

m WHcTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHue Ha npoayKTa

Kanuveso-anrvHaTHUTE aHTUMUKPOOHM NPeBPBL3KW/TaMMoHUpaLLy
NIEHTN CbC cpebpo Suprasorb® A + Ag ca Meku, yA0OHM nokpuTHa

3a paHuW C BUCOKO CbAbpykaHWe Ha MaHypOHOBA K1cenunHa (Maca Ha
eavHuua nioly > 100 g/m?). IMnperHypaHuTe cbC Cpebpo HULLIKK

OT KaJILMeB aNriHaT pearmpat C ekCyaaTa OT paHaTa WK C KpbBTa 1
obpa3yBaT res, KOWTO Cb3faBa BflaxkHa cpefia Ha paHata. CpebpoTo,
KOeTO Ce CbbpXa B NpeBpb3kaTa 3a paHu, Ma LIMpoka aHTUMUKPOGHa
aKTUBHOCT, BKJIIOUMTENHO cpeLlly MRSA n VRE*. B pamkunTe Ha 24

Yaca OT CpebbpHUTE anrMHaTHWUTE BnakHa (1,5%) in vitro ce oTaenaT

5,5 ppm/10 cm? (NpeBpb3Ka 3a paHu) MoHHO cpebpo. Bucokata
cnocobHocT 3a abcopbupaHe Ha ekcynaT noagnomara 3asfpaBaBaHETo
Ha paHaTa. KanuueBo-aarmHaTHUTe aHTUMUKPOOHM NpeBpb3KI/
TaMnoHMpaLLyW NeHTu cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag ca onakoBaHu
NOOTAE/HO B CTEPUJIHA OMAKOBKa ¥ Ca CTEPUIM3MPaHN Ype3 obnbyBaHe.
MpoayKTWTe Ca CTEPWIIHKN, OCBEH aKO OMakoBKaTa He e OTBOpeHa Un
nospefeHa. KanuueBo-anruHaTHUTe aHTUMUKPOGHY NpeBpb3Ki/
TaMMOHUpPaLLM JIeHTH cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag ca npefHasHaueHn
caMmo 3a efjHokpaTHa yrnoTpeba 1 He TpabBa fa ce CTepunusupat
OTHOBO.

* CNeKTbpbT Ha NMaToreHUTe e OTKPWT in Vitro, BX. MbpBaTa KOJIOHa Ha
WHcTpykumuTe 3a ynotpeba.

CbcTaB Ha NpoaykTa

Kanuueo-anrmHaTHUTE aHTUMUKPOOHW NPeBPb3KN/TaMMOHMPALLN
NEeHTN cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag ce CbCTOAT OT XOMOreHHa
KOMOUHaLUMA OT HULLIKW OT KasumeB anruHat u cpebbpeH anruHar (1,5%
NOHHO Ccpebpo). ANTMHATHWTE HULLIKW Ca CbCTaBeHW OT 0Koso 60%
MaHypOHOBa KW1CeNuHa v okono 40% rynypoHoBa KucenunHa.

MpepHa3sHayeHne

KaJ'ILl,VIeBO-a}'II’VIHaTHVITe aHTVIMVIKpO6HVI I'IpeBp'b3KVI/TaMI'IOHl/IpaLLI,l/l
JIEHTUN CbC Cpebpo Suprasorb® A + Ag mMoraT fia ce U3Mon3BaT 3a
NleYyeHvie Ha paHu C PUCK OT MHGEKLMA N MHDEKTUPaHN paHu.

Moka3aHuAa

Kanuueo-anrmHaTHUTE aHTUMUKPOOHW NPeBPb3KN/TaMMOHMPALLN
NeHTN cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag mMoraT fia ce U3non3Beat 3a
JleYeHne Ha paHu C pUck OT MHMEKLMA N UHGEKTUPaHU paHK, KOUTO ca

‘ ‘ ‘ CUJTHO eKkcyamnpatlin

NOBBPXHOCTHN NN

Obnboku KaTo:

&/

+ A3BW, MPUYUHEHN OT HATUCK
*+ apTepuasnHu A3Bu

+ BEHO3HW A3BU Ha Kpaka

+ [OnabeTHW A3B1M

*+ C/lefonepaTvBHU paHn

¢ KOXHU npucagkn n OHOPCKU MecCTa

Ako e HeOﬁXO,ELVIMO, NpeBpPb3KNTE MOraT Aia ce U3nos3eaT B KOM6VIHaLLVIF|
C nogxoAdlla BTOpMYHa NnpeBpb3Ka, 3agbpiKallla BraraTa, KOATO fa
npunabp>Xa NpoayKTa Ha MACTO wvnu pa ro npuTncka.

MpoTtusBonokasaHuA

+ He n3non3gaiiTe B Clly4an Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM KanLeBo-
anrMHaTHUTE aHTUMUKPOGHW NPEBPB3KM 1 TAMMOHUPALLM JIEHTN CbC
cpebpo Suprasorb® A + Ag UK HAKOW OT TEXHUTE KOMMOHEHTN

« Cyxu paHu

He>)xenaHu cTpaHU4YHU peakuumn

B MHOTO peaKku ciyqan MoraT Aa Ce MOABAT KOXHU pa3apasHeHns nam
anepruu. B oTaenHn ciyyan npw Tasum rpyna npogyKTu ca onmcaHm
MaLiepaums unm 6onka Npu cBansHe Ha NpeBpb3KaTa.

Ynotpe6a

1. NoaroToBka Ha paHaTa

MouncTeTe BHMMaTENHO paHaTa B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE

MeOULMHCKM CTardapTu. KoxaTa okono paHaTa TpsabBa Aa e y1cta u

cyxa.

2. MocTaBAHe Ha NpeBpb3KaTa

a. Pa3mepbT Ha npeBpb3KaTa 3aBMCK OT pa3mepa Ha paHaTta.

6. OTBOpeTe CTepusiHaTa OnakoBka v U3BajeTe NpeBpb3kaTta npu
acenTUYHN yCI0BMA.

B. HanoxeTte KanuveBo-anrvHaTHaTa aHTUMUKPOGHa NpeBpb3ka

cbC cpebpo Suprasorb® A + Ag Bbpxy BIaXKHOTO JIOXKe Ha paHaTa.
IMpu paHu cbe cnaba ekcyaauma HaBnaxHeTe npeBpb3kaTta C
usnonornyen pasteop (0,9%).

. TamnoHwpaiiTe neko AbN6OKMTe paHK C TaMMoHMpaLLaTa eHTa.

6. Ako e HeobxoAMMO, NpeBpb3kaTa M TaMMOHMPaLLaTa eHTa MoraT Aa
Ce oTpexaT 10 HeoOXOAVMMA pa3mep CbC CTEPUITHA HOXMLLA.

e. 3akpeneTe KanuueBo-aNrMHaTHaTa aHTUMUKPOOHa nNpespb3ka/
TaMMnoHMpaLLa fieHTa cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag ¢ noaxopsLua
BTOpMYHa NpeBpb3Ka.

3. CMAHa Ha npeBpb3KaTa

VIHTepBanwuTe, npes KoWTo TpAbBa Aia Ce CMEeHAT KasiLMeBo-anrvHaTHIUTe

AHTUMUKPOBHY NPEBPB3KI/TaMMOHMPALLIM IEHTH CbC cpebpo

Suprasorb® A + Ag, ce onpefensT OT fieKyBaLLma nekap. B 3aBucumoct

OT HMBOTO Ha ekcyaaTa, KasLumeBo-airMHaTHaTa aHTUMUKPOGHa

NpeBpb3Ka/TaMMNoHMpaLLa feHTa cbC cpebpo Suprasorb® A + Ag moxe

[la ocTaHe Bbpxy/B paHaTa [0 7 OHW.

a. OTcTpaHeTe BTOpW4HaTa NpeBpb3ka B CbOTBETCTBUE C AeNCTBALLMTE
MeaMLMHCKN CTaHOapTU.

6. Mpeawn fa HanpaBuTe OLLEHKa Ha paHaTa 1 ia NocTaBuTe HOBa
npeBpb3Ka, OTCTPaHeTe HeXennpaHaTa 4acT Ha KanuueBo-
anrMHaTHaTa aHTVMKKPOOHa NpeBpPb3Ka/TaMMOHMPALLIA JleHTa CbC
cpebpo Suprasorb® A + Ag 1 OTMUIATe OCTaHaNWA B paHaTa res ¢
¢uzmonormyen pastsop (0,9%).

-

I1pen.na3|m MepKu
KanuueBo-anrmHaTHUTE aHTVMWUKPODOHU NpeBpb3KW/TaMMoHNpaLLy
NeHTN cbe cpebpo Suprasorb® A + Ag Tpsbea fa ce npunaraT nog,
nekapcko HabiofeHve.

+ [peBpb3kaTa e NpefHasHadeHa fa ce U3Mos3Ba 3a MakcMyMm 30 OHW.
OBVKHOBEHO NpPeBPb3KMTE Ce CMEHAT Ha BCEKU TPW [0 cefeM OHU
3a 06wy neprog Ha Nneverne go 30 aHW. DUKCUpaT ce C BTOpUYHa
npeBpb3Ka.

» KakTo e nocoyeHo, paHuTe TpAGBa fa ce OLeHABAT 1 JieKyBaT Mo
nogxogAaul Ha4ymH nopg HaﬁﬂlO,quVleTO Ha MeaNUMHCKK cneunanmncTin.

* HAma HannyHK JaHHM 3a CbBMECTVMOCT C MpenapaTy 3a JIOKasHO
npuioXeHue.

» M36ArBaiiTe KOHTAKT C €N1EKTPOAW NV MPOBOAALLM resloBe Mo Bpeme
Ha enekTpuyecku namepsaHua (Hanp. EEM nan EK).

* He n3nonssaiiTe Npu NaLMEHTH, Ha KOUTO Ce U3BbPLLBA AAPEHO-
MarHuTeH pe3oHaHc (AMP).

+ PellleHVeTO 3a NPUNOXEHVE B ClyYall Ha CUITHO KbPBALLM paHu, No
Bpeme Ha OpeMeHHOCT 1n KbpMeHe uin npu feua, bebeta unu
HOBOPOAEHW Ce B3eMa OT JieKyBalLLyA nekap. MoHacTodALem HAMa
LOKYMEHTUPaH KJIMHNYEH ONUT C NpOoAyKTa B TaknBa ciiydau.

» 3aynotpeba camo Npu Bb3pacTHU NaUMeHTU.

» Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

+ TpomyKTBT e cTepunmsvpaH Ypes obabyBaHe C rama Jbyu 1 He
TpAbBa fa ce CTepunn3vpa NoBTopHO. MPoayKTuTe ca CTePUNHN,
OCBEH aKo OMaKoBKaTa He € OTBOPeHa UV NoBpeAeHa.

Mo npuHUMn ynoTpebaTta Ha NOAXOAALLA MbPBUYHA N BTOPUYHA

npeBpb3ka e Mo npeLeHKka Ha NekyBaLLus flekap 1 3aBucK oT 06LLOTO

CbCTOAHME Ha NauvieHTa. MNpy NHGEeKTMPaHN paHK NekyBaLLMAT fekap

pelLliaBa Bb3 OCHOBA Ha OOLLOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa Aann Moxe fa

Ce NocTaBy BTOPUYHA OKJ1y31BHa NPeBpb3Ka.

YKa3aHuA 3a CbXxpaHeHune
):I,a He Ce 3aMpasdBa UM CbxpaHaBa B XJ1aAWTHUK.

N3xBbpnaHe

PeuyknvpyemuTe onakosku TpsbBa Aa Gbaat AenoHvpaHy B
CbOTBETHUTE HALWOHAMIHU CUCTEMM 3@ peLyKavpaHe.

Kasutusjuhend

Toote kirjeldus

Mikroobivastased hébedaga kaltsiumalginaat-haavasidemed/

tampooni Suprasorb® A + Ag on pehmed kohanduvad suure
mannuroonhappesisaldusega (mass thiku pindala kohta > 100 g/m?)
haavakatted. Hobedaga immutatud kaltsiumalginaatkiud reageerivad
haavaeksudaadiga vdi verega, moodustades geeli, mis loob niiske
haavakeskkonna. Haavasidemes sisalduv hobe on ulatusliku
mikroobivastase, sealhulgas MRSA- ja VRE-vastase toimega*. In vitro
vabanes hdbealginaatkiududest (1,5 %) 24 tunni jooksul 5,5 ppm/10 cm?
(haavaside) hobedaioone. Suur eksudaadiimavus soodustab haavade
paranemist. Mikroobivastased hébedaga kaltsiumalginaat-haavasidemed/
tampooni Suprasorb® A + Ag on eraldi steriilselt pakendatud ja
steriliseeritud kiirguse abil. Tooted pusivad steriilsed, kuni pakendit ei ole
avatud ega kahjustatud. Mikroobivastased hobedaga kaltsiumalginaat-
haavasidemed/tampooni Suprasorb® A + Ag on mdeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi uuesti steriliseerida.

* In vitro tuvastatud patogeenispekter, vt kasutusjuhendi esimest tulpa.

Toote koostis

Mikroobivastased hobedaga kaltsiumalginaat-haavasidemed/

tampooni Suprasorb® A + Ag koosnevad kaltsiumalginaatkiudude

ja hobealginaatkiudude (1,5 % hdbeioone) homogeensest
kombinatsioonist. Alginaatkiud koosneb umbes 60 % mannuroonhappest
ja umbes 40 % guluroonhappest.

Ettendhtud kasutuseks

Mikroobivastaseid hébedaga kaltsiumalginaat-haavasidemeid/tampooni
Suprasorb® A + Ag saab kasutada nakkuseohus ja nakatunud haavade
ravimiseks.

Naidustused

Mikroobivastaseid hobedaga kaltsiumalginaat-haavasidemeid/tampooni
Suprasorb® A + Ag saab kasutada nakkuseohus ja nakatunud haavade
ravimiseks, mis on
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rohke eksudaadiga,

pindmised voi

\_J sligavad, nagu néiteks

+ lamatised,

arteriaalsete haavanditega,

« venoossete saarehaavanditega,

« diabeetiliste haavanditega,

- operatsioonijargsete haavadega,

« nahatransplantaatide ja doonorluskohtadega.

Vajaduse korral vdib sidemeid kasutada koos sobiva niiskust séilitava
sekundaarse sidemega, et hoida toode paigal ja/v6i kompressiooni all.

Vastunadidustused

- Arge kasutage, kui esineb Ulitundlikkust mikroobivastaste hébedaga
kaltsiumalginaat-haavasidemete/tampooni Suprasorb® A + Ag voi
nende mis tahes komponentide vastu

« Kuivad haavad

Korvaltoimed

Vaga harvadel juhtudel véivad tekkida nahaarritused ja/voi allergiad. Selle
tooteriihma puhul on tksikutel juhtudel kirjeldatud matseratsiooni voi
valu sideme eemaldamisel.

Taotlus

1. Haava ettevalmistamine

Puhastage haav hoolikalt vastavalt kehtivatele kliinilistele standarditele.

Haava umbritsev nahk peab olema puhas ja kuiv.

2. Haavasideme paigaldamine

. Sideme suurus s6ltub haava suurusest.

. Avage steriilne pakend ja votke side aseptilistes tingimustes valja.

. Asetage mikroobivastane hobedaga kaltsiumalginaat-haavaside
Suprasorb® A + Ag niiskele haavapinnale. Kergelt eritavate haavade
puhul niisutage sidet fiisioloogilise soolalahusega (0,9 %).

d. Siduge sligavad haavad l6dvalt tampooniga.

e. Vajaduse korral vdib haavasideme ja tampooni Idigata steriilsete

kadridega sobivaks.

f. Kindlustage mikroobivastane hobedaga kaltsiumalginaat-haavaside/
tampooni Suprasorb® A + Ag sobiva sekundaarse sidemega.

3. Haavasideme vahetamine

Mikroobivastase hobedaga kaltsiumalginaat-haavasideme/tampooni

Suprasorb® A + Ag vahetamise intervallid maarab raviarst. Soltuvalt

eksudaadi hulgast v6ib mikroobivastane hébedaga kaltsiumalginaat-

haavaside/tampooni Suprasorb® A + Ag jaada haavale kuni 7 paevaks.

a. Eemaldage sekundaarne side vastavalt kehtivatele kliinilistele
standarditele.

b. Enne haava hindamist ja uue sideme paigaldamist eemaldage
mikroobivastase hdbedaga kaltsiumalginaat-haavasideme/tampooni
Suprasorb® A + Ag geelistamata osa ja loputage haavale jaanud geel
fusioloogilise soolalahusega (0,9 %) vélja.

N oW

Ettevaatusabinoud

« Mikroobivastaseid hobedaga kaltsiumalginaat-haavasidemeid/
tampooni Suprasorb® A + Ag tuleb kasutada meditsiinilise jarelevalve
all.

« Side on ette nahtud kasutamiseks kuni 30 paeva jooksul. Tavaliselt
vahetatakse sidemeid iga kolme kuni seitsme péeva jarel kokku kuni
30-paevase raviperioodi jooksul. Neid hoitakse paigal sekundaarse
sideme abil.

» Haavu tuleb hinnata ja vastavalt vajadusele ravida meditsiinitdotaja
jarelevalve all.

« Paiksete valmististega sobivuse kohta ei ole andmeid saadaval.

« Valtige elektriliste m66tmiste (nt EEG voi EKG) ajal kokkupuudet
elektroodide voi elektrit juhtiva geeliga.

- Arge kasutage patsientidel, kellele tehakse
magnetresonantstomograafiat (MRT).

« Rohkelt veritsevate haavade korral, raseduse v6i imetamise ajal voi
lastel, vaikelastel voi vaststindinutel kasutamise Ule otsustab raviarst.
Praegu puuduvad dokumenteeritud kliinilised kogemused toote
kasutamisest sellistel juhtudel.

« Kasutamiseks ainult taiskasvanud patsientidel.

Ainult Ghekordseks kasutuseks.

Toode on steriliseeritud gammakiirgusega ja seda ei tohi uuesti

steriliseerida. Toode pusib steriilne, kuni pakendit ei ole avatud ega

kahjustatud.

Uldiselt on sobiva primaarse véi sekundaarse sideme kasutamine raviarsti

otsustada ja s6ltub patsiendi Uldisest olukorrast. Nakatunud haavade

puhul otsustab raviarst patsiendi Gldseisundi phjal, kas kasutada
oklusiivset sekundaarsidet.

Sailitamisjuhised
Mitte kilmutada ega stigavkilmutada.
Ara viskamine

Ringlussevoetavad pakendid tuleks ringlusse v6tta vastavalt asjakohastele
riiklikele ringlussevotusisteemidele.

Naudojimo instrukcija

Gaminio aprasymas

Suprasorb® A + Ag antimikrobinis kalcio alginato Zaizdy tvarstis /
uzpildymo juosta su sidabro dalelémis yra minksta, prisitaikanti Zaizdy
dengimo priemoné, kurioje yra didelis kiekis manurono rigsties (masé
ploto vienetui = 100 g/m?). Reaguodami su Zaizdos eksudatu ar krauju,
sidabru impregnuoti kalcio alginato pluostai suformuoja gelj, kuris sukuria
drégna Zaizdos aplinka. Zaizdy tvarsciuose esanc¢ioms sidabro daleléms
budingas platus antimikrobinis poveikis, jskaitant poveikj pries MRSA ir
VRE*. In vitro i$ sidabro alginato pluosto iSsiskiria 5,5 ppm/10 cm? joninio
sidabro (1,5 %) per 24 val. (Zaizdy tvarstyje). Didelé eksudato absorbcijos
geba skatina Zaizdy gijima. Suprasorb® A + Ag antimikrobinis kalcio
alginato Zaizdy tvarstis / uzpildymo juosta su sidabro dalelémis yra atskirai
steriliai supakuoti ir sterilizuoti spinduliuote. Gaminiai yra sterilis, nebent
pakuoté buvo atidaryta ar paZeista. Suprasorb® A + Ag antimikrobinis
kalcio alginato Zaizdy tvarstis / uzpildymo juosta su sidabro dalelémis
skirti naudoti tik viena karta, ju negalima sterilizuoti pakartotinai.
*Patogeniniy mikroorganizmy spektras nustatytas in vitro, zr. pirmaji
naudojimo instrukcijos stulpelj.

Gaminio sudétis

Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj / uzpildymo
juosta su sidabro dalelémis sudaro homogeninis kalcio alginato pluosty
bei sidabro alginato pluosty derinys (1,5 % joninio sidabro). Alginato
pluosty sudétyje yra mazdaug 60 % manurono ragsties ir 40 % gulurono
ragsties.

Paskirtis

Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj / uzpildymo
juosta su sidabro dalelémis galima naudoti gydant Zaizdas, kai yra rizika,
kad jos gali buti infekuotos, ir jau infekuotas Zaizdas.

Indikacijos

Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj / uzpildymo
juosta su sidabro dalelémis galima naudoti gydant Zaizdas, kai yra rizika,
kad jos gali biti infekuotos, ir jau infekuotas Zaizdas, kurios

XY

stipriai eksuduoja,

yra pavirsinés arba

gilios, pavyzdziui:

-/

« spaudimo opos,

« arterinés opos,

« kojy apatinés dalies venines opos,

- diabetinés opos,

« chirurginés zaizdos,

« odos persodinimo ir donorinés vietos.

Jei reikia, tvarscius galima naudoti kartu su drégme sulaikanciu tinkamu
antriniu tvarsciu, kad gaminys laikytysi vietoje ir (arba) baty uztikrinta
kompresija.

Kontraindikacijos

» Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas Suprasorb® A + Ag
antimikrobiniams kalcio alginato Zaizdy tvarsciams ir uzpildymo
juostoms su sidabro dalelémis arba bet kuriai i3 ju sudétiniy daliy

« Sausos Zaizdos

Salutinis poveikis

Labai retais atvejais gali pasireiksti odos sudirginimas arba alergija.
Atskirais atvejais buvo apradyta maceracija arba skausmas nuimant tvarstj,
kai buvo naudojami $ios grupés gaminiai.

Naudojimas

1. Zaizdos paruosimas

Kruopsciai iSvalykite Zaizda pagal taikomus klinikinius standartus. Oda

aplink Zaizda turi bati vari ir sausa.

2. Tvarscio uzdéjimas ant zaizdos

a. Tvarscio dydis priklauso nuo Zaizdos ploto.

b. Atidarykite sterilig pakuote ir aseptinémis salygomis iSimkite tvarstj.

c. Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj su
sidabro uzdékite ant drégno Zaizdos pavirsiaus. Jei Zaizda iSskiria maZzai
eksudato, sudrékinkite tvarstj fiziologiniu druskos tirpalu (0,9 %).

d. Gilias Zaizdas laisvai uzpildykite uzpildymo juosta.

e. Jeireikia, Zaizdy tvarstj ir uzpildymo juostg galima karpyti iki reikiamo
dydzio steriliomis zirklémis.

f. Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj /
uzpildymo juosta su sidabro dalelémis uzfiksuokite tinkamu antriniu
tvarsciu.

3. Tvarscio keitimas

Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj / uzpildymo

juosta su sidabro dalelemis reikia keisti intervalais, kuriuos nustato

gydantis gydytojas. Priklausomai nuo eksudato kiekio, Suprasorb® A + Ag
antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj / uZpildymo juosta su sidabro
dalelémis galima laikyti ant Zaizdos arba Zaizdoje iki 7 dieny.

a. Nuimkite antrinj tvarstj pagal taikomus klinikinius standartus.

b. Prie$ jvertindami Zaizda ir uzdédami nauja tvarstj, nuimkite gelio
nepaliestas Suprasorb® A + Ag antimikrobinio kalcio alginato Zaizdy

tvarscio / uzpildymo juostos su sidabro dalelémis dalis ir iSplaukite
zaizdoje likusj gelj fiziologiniu druskos tirpalu (0,9 %).

Atsargumo priemonés

« Suprasorb® A + Ag antimikrobinj kalcio alginato Zaizdy tvarstj /

uzpildymo juosta su sidabro dalelémis reikia naudoti priziarint

sveikatos priezilros specialistui.

Tvarstis i$ viso skirtas naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny. Tvarsciai

paprastai keiciami kas tris—septynias dienas visa gydymo laikotarpj,

kuris trunka iki 30 dieny. Kad laikytusi reikiamoje vietoje, jie
uzfiksuojami antriniais tvarsciais.

« Zaizdos turi biti jvertintos ir tinkamai sutvarkytos, kaip nurodyta,
priziGrint medicinos specialistui.

« Duomeny apie suderinamuma su vietinio vartojimo vaistiniais
preparatais néra.

« Atlikdami tyrimus, kuriems naudojama elektra (pvz., EEG, EKG),
neleiskite liestis su elektrodais arba laidZiaisiais geliais.

» Nenaudokite pacientams, kuriems atliekami magnetinio rezonanso
tyrimai (MRT).

» Dél naudojimo esant gausiai kraujuojan¢ioms zaizdoms, moterims
néstumo ar Zindymo laikotarpiu, vaikams, kadikiams ar naujagimiams
sprendzia gydantis gydytojas. Siuo metu néra dokumentais pagristos
klinikinés gaminio naudojimo patirties tokiais atvejais.

« Skirta naudoti tik suaugusiems pacientams.

« Skirta naudoti tik viena karta.

« Gaminys sterilizuotas gama spinduliuote ir negali bati sterilizuojamas
pakartotinai. Gaminiai yra sterills, nebent pakuoté buvo atidaryta ar
paZeista.

Apskritai tinkama pirminj ar antrinj tvarstj parenka gydantis gydytojas,

ir tai priklauso nuo bendros paciento baklés. Infekuoty Zaizdy atveju

gydantis gydytojas, atsizvelgdamas j bendra paciento bukle, nusprendzia,
ar galima uzdéti antrinj okliuzinj tvarstj.

Laikymo instrukcijos

Nelaikyti saldiklyje ar Saldytuve.

Salinimas

Perdirbti tinkamos pakuoteés turi bati perdirbamos pagal atitinkamas 3alies
perdirbimo sistemas.

n Kullanma talimati

Uriin tanimi

Suprasorb® A + Ag glimuslii antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortuleri
/ yara doldurucular, yiiksek mannuronik asit konsantrasyonuna sahip
(birim alan basina kitle > 100 g/m?), yumusak dokulu, yaraya sarilarak
uyum saglayan yara ortileridir. Giimis emdirilmis kalsiyum aljinat
fiberler, yara ekstidasi veya kan ile temas ettiginde nemli bir yara ortami
yaratan bir jel olusturur. Yara ortstnun icerdigi gumus, MRSA ve VRE*
de dahil olmak tzere, genis antimikrobiyal etkiye sahiptir. In vitro olarak,
24 saat icinde gumils aljinat fiberlerinden (%1,5) iyonik glimusin

5,5 ppm/10 cm?'si (yara ortusu) salinir. Yiksek miktarda eksida emme
kapasitesi sayesinde yaranin iyilesmesine destek saglar. Suprasorb® A + Ag
gumuslu antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortlleri / yara dolduruculari
tek tek steril olarak paketlenmistir ve irradyasyon yontemi ile sterilize
edilmistir. Urtinler, ambalaji agik veya hasarli olmadig strrece sterildir.
Suprasorb® A + Ag giimislii antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara érttileri /
yara dolduruculari, tek kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmeleri yasaktir.
*Patojen spektrumu in vitro ortamda saptanmustir; Bkz. kullanim
kilavuzunun birinci stitunu.

Uriin bilesimi

Suprasorb® A + Ag gumusli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortuleri
/ yara dolduruculari, kalsiyum aljinat fiberleri ile gimds aljinat fiberlerinin
(%1,5 iyonik giimls) homojen bir kombinasyonundan olusur. Aljinat
fiberler, yaklasik %60 oraninda mannuronik asitten ve yaklasik %40
oraninda guluronik asitten olusur.

Kullanim amaci

Suprasorb® A + Ag glimUsli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortuleri
/yara dolduruculari, enfeksiyon riski tasiyan ve enfekte yaralarin yara
bakiminda kullanilabilir.

Endikasyonlari

Suprasorb® A + Ag gumusli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara ortuleri
/yara dolduruculari, asagidaki tipteki enfeksiyon riski tasiyan ve enfekte
yaralarin yara bakiminda kullanilabilir:

“ ‘ yogun ekstdali

ylzeysel veya

- derin, 6rn.:

« basi Ulserleri

arteriyel Ulserler

« venoz alt bacak Ulserleri

- basik ulserler

+ postoperatif yaralar

« deri grefti ve dondr alanlari

Gerek duyulmasi halinde, Griini sabitlemek ve/veya kompresyon altinda
tutmak icin nem tutma 6zelligine sahip, uygun bir sekonder 6rti ile
birlikte kullanilabilir.

Kontraendikasyonlari

« Suprasorb® A + Ag glimisli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
ortulerine ve yara doldurucularina veya bilesenlerine karsi bilinen asiri
hassasiyet durumunda Grun kullaniimamalidir

« Kuru yaralar

Yan etkileri

Cok nadir durumlarda ciltte iritasyonlar veya alerjik reaksiyonlar
gorulebilir. Bu Grlin grubu icin miinferit vakalarda yara ortisinin
uzaklastiriimasi sirasinda maserasyonlarin veya agrilarin goraldiugu
bildirilmistir.

Uygulama sekli

1. Yaranin hazirlanmasi

Yarayl, mevcut klinik standartlara uyarak titizce temizleyin. Yaranin

etrafindaki cilt temiz ve kuru olmalidir.

2. Yara ortiisiiniin uygulanmasi

a. Yara ortlistinin ebadi, yaranin baytkligune gore belirlenir.

b. Steril ambalaji acin ve yara ortiisiinl aseptik kosullarda ambalajdan
cikarin.

¢. Suprasorb® A + Ag glimisli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
Ortlstnl nemli yara yatagina yerlestirin. Az ekstdall yaralarda yara
Ortlsuini fizyolojik sodyum klorr ¢ozeltisi (%0,9) ile nemlendirin.

d. Derin yaralari, yara doldurucuyu kullanarak hafifce tamponlayin.

e. Gerek duyulmasi halinde, yara ortusU ve yara doldurucu steril bir
makasla kesilerek istenen sekle getirilebilir.

f. Suprasorb® A + Ag gimusli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
ortulerini / yara doldurucularini, uygun bir sekonder 6rtl ile sabitleyin.

3. Yara ortiisiiniin degistirilmesi

Suprasorb® A + Ag glimUslii antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara

Ortllerinin / yara doldurucularinin degistiriime araligi tedaviyi ytriten

hekim tarafindan belirlenir. Ekslidasyon derecesine bagli olarak,

Suprasorb® A + Ag giimislii antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara érttileri /

yara dolduruculari yaranin izerinde/icinde 7 giine kadar birakilabilir.

a. Sekonder 6rtlyt, mevcut klinik standartlara uyarak uzaklastirin.

b. Suprasorb® A + Ag glimUsli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
Ortllerinin / yara doldurucularinin jellesmemis kismini uzaklastirin ve
yeni Ortlinlin uygulanmasina gecmeden 6nce yaradaki jel kalintilarini
fizyolojik sodyum klorir ¢ozeltisi (%0,9) ile durulayin.

Giivenlik 6nlemleri

« Suprasorb® A + Ag glimisli antimikrobiyal kalsiyum aljinat yara
ortleri / yara dolduruculari, tibbi gézetim altinda uygulanmalidir.

« Yara ortlist en fazla 30 guin kullanilabilir. Yara értiileri genellikle
30 gune kadar toplam tedavi stresi icerisinde her tg ila yedi giinde bir
degistirilirler. Sekonder bir yara ortusu ile yerinde tutulurlar.

- Yaralar, belirtilen sekilde uzman tip personelinin gézetimi altinda
degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.

« Topik preparasyonlara iliskin uyumluluk verileri mevcut degildir.

« Elektrikli 6lcimler sirasinda (6rn. EEG veya EKG) elektrotlarla veya
iletken jellerle temastan kaginilmalidir.

» Manyetik rezonans gériintileme muayenesi (MR) sirasinda hastalarda
uygulanmamalidir.

« Yogun kanamali yaralarda, hamilelikte veya emziren kadinlarda ya da

cocuklarda, bebeklerde veya yeni doganlarda drliniin uygulanmasina

iliskin kararlar, tedaviyi ytriiten hekim tarafindan alinir. Bu vakalar

icin, Urdin ile birlikte kayda gecen kliniksel deneyimler su anda

bulunmamaktadir.

Yalnizca yetiskin hastalarin tedavisinde kullanilabilir.

«+ Sadece tek kullanimliktir.

« Uriin, gama 1sinlama yéntemi ile sterilize edilmis olup tekrar sterilize
edilmesi yasaktir. Uriinler, ambalaji acilmadigi veya hasarli olmadig
slrece sterildir.

Genel olarak, uygun bir primer veya sekonder yara ortustnun kullanilip

kullaniimayacagi tedaviyi ylriiten hekimin kanaatine ve hastanin genel

durumuna baglidir. Enfekte yaralarda okliizif bir sekonder yara 6rtsiniin
uygulanip uygulanmayacad karari, tedaviyi ylriiten hekim tarafindan
hastanin genel durumu degerlendirilerek alinir.

Saklama bilgileri
Urlin dondurulmamali veya sogutulmamalidir.

Bertaraf
Geri donusturebilir ambalajlar, ilgili ulusal geri dénusim sistemlerine

teslim edilmelidir.
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