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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Suprasorb® A Pro verstarkte Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden
sind weiche, anschmiegsame Wundabdeckungen mit hohem
Mannuronséauregehalt. Die Calciumalginat-Fasern reagieren mit
Wundexsudat oder Blut und bilden ein Gel, welches ein feuchtes
Wundklima schafft. Durch das hohe Exsudataufnahmevermégen wird
die Wundheilung geférdert.

Suprasorb® A Pro verstarkte Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden
sind einzeln steril verpackt und strahlensterilisiert. Die Produkte sind
steril, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt bleibt.

Produktzusammensetzung

Suprasorb® A Pro verstarkte Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden
bestehen aus einer homogenen Mischung aus 20 % Zellulosefasern
und 80 % Calciumalginat-Fasern. Die Alginatfasern bestehen zu etwa
60 % aus Mannuronsaure und zu etwa 40 % aus Guluronsaure.

Zweckbestimmung

Suprasorb® A Pro verstarkte Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden
konnen fir die Versorgung von akuten und chronischen Wunden
eingesetzt werden.

Indikationen
Suprasorb® A Pro verstarkte Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden
konnen fir die Versorgung von Wunden eingesetzt werden, wenn sie:

stark exsudierend

oberflachlich oder

e

\_/} tief sind, bei

Dekubitus

- arteriellen Geschwiiren

« venosen Unterschenkelgeschwiren

- diabetischen Ulzera

» 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.

Patientengruppe
Erwachsene

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

Nebenwirkungen

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

Anwendung

1. Vorbereiten der Wunde

Die Wunde sollte nach den bestehenden klinischen Standards sorgféltig

gereinigt werden. Die wundumgebende Haut sollte sauber und trocken

sein.

2. Anlegen des Wundverbandes

a. Die GroRe des Verbandes richtet sich nach der Wundflache.

b. Bei Bedarf kdnnen der Wundverband und die Tamponade mit einer
sterilen Schere zugeschnitten werden.

c. Die verstarkte Suprasorb® A Pro Calciumalginat-Kompresse auf das
feuchte Wundbett auflegen. Bei schwach exsudierenden Wunden den
Verband mit physiologischer Kochsalzldsung (0,9 %) anfeuchten.

d. Tiefe Wunden mit der verstarkten Suprasorb® A Pro Calciumalginat-
Tamponade locker tamponieren.

e. Die verstarkte Suprasorb® A Pro Calciumalginat-Kompressen /
-Tamponaden mit einem geeigneten Sekundarverband fixieren.

3. Verbandwechsel

Die Zeitabstande, in denen die verstarkten Suprasorb® A Pro

Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden erneuert werden missen,

setzt der behandelnde Arzt fest. Abhéngig vom Grad der Exsudation

koénnen verstarkte Suprasorb® A Pro Calciumalginat-Kompressen /

-Tamponaden bis zu 7 Tage auf/in der Wunde verbleiben, bevor

sie gewechselt werden miissen. Der Wundverband ist flir eine

Gesamtbehandlungsdauer von maximal 30 Tagen vorgesehen.

a. Den Sekundarverband nach bestehenden klinischen Standards
entfernen.

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

VorsichtsmaBnahmen

Wie angezeigt missen die Wunden unter Aufsicht medizinischen

Fachpersonals bewertet und angemessen behandelt werden. Die

Verwendung eines geeigneten Primar- und Sekundarverbandes liegt

im Ermessen des behandelnden Arztes und ist abhangig von der

allgemeinen Patienten-Situation. Bei infizierten Wunden entscheidet der

behandelnde Arzt aufgrund des allgemeinen Patientenzustands, ob ein
okklusiver Sekundarverband eingesetzt werden kann.

« Uber die Anwendung bei stark blutenden Wunden oder in der
Schwangerschaft bzw. Stillzeit entscheidet der behandelnde Arzt.
Zur Zeit liegen keine dokumentierten klinischen Erfahrungen mit
dem Produkt hierzu vor.

« Die verstarkten Suprasorb® A Pro Calciumalginat-Kompressen /
-Tamponaden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
diirfen nicht resterilisiert werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Nicht einfrieren oder kihlen. Unter 25 °C lagern.

Entsorgung

Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden. Verband gemaf$ den aktuellen
klinischen Vorgaben fir klinische Abfélle entsorgen.

Anmerkung

Jedes schwerwiegende Vorkommnis in Verbindung mit den verstarkten
Suprasorb® A Pro Calciumalginat-Kompressen / -Tamponaden

muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedsstaat gemeldet werden.

Mode d’emploi

Description du produit

Les compresses et les méches d’alginate de calcium renforcée
Suprasorb® A Pro sont des pansements doux et souples présentant une
forte teneur en acide mannuronique. Les fibres d'alginate de calcium
interagissent avec I'exsudat ou le sang, formant un gel qui crée un
milieu humide. La capacité d’absorption de I'exsudat élevée favorise

la cicatrisation.

Les compresses/meches d'alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro
sont conditionnées sous emballage individuel stérile et stérilisées par
irradiation. Les produits sont stériles tant que I'emballage n’est ni
ouvert, ni endommagé.

Composition du produit

Les compresses/meches d'alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro
sont composées d'un mélange homogeéne de 20 % de fibres de cellulose
et de 80 % de fibres d'alginate de calcium. Les fibres d'alginate sont
composées d’environ 60 % d’acide mannuronique et d'environ 40 %
d’acide guluronique.

Utilisation prévue

Les compresses/méeches d'alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro
peuvent étre utilisées pour le traitement des plaies aigues et chroniques.
Indications

Les compresses/méeches d'alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro
peuvent étre utilisées pour le traitement des plaies :

fortement exsudatives
superficielles ou

\_/J profondes, en cas

flIE

« d’ escarres

« d'ulceres artériels

« d'ulceres veineux de jambe

« d'ulceres diabétiques

« de plaies post-opératoires

« de sites donneurs et de greffes partielles de la 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.

Groupe de patients
Patients adultes

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

Effets indésirables

Des irritations cutanées ou des allergies peuvent survenir dans de trés
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 doit étre adaptée a la taille de la plaie.

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

c. Appliquer la compresse d'alginate de calcium renforcée
Suprasorb® A Pro 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 les plaies profondes a I'aide des méches d'alginate de
calcium renforcée Suprasorb® A Pro, sans tasser.

e. Fixer les compresses/meches d'alginate de calcium renforcée
Suprasorb® A Pro avec un pansement secondaire adapté.

3. Changement de pansement

Les intervalles de temps séparant un changement de compresses/meches

d’alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro sont déterminés

par le médecin traitant. Selon le degré d’exsudation, les compresses/

meéches d'alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro peuvent

rester sur/dans la plaie jusqu’a 7 jours avant d’étre remplacées. Le
pansement est destiné a étre utilisé pendant une période de traitement
totale maximale de 30 jours.

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

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

Précautions

Les plaies doivent étre évaluées sous la surveillance d’un personnel

médical spécialisé et traitées de facon appropriée. L utilisation d'un

pansement primaire et secondaire adapté est a I'appréciation du
meédecin 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.

» Le médecin traitant décide de I'utilisation en cas de plaies fortement
hémorragiques, en période de grossesse ou d'allaitement.
Actuellement, aucun expérience clinique documentée liée a
I'utilisation du produit dans ces cas n’est disponible.

« Les compresses/méches d'alginate de calcium renforcée
Suprasorb® A Pro sont exclusivement congues pour un usage unique
et ne doivent pas étre restérilisées.

Instructions de stockage
Ne pas congeler ou réfrigérer. Stocker a une température inférieure a
25°C.

Elimination

Les emballages recyclables doivent étre recyclés conformément

aux systémes de recyclage nationaux correspondants. Eliminer le
pansement conformément aux pratiques cliniques actuelles relatives
aux déchets cliniques.

Remarque

Tout incident grave se produisant en lien avec les compresses/méches
d’alginate de calcium renforcée Suprasorb® A Pro doit étre rapporté au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné établi.

m Instructions for Use

Product Description

Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings

and Packing Rope are soft, conformable wound coverings with a
high mannuronic acid content. The calcium alginate fibres react with
wound exudate or blood to form a gel which creates a moist wound
environment. The high exudate absorption capacity promotes wound
healing.

Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings /
Packing Rope are individually sterile packed and sterilised by irradiation.
The products are sterile as long as the packaging is unopened and
undamaged.

Product composition

Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings / Packing
Rope consist of a homogeneous combination of 20% cellulose fibres
and 80% calcium alginate fibres. The alginate fibres are composed of
around 60% mannuronic acid and around 40% guluronic acid.

Intended use

Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings /

Packing Rope can be used for the treatment of acute and chronic

wounds.

Indications

Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings /

Packing Rope can be used for the treatment of wounds which are:

heavily exuding
superficial or

deep, for

e

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.

Patient population
Adult patients

Contraindications
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
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. If required, the wound dressing and packing rope may be cut to size
with sterile scissors.

c. Place the Suprasorb® A Pro Reinforced 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 Suprasorb® A Pro Calcium
Alginate Packing Rope.

e. Secure the Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound
Dressings / Packing Rope with a suitable secondary dressing.

3. Dressing change

The intervals at which the Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium

Alginate Wound Dressings / Packing Rope must be changed are

determined by the treating physician. Depending on the level of

exudate, Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound

Dressings / Packing Rope can remain on/in the wound for up to 7

days before being replaced. The dressing is intended to be used for a

maximum total treatment period of 30 days.

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

b. Remove the non-gelled part of the Suprasorb® A Pro Calcium
Alginate Wound Dressings / Packing Rope 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

Wounds must be assessed and managed appropriately, as indicated,

under the supervision of a medical professional. 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.

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

« Suprasorb® A Pro Reinforced Calcium Alginate Wound Dressings /
Packing Rope are for single use only and must not be resterilised.

Storage Instructions
Do not freeze or refrigerate. Store below 25°C.

Disposal

Recyclable packaging should be recycled according to the relevant
national recycling systems. Dispose of the dressing in line with current
clinical practices for clinical waste.

Note

Any serious incident that occurs in relation to the Suprasorb® A Pro
Reinforced Calcium Alginate wound dressings / packing rope should be
reported to the manufacturer and competent authority of the relevant
established Member State.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Las compresas y taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro son apdsitos suaves y conformables con un elevado
contenido de acido manurdnico. Las fibras de alginato de calcio
reaccionan con el exudado o sangre y forman un gel que crea un
ambiente himedo para la herida. La elevada capacidad de absorcion de
exudado promueve la cicatrizacién de las heridas.

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro se presentan en un envase individual estéril y estan
esterilizados por radiacion. Los productos son estériles, siempre que el
envase no se abra y esté intacto.

Composicion del producto

Las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro estan compuestos de una mezcla homogénea de un
20 % de fibras de celulosa y un 80 % de fibras de alginato de calcio. 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 reforzados
Suprasorb® A Pro pueden ser utilizados para la curacion de heridas
agudas y cronicas.

Indicaciones
Las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro pueden ser utilizados para la curacion de heridas

con alta cantidad de exudado

superficiales o

g

\_/J profundas, para

decubito

« Ulceras arteriales

Ulceras venosas varicosas

Ulceras diabéticas

« heridas postoperatorias

- tras la extraccion de tiras de piel y tras autoinjertos

En caso necesario, las compresas pueden utilizarse en combinacion
con un aposito secundario de retencion de humedad adecuado para
mantener el producto en su posicion y/o bajo compresion.

Grupo de pacientes
Pacientes adultos

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

Efectos adversos

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o
alergias. En casos aislados, se ha descrito maceracién 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. Aplicacién de la compresa

a. El tamano de la compresa depende del tamario de la herida.

b. En caso necesario, la compresa y el taponamiento pueden cortarse
con una tijera estéril.

c. Colocar la compresa de alginato de calcio reforzada Suprasorb® A Pro
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 de
alginato de calcio reforzado Suprasorb® A Pro.

e. Fijar las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro con un apdsito secundario adecuado.

3. Cambio de apésito

El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos en los

que deben cambiarse las compresas / taponamientos de alginato de

calcio reforzados Suprasorb® A Pro. En funcién del nivel de exudado,
las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados

Suprasorb® A Pro pueden permanecer sobre la herida hasta 7 dias

antes de sustituirlos. La compresa esta prevista para el uso durante un

periodo de tratamiento total maximo de 30 dias.

a. Retirar el apésito secundario de acuerdo con los estandares clinicos
vigentes.

b. Antes de evaluar la herida y de aplicar un apésito nuevo, retirar la
fraccién no gelificada de la compresa / taponamiento de alginato de
calcio Suprasorb® A Pro y enjuagar el gel contenido en la herida con
solucion salina fisioldgica (0,9 %).

Medidas de precaucion

Tal como se ha indicado, las heridas deben ser evaluadas bajo el control

del personal médico especializado y tratadas de manera adecuada.

El médico responsable decide sobre la utilizacién de una venda primaria

o secundaria adecuada en funcion 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.

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

+ Las compresas / taponamientos de alginato de calcio reforzados
Suprasorb® A Pro estan destinados al uso Unico y no deben ser
reesterilizados.

Instrucciones de conservacion
No congelar ni refrigerar. Aimacenar a una temperatura inferior a 25 °C.

Eliminacion

Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de
reciclado adecuados. Eliminar el aposito de acuerdo con las practicas
clinicas actuales para los residuos clinicos.

Nota

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con las compresas /
taponamientos de alginato de calcio reforzados Suprasorb® A Pro debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de residencia correspondiente.

m Instrucoes de utilizacao

Descricao do produto

Os pensos e tamponamento Suprasorb® A Pro reforcados de alginato
de calcio sdo coberturas de feridas suaves e flexiveis com um elevado
contetido de acido manurénico. Uma vez em contacto com o exsudado
ou o sangue das feridas, as fibras de alginato de calcio reagem para
formar um gel, o qual por sua vez da origem a uma atmosfera humida
nas feridas. A elevada capacidade de absorcao do exsudato promove a
cicatrizacao.

Os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato
de célcio sdo embalados individualmente de forma estéril e esterilizados
por radiacdo. Os produtos permanecerdo esterilizados, desde que a
embalagem ndo seja aberta e ndo sofra danos.

Composicao do produto

Os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato
de célcio sdo compostos por uma mistura homogénea de 20 % fibras
de celulose e 80 % fibras de alginato de célcio. As fibras de alginato
sdo constituidas de cerca de 60 % de 4cido manurénico e cerca de
40 % de acido gulurénico.

Finalidade

Os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato
de célcio podem ser usados no tratamento de feridas agudas e
crénicas.

Indicacoes
Os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato
de célcio podem ser usados no tratamento de feridas, do tipo:

com exsudacao forte

superficiais ou

I E]

\_/} profundas, para

lesdes por pressao

+ Ulceras arteriais

« Ulceras venosas na regido inferior da coxa

+ Ulceras diabéticas

- feridas pos-operatorias

« zonas de enxerto de pele de divisdo e de dadores

Se necessario, 0s pensos podem ser usados juntamente com um penso
secundario com retencao adequada de humidade para manter o
produto no seu lugar e/ou sob compresséo.

Grupo de pacientes
Pacientes adultos

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

Efeitos secundarios

Em casos muito raros podem surgir incompatibilidades cutdneas 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. Aplicacao do penso

a. O tamanho do penso a usar dependera da area da ferida.

b. Quando for necessario, é possivel recortar o penso e o
tamponamento com uma tesoura esterilizada.

c. Coloque o penso Suprasorb® A Pro reforcado de alginato de célcio
sobre o leito humido da ferida. Em caso de feridas com exsudacao
ligeira, humedeca o penso com soro fisiolégico (0,9 %).

d. Tape suavemente e sem pressdo as feridas profundas com o
tamponamento Suprasorb® A Pro reforcado de alginato de calcio.

e. Fixe os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de
alginato de calcio com um penso secundario adequado.

3. Mudanca de penso

Os intervalos em que os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro

reforcados de alginato de calcio devem ser renovados serdo definidos

pelo médico assistente. Dependendo do grau de exsudagao, os pensos

/ tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato de calcio

poderdo ficar aplicados nas feridas durante um periodo maximo de 7

dias. O penso destina-se a ser usado durante um periodo maximo de

tratamento de 30 dias.

a. Retire o penso de fixacdo 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 Suprasorb® A Pro
de alginato de célcio e enxague o gel ainda existente na ferida com
soro fisiologico (0,9 %).

Precaucoes

Como indicado, as feridas deverdo ser avaliadas e tratadas sob a

supervisao de pessoal médico qualificado. A utilizacdo de um penso

primario e secundario adequado devera ser decidida pelo médico
assistente e depende da situacao geral do paciente. Em caso de feridas
infetadas, o médico assistente decidira, com base no estado de satde
geral do paciente, se pode ser usado um penso secundario oclusivo.

+ Cabera ao médico assistente decidir sobre a aplicacdo em
situagoes de feridas de forte sangramento, de gravidez ou periodo
de amamentacdo. Para estes casos ndo existem atualmente
experiéncias clinicas documentadas sobre o produto.

+ Os pensos / tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de
alginato de calcio destinam-se a uma Unica utilizacdo e ndo devem
ser reesterilizados.

Instru¢oes de armazenamento
N&o congele ou refrigere. Conservar abaixo dos 25°C.

Eliminacao

As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos sistemas
nacionais de reciclagem. Elimine o penso conforme as praticas clinicas
vigentes para residuos clinicos.

Observacao

A ocorréncia de qualquer incidente relacionado com os pensos /
tamponamentos Suprasorb® A Pro reforcados de alginato de calcio
deve ser reportada ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado Membro em causa.

n Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Le compresse e i tamponi rinforzati in alginato di calcio

Suprasorb® A Pro sono medicazioni per ferite morbide e conformabili
con un alto contenuto di acido mannuronico. Le fibre in alginato di
calcio reagiscono a contatto con I'essudato o il sangue formando

un gel in grado di creare un microclima umido. La guarigione viene
stimolata dall’elevata capacita di assorbimento dell’essudato.

Le compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio Suprasorb® A Pro
sono confezionati singolarmente in involucro sterile e sterilizzati per
irradiazione. | prodotti sono sterili finché la confezione & integra e non
presenta danni.

Composizione del prodotto

Le compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio Suprasorb® A Pro
sono costituiti da una miscela omogenea di fibre di cellulosa al 20% e
fibre di alginato di calcio all'80%. 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/i tamponi rinforzati in alginato di calcio Suprasorb® A Pro
sono indicati per il trattamento di ferite acute e croniche.

Indicazioni

Le compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio Suprasorb® A Pro
possono essere usati per il trattamento di ferite:

fortemente essudanti

superficiali o

Il

\_} profonde, per

ulcere da decubito

ulcere arteriose

ulcere venose della gamba

« ulcere diabetiche

ferite post-operatorie

« siti di donatore di innesto 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.

Gruppo di pazienti
Pazienti adulti

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

Effetti indesiderati

In casi molto rari possono manifestarsi intolleranze 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 compressa dipende dalle dimensioni della ferita.

b. Se necessario, la compressa e il tampone possono essere adattati
ritagliandoli con forbici sterili.

c. Posizionare la compressa rinforzata in alginato di calcio
Suprasorb® A Pro 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 tampone rinforzato in
alginato di calcio Suprasorb® A Pro.

e. Fissare le compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio
Suprasorb® A Pro con un’adeguata medicazione secondaria.

3. Cambio della medicazione

Gli intervalli di sostituzione delle compresse/dei tamponi rinforzati

in alginato di calcio Suprasorb® A Pro vengono stabiliti dal medico

curante. In base al grado di essudazione ¢ possibile lasciare le

compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio Suprasorb® A Pro
fino a 7 giorni sopra/all'interno della ferita prima di essere sostituiti. La
medicazione deve essere utilizzata per un periodo di trattamento totale
massimo di 30 giorni.

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 delle compresse/
tamponi in alginato di calcio Suprasorb® A Pro e detergere il letto
della ferita con soluzione fisiologica salina (0,9%) per togliere
completamente i residui di gel.

Precauzioni

Le ferite devono essere valutate e gestite adeguatamente, come

indicato, sotto supervisione di un professionista medico. L utilizzo di

una medicazione primaria o secondaria adatta spetta al giudizio del

medico curante e dipende dalle condizioni generali del paziente. In
caso di ferite infette, il medico curante decidera in base alle condizioni
generali del paziente se & possibile applicare una medicazione
secondaria occlusiva.

« Lutilizzo in caso di ferite molto sanguinanti o durante la gravidanza
e I'allattamento deve essere deciso dal medico curante. In questi
casi, non esistono finora esperienze cliniche documentate con il
prodotto.

+ Le compresse/i tamponi rinforzati in alginato di calcio
Suprasorb® A Pro sono esclusivamente monouso e non devono
essere risterilizzati.

Istruzioni per la conservazione
Non congelare o refrigerare. Conservare a temperatura inferiore a 25 °C.

Smaltimento

Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi
nazionali di riciclaggio. Smaltire la medicazione in linea con le pratiche
cliniche attuali per i rifiuti clinici.

Nota

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione alle medicazioni/
ai tamponi in alginato di calcio rinforzati Suprasorb® A Pro deve essere
segnalato al produttore e all’autorita competente del relativo Stato
membro stabilito.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen en
wondtampons zijn zachte, soepele wondafdekkingen met een hoog
gehalte aan mannuronzuur. De calciumalginaatvezels reageren met
wondexsudaat of bloed, en vormen een gel die voor een vochtig
wondklimaat zorgt. Door het hoge opnamevermogen voor exsudaat
wordt de wondgenezing gestimuleerd.

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-
wondtampons worden gesteriliseerd met straling en afzonderlijk steriel
verpakt. De producten zijn steriel zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Productsamenstelling

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-wondtampons
bestaan uit een homogene mix van 20% cellulosevezels en 80%
calciumalginaatvezels. De alginaatvezels bestaan voor ongeveer 60% uit
mannuronzuur en voor ongeveer 40% uit guluronzuur.

Beoogd gebruik

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-
wondtampons kunnen worden gebruikt voor het behandelen van acute
en chronische wonden.

Indicaties

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-wondtampons
kunnen worden gebruikt voor het behandelen van wonden die

sterk exsuderend,
oppervlakkig of

\_/J diep zijn, voor

el

- decubitus

« arteriéle ulcera

« veneuze ulcera aan het onderbeen

- diabetische ulcera

« postoperatieve wonden

« split-skinafnameplekken en split-skin ontvangende plekken
Indien nodig kunnen de kompressen worden gebruikt in combinatie
met een passend, vochtvasthoudend secundair verband om het
product op zijn plaats en/of onder compressie te houden.

Patiéntengroep
Volwassen patiénten

Contra-indicaties
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of
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 wondkompres

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

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

c. Leg het Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompres op
het vochtige wondbed. Bevochtig het kompres bij licht exsuderende
wonden met een fysiologische zoutoplossing (0,9%).

d. Diepe wonden kunnen met de Suprasorb® A Pro verstevigde
calciumalginaatwondtampon luchtig worden getamponneerd.

e. Fixeer de Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-
wondtampons met een geschikt secundair verband.

3. Verbandwissel

De behandelend arts bepaalt met welke intervallen de Suprasorb® A Pro

verstevigde calciumalginaatkompressen/-wondtampons moeten

worden verwisseld. Afhankelijk van de mate van exsudatie kunnen de

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-wondtampons

maximaal zeven dagen op/in de wond aangebracht blijven voordat ze

worden verwisseld. Het kompres is bedoeld om gedurende een maximale
totale behandelingsperiode van 30 dagen te worden gebruikt.

a. Verwijder het secundaire verband conform 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 Pro calciumalginaatkompres of de wondtampon,
en spoel de in de wond achtergebleven gel er met een fysiologische
zoutoplossing (0,9%) uit.

Voorzorgsmaatregelen

Zoals aangegeven staat moeten de wonden onder toezicht van

zorgverleners beoordeeld en dienovereenkomstig behandeld worden.

De behandelend arts neemt de beslissing 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.

« De behandelend arts besluit of de kompressen/wondtampons
gebruikt moeten worden bij sterk bloedende wonden, tijdens de
zwangerschap of het geven van borstvoeding. Momenteel zijn voor
deze gevallen geen gedocumenteerde klinische ervaringen met het
product beschikbaar.

« De Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-
wondtampons zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en
mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Instructies voor bewaren
Niet invriezen of koelen. Bewaren bij temperaturen lager dan 25°C.

Weggooien

Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de
betreffende nationale recyclesystemen worden gebracht. Gooi het
kompres weg conform actuele klinisch praktijken voor klinisch afval.

Opmerking

Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot de

Suprasorb® A Pro verstevigde calciumalginaatkompressen/-
wondtampons, moet dat gemeld worden bij fabrikant en de bevoegde
instantie van de relevante lidstaat.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A Pro forstaerkede calciumaginat kompresser og
tamponade er blgde, komfortable sarafdaekninger med et hgjt indhold
af mannuronsyre. Calciumalginatfibrene reagerer med sarekssudat
eller blod og danner en gel, der skaber et fugtigt sarklima. Den kraftig
ekssudatabsorptionsevne fremmer sarhelingen.

Suprasorb® A Pro forstaerkede calciumaginat kompresser / tamponade
er pakket enkeltvist og sterilt og er steriliseret ved brug af ioniserende
straling. Produktet er sterilt, sa l&enge emballagen er uabnet og
ubeskadiget.

Produktsammensatning

Suprasorb® A Pro forsteerkede calciumaginat kompresser / tamponade
bestar af en ensartet kombination af 20 % cellulosefibre og 80 %
calciumalginatfibre. Calciumalginatfibrene bestér af ca. 60 %
mannuronsyre og ca. 40 % guluronsyre.

Tilsigtet brug

Suprasorb® A Pro forstaerkede calciumaginat kompresser / tamponade
kan bruges til behandling af akutte og kroniske sar.

Indikationer

Suprasorb® A Pro forstaerkede calciumaginat kompresser / tamponade
kan bruges til behandling af sar, der er

skraftigt ekssuderende

overfladiske eller

I E]

dybe, ved

« 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.

Patientgruppe
Voksne patienter

Kontraindikationer
Kendt allergi og/eller overfalsomhed over for en af
produktkomponenterne. Terre sar.

Bivirkninger

| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer

eller allergier. | isolerede tilfzelde er der i forbindelse med denne
produktgruppe registreret maceration eller smerter ved fjernelse af
forbindingen.

Anvendelse

1. Klargering af saret

Rens sdret grundigt i henhold aktuelle kliniske standarder. Huden

omkring saret skal vaere ter og ren.

2. Anlzeggelse af sarforbindingen

a. Bandagens starrelse afhaenger af sarets starrelse.

b. Efter behov kan kompresset og tamponaden tilpasses med en steril
saks.

¢. Anbring Suprasorb® A Pro forsteerket calciumalginat kompres pa den
fugtige sarbund. Ved svagt ekssuderende sar fugtes forbindingen let
med fysiologisk saltoplasning (0,9 %).

d. Ved dybe sar anbringes Suprasorb® A Pro forsteerket calciumaginat
tamponade lgst i saret.

e. Fastger Suprasorb® A Pro forstaerket calciumalginat forbindingen /
tamponade med en passende sekundzer forbinding.

3. Skift af forbinding

Den behandlende laege afgar, med hvilke intervaller Suprasorb® A Pro

forstaerket calciumalginat kompres / tamponade skal skiftes. Afhaengigt

af ekssudatniveauet kan Suprasorb® A Pro forstaerket calciumalginat
kompres / tamponade forblive pd/i saret i op til 7 dage fer udskiftning.

Forbindingen er tiltaenkt en samlet behandlingsperiode pa maksimalt

30 dage.

a. Sekundaer forbinding fijernes efter bestaende klinisk standard.

b. Fjern den del af Suprasorb® A Pro calciumalginat kompresset /
tamponaden, som ikke er blevet omdannet til gel, og fjern
eventuelt tilbageblivende gel i saret ved brug af en fysiologisk
saltvandsoplasning (0,9 %), inden saret vurderes, og en ny
forbinding anleegges.

Forholdsregler

Som angivet, skal sarene vurderes af medicinsk fagpersonale og

behandles i henhold til dette. 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 gares brug af en okklusiv sekundaer forbinding.

« Hvorvidt produktet egner sig til anvendelse i tilfaelde af staerkt
bladende sar samt under graviditet eller amning afgeres af den
behandlende laege Der foreligger aktuelt ingen dokumenterede
kliniske erfaringer med anvendelse af produktet under disse forhold.

« Suprasorb® A Pro forstaerkede calciumaginat kompresser /
tamponade er kun til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres.

Opbevaring
Ma ikke fryses eller opbevares i keleskabet. Skal opbevares under 25°C.

Bortskaffelse

Emballage, der kan genindvindes, skal tilferes det nationale
genindvindingssystem. Forbindingen skal bortskaffes i henhold til
aktuelle kliniske retningslinjer for medicinsk affald.

Bemaerk

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af Suprasorb® A Pro
forstaerket calciumalginat kompres / tamponade skal indberettes de
producenten samt ansvarshavende myndighed i det pagaeldende
medlemsland.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Suprasorb® A Pro kompresser och tamponader med forstarkt
kalciumalginat for saromldggning &r mjuka och féljsamma och har

en hog halt mannuronsyra. Kalciumalginatfibrerna reagerar med
sarexsudat eller blod och bildar en gel som skapar en fuktig sarmiljo.
Den hdga absorptionsférmagan for exsudat framjar sarlakning.
Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med forstarkt kalciumalginat
ar separat sterilforpackade och steriliserade med stralning. Produkterna
ar sterila sa lange forpackningen forblir ooppnad och oskadad.

Produktsammansattning

Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med forstarkt kalciumalginat
bestar av en homogen blandning av 20 % cellulosafibrer och

80 % kalciumalginatfibrer. Alginatfibrerna bestar av ungefar 60 %
mannuronsyra och ungefar 40 % guluronsyra.

Avsedd anvandning

Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med férstarkt kalciumalginat
kan anvandas for vard av akuta och kroniska sar.

Indikationer

Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med férstarkt kalciumalginat
kan anvandas for vard av sar som ar:

kraftigt exsuderande
ytliga eller

\_} djupa, om det géller

g

. trycksar

- arteriella sar

+ venodsa 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.

Patientpopulation
Vuxna patienter

Kontraindikationer
Kand allergi och/eller éverkanslighet mot ndgon av produktens
komponenter. Torra sar.

Biverkningar

I mycket séllsynta fall kan hudirritation eller allergier uppsta. Maceration
eller smarta nér forbandet 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. Vid behov kan kompressen och tamponaden klippas till med en steril
sax.

c. Placera Suprasorb® A Pro kompress med forstarkt kalciumalginat pa
den fuktiga sarbadden. Vid latt exsuderande sar fuktar du forbandet
med fysiologisk koksaltlésning (0,9 %).

d. Tamponera djupa sar 16st med Suprasorb® A Pro tamponad med
forstarkt kalciumalginat.

e. Fixera Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med forstarkt
kalciumalginat med ett lampligt sekundarforband.

3. Byta férband

Den behandlande lékaren faststaller med vilket tidsintervall

Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med forstarkt

kalciumalginat behover bytas. Beroende pa graden av exsudation kan

Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med férstarkt kalciumalginat

sitta kvar pad/i saret i upp till 7 dagar innan den byts ut. Férbandet ar

avsett att anvandas under en maximal total behandlingsperiod pa

30 dagar.

a. Ta bort sekundarférbandet enligt gallande kliniska standarder.

b. Innan saret bedéms och ett nytt forband appliceras ska den del av
Suprasorb® A Pro kompress/tamponad med kalciumalginat som inte
har bildat nagon gel avlagsnas och den gel som finns kvar i saret
skoljas ut med fysiologisk koksaltlésning (0,9 %).

Forsiktighet

| enlighet med anvisningarna maste saren bedémas och behandlas pa

lampligt satt under uppsikt av vardpersonal. Det ar den behandlande

lékaren som beslutar om anvandning av ett ldmpligt primar- och
sekundarférband, och det gors utifran den allmanna patientsituationen.

Vid infekterade sar beslutar den behandlande lakaren utifran patientens

allmantillstand om ett ocklusivt sekundarférband kan anvandas.

« Den behandlande ldkaren beslutar om anvandning pa kraftigt
blodande sar, under graviditet eller amning. For narvarande finns
det inte ndgon dokumenterad klinisk erfarenhet av produkten vid
sadana fall.

« Suprasorb® A Pro kompresser/tamponader med forstarkt
kalciumalginat &r endast avsedda for engangsbruk och fér inte
omsteriliseras.

Forvaringsanvisningar
Far ej frysas eller forvaras i kylskap. Forvaras under 25 °C.

Kassering

Forpackningar som kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen. Kassera forbandet i enlighet med aktuella
kliniska riktlinjer for kliniskt avfall.

Obs!

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med Suprasorb® A Pro
kompresser/tamponader med forstarkt kalciumalginat ska rapporteras
till tillverkaren och behérig myndighet i den relevanta faststéllda
medlemsstaten.
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m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje med kalsiumalginat og
tamponade er mykt, konformt sar bandasje med et hayt innhold

av mannuronsyre. Kalsiumalginatfibrene reagerer med sarsekret

eller blod for a danne en gel som lager et fuktig sarmiljg. Den haye
absorpsjonskapasiteten av sarsekret bedrer sarhelingen.

Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat er sterilt pakket i enkeltpakninger sterilisert ved straling.
Produktene er sterile med mindre pakken blir apnet eller skadet.

Produktkomposisjon

Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat bestar aven homogen kombinasjon av 20 %
cellulosefibre og 80 % kalsiumalginatfibre. Alginatfibrene bestar av ca.
60 % mannuronsyre og ca. 40 % guluronsyre.

Tiltenkt bruk

Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat kan brukes for behandling av akutte og kroniske sar.
Indikasjoner

Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat kan brukes for behandling av sar som er:

sterkt sekreterende

overfladiske eller

\_} dype, for

I E]

- 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 a holde produktet pa plass og/eller
under kompresjon.

Pasientgrupp
Voksne pasienter

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

Bivirkninger

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

Pafaring

1. Klargjore saret

Rens séret ngye i samsvar med eksisterende klinisk standard. Huden

rundt saret ma vaere rent og tert.

2. Legging av sarbandasjen

a. Velg starrelsen pa bandasjen etter starrelsen pa sarflaten.

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

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

d. Dekk dype sar lgst med Suprasorb® A Pro forsterket tamponade med
kalsiumalginat.

e. Fest Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat med en egnet sekundaer bandasje.

3. Skifte av bandasje

Intervallene for skifting av Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje /

tamponade med kalsiumalginat bestemmes av behandlende lege.

Avhengig av sekrering, kan Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje /

tamponade med kalsiumalginat veere pa/i saret opp til 7 dager for den

skiftes. Bandasjen er tiltenkt brukt i en maksimal behandlingsperiode
pa 30 dager.

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

b. Fjern delen uten gel av Suprasorb® A Pro sarbandasje / tamponade
med kalsiumalginat, og fjern all gel fra sdret med fysiologisk saltvann
(0,9 %) for saret inspiseres og ny bandasje legges pa.

Forsiktighetsregler

Sar skal inspiseres og behandles under overoppsyn av medisinsk

helsepersonell. Bruk av en egnet primaer eller sekundaer bandasje skjer

etter bedemmelse av behandlende lege, og avhenger av pasientens
generelle tilstand. Ved infiserte sar vil behandlende lege avgjgre pa
basis av pasientens generelle tilstand om en oklusiv sekundzer bandasje
skal legges pa.

- Pafering ved store blgdende sar, under svangerskap eller amming
avgjeres av behandlende lege. Ingen dokumentert klinisk erfaring
med produktet i slike tilfeller er for tiden tilgjengelige.

« Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat er for engangsbruk, og ma ikke steriliseres pa nytt.

Oppbevaring
Ma ikke oppbevares i fryser eller kjgleskap. Oppbevares under 25 °C.

Kassering

Resirkulerbare emballasjer ber leveres inn til et nasjonalt
gjenvinningsanlegg. Kasser bandasjen i trad med aktuell klinisk praksis
for klinisk avfall.

Merk

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med bruk

av Suprasorb® A Pro forsterket sarbandasje / tamponade med
kalsiumalginat ma rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet
i medlemsstaten.

Kayttoohje

Tuotekuvaus

Vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset ja -tamponit
ovat pehmeitd, miellyttdvan tuntuisia haavanpeitteitd, joiden
mannuronihappopitoisuus on suuri. Kalsiumalginaattikuidut reagoivat
haavaeritteeseen tai vereen muodostamalla geelin, joka luo kostean

haavaympaériston. Sidoksen hyva eriteimukyky edistaa haavan
paranemista.

Vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset/-tamponit
on steriloitu sateilylla ja pakattu yksittaispakkauksiin. Tuotteet ovat
steriileja niin kauan, kuin pakkaus on avaamaton ja vaurioitumaton.

Tuotteen koostumus

Vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset/-tamponit
muodostuvat selluloosa- (20 %) ja kalsiumalginaattikuitujen

(80 %) homogeenisesta seoksesta. Alginaattikuidut koostuvat
noin 60-prosenttisesti mannuronihaposta ja noin 40-prosenttisesti
guluronihaposta.

Kayttotarkoitus

Vahvistettuja Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidoksia/~tamponeja voi
kayttaa akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon.

Indikaatiot

Vahvistetuilla Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidoksilla/~tamponeilla
voi hoitaa haavoja, jotka ovat

runsaasti erittavia

pinnallisia tai

e

\_/ 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.

Potilasryhma
Aikuispotilaat

Kontraindikaatiot
Tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotekomponentille.
Kuivat haavat.

Sivuvaikutukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihoarsytysta tai allergioita.
Tassa tuoteryhmdssa on ilmoitettu yksittdistapauksissa maseraatioista
tai kivuista sidosta poistettaessa.

Asettaminen

1. Haavan valmistelu

Puhdista haava huolellisesti kulloistenkin kliinisten kaytantodjen

mukaisesti. Haavaa ympérdivan ihon tulee olla puhdas ja kuiva.

2. Haavasiteen asettaminen paikalleen

a. Sidoksen koko riippuu haavan koosta.

b. Tarvittaessa haavasidettd ja tamponia voi leikata pienemmaksi
steriileilld saksilla.

c. Aseta vahvistettu Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidos kostealle
haavalle. Jos kyseessa on hieman erittava haava, kostuta sidos
fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 %).

d. Tamponoi syvat haavat kevyesti vahvistetulla Suprasorb® A Pro
kalsiumalginaattitamponilla.

e. Kiinnita vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset/-
tamponit sopivalla toissijaisella sidoksella.

3. Siteen vaihtaminen

Hoitava ladkari ratkaisee, kuinka usein vahvistetut Suprasorb® A Pro

kalsiumalginaattisidokset/-tamponit on vaihdettava. Haavan erityksen

mukaan vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset/-
tamponit voidaan jattaa haavalle/haavaan enintaan 7 paivaksi ennen
vaihtamista. Sidos on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 30 paivan
hoitojakson ajan.

a. Poista toissijainen sidos kulloistenkin kliinisten kaytantdjen
mukaisesti.

b. Ennen haavan arvioimista ja uuden siteen asettamista poista
Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidos/-tamponin geeliton osa ja
huuhtele haavaan jaanyt geeli pois fysiologisella keittosuolaliuoksella
(0,9 %).

Varotoimet

Kuten todettu, haavat on arvioitava lddketieteen ammattilaisen
valvonnassa ja niita on hoidettava sen mukaisesti. Soveltuvan ensi- ja
toissijaisen sidoksen kayttd maaraytyy hoitavan laakarin arvion ja
potilaan yleistilan mukaan. Jos haava on infektoitunut, hoitava laakari
tekee paatdksen sulkevan toissijaisen sidoksen kéytdsta potilaan
yleistilan mukaan.

« Tuotteen kaytdn sopivuuden voimakkaasti verta vuotaviin haavoihin
tai raskaana oleville tai imettaville naisille maarittaa hoitava laakari.
Télla hetkelld ei ole dokumentoitua kliinista aineistoa tuotteen
tallaisesta kaytosta.

Vahvistetut Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidokset/-tamponit on
tarkoitettu kertakayttoisiksi eika niita saa steriloida uudelleen.

Sailytysohjeet
Ei saa sailyttaa pakastimessa tai jaakaapissa. Sailytettava alle 25 °C:ssa.

Havittdminen

Kierratettavat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierratysmaaraysten mukaisesti. Havita sidos kulloistenkin kliinista
jatetta koskevien kliinisten kdytantéjen mukaisesti.

Huomautus

Kaikista vahvistettuihin Suprasorb® A Pro kalsiumalginaattisidoksiin/-
tamponeihin liittyvista vakavista tapaturmista on iimoitettava
valmistajalle ja vastaavan jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy a tamponady
tvofi velmi jemné a poddajné zakryti ran s vysokym obsahem kyseliny
mannuronové. Kalciumalginatova vlakna reaguji s exsudatem nebo

krvi a vytvareji gel, ktery zajistuje vihké klima pro hojeni rany. Vysoka
absorp¢ni schopnost exsudatu podporuje proces hojeni ran.
Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady jsou
jednotlivé sterilné zabalené a sterilizované zarenim. Vyrobek je sterilni,
pokud je obal neotevieny a neposkozeny.

Slozeni vyrobku

Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady

jsou slozeny z homogenni smési 20 % celulézovych vlaken a 80 %
kalciumalginatovych vldken. Alginatova vldkna jsou sloZena pfiblizné z
60 % z kyseliny mannuronové a pfiblizné ze 40 % z kyseliny guluronové.

Urcené pouziti

Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady Ize
pouZit k oSetfeni akutnich a chronickych ran.

Indikace

Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady Ize
pouZit k oSetfeni ran, které jsou:

silné exsudujici,

povrchové nebo

e

\_/J hluboké, pro

« dekubity,

- arteridlni viedy,

« Zilni vfedy na dolnich koncetinach,

« diabetické viedy,

« pooperacni rany,

« mista odbéru kozniho Stépu.

V pfipadé potfeby Ize obvazy pouZit ve spojeni s vhodnym sekundarnim
krytim udrzujicim vihkost, aby vyrobek zlstal na misté a/nebo pod
kompresi.

Skupina pacientt
Dospéli pacienti

Kontraindikace
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku. Suché rany.

Vedlejsi ucinky

Velmi zfidka mlze dojit k podrazdéni kiize nebo alergiim. V ojedinélych
pripadech byla u této skupiny vyrobki popsana macerace nebo bolest
pfi odstranovani obvazu.

Aplikace

1. Priprava rany

Ranu peclivé vycistéte v souladu s aktualnimi standardy klinické péce.

Kdze v okoli rny by méla byt cista a sucha.

2. Prilozeni obvazu na rany

a. Velikost obvazu zavisi na velikosti rany.

b. V pfipadé potieby Ize kompresu a tamponadu pfistfihnout sterilnimi
nlizkami na pozadovanou velikost.

c. Zesilenou kalciumalginatovou kompresu Suprasorb® A Pro pfilozte
na vlhké lizko rany. V pfipadé slabé exsudujicich ran navihcete
obvaz fyziologickym roztokem chloridu sodného (0,9 %).

d. Dutinu hluboké rany lehce vyplrite zesilenou kalciumalginatovou
tamponadou Suprasorb® A Pro.

e. Zesilenou kalciumalgindtovou kompresu/tamponadu
Suprasorb® A Pro fixujte vhodnym sekundarnim krytim.

3. Prevaz

O3setrujici Iékar urci casové intervaly, ve kterych se musi zesilené

kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro prevazat.

Zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro

mohou byt pred vyménou na rané prilozené podle stupné exsudace az 7

dnl. Obvaz je urcen k pouziti po maximalni celkovou dobu lécby 30 dni.

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

b. Pred kontrolou rany a pfilozenim nového obvazu odstrarite
negelovou cast kalciumalginatové kompresy/tamponady
Suprasorb® A Pro a zbytkovy gel v rdné vyplachnéte fyziologickym
roztokem chloridu sodného (0,9 %).

Bezpecnostni opatreni

Rany musi byt posouzeny a podle pokynt vhodné o3eteny pod

dohledem zdravotnického pracovnika. PouZiti vhodného primarniho

nebo sekundarniho kryti je na uvazeni osetfujiciho Iékare a je zavislé
na celkovém stavu pacienta. V pfipadé infikovanych ran rozhoduje

o poufziti okluzivniho sekundarniho kryti o3etfujici 1ékaF na zakladé

celkového stavu pacienta.

« O aplikaci v pripadé silné krvacejicich ran, béhem téhotenstvi nebo
kojeni rozhoduje osetfujici 1ékar. V soucasné dobé nejsou v takovych
pfipadech k dispozici Zddné zdokumentované klinické zkusenosti s
vyrobkem.

« Suprasorb® A Pro zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady
jsou urcené pouze k jednorazovému pouziti a nesméji se znovu
sterilizovat.

Pokyny pro uchovavani
Chrante pred mrazem a chladem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Likvidace

Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v pfislusnych narodnich
recyklacnich systémech. Obvaz zlikvidujte v souladu s platnymi
klinickymi postupy pro klinicky odpad.

Poznamka

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které dojde v souvislosti s pouZitim
zesilené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro, je
tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu pfislusného zavedeného
¢lenského statu.

m Navod na pouzitie

Popis produktu

Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tampondady Suprasorb® A Pro
st makké, priliehavé krytia na ranu s vysokym obsahom kyseliny
mannurénovej. Kalciumalginatové vidkna reaguju s exsudatom z rany
alebo krvou a vytvéraju gél, vdaka ktorému je prostredie rany vihké.
Vysoka absorpéna schopnost exsudatu podporuje proces hojenia ran.
Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro
su balené jednotlivo a sterilne a sterilizované Ziarenim. Produkty su
sterilné, pokial je balenie neotvorené a neposkodené.

Zlozenie produktu

Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro
su zloZené z homogénnej zmesi z 20 % celulézovych vlakien a 80 %
kalciumalginatovych vlakien. Alginatové vldkna st zloZené priblizne
z 60 % z kyseliny mannurénovej a priblizne z 40 % z kyseliny
gulurénovej.

Uéel pouzitia

Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tampondady Suprasorb® A Pro je
mozné pouzit na oSetrenie akutnych a chronickych ran.

Indikacie

Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tampondady Suprasorb® A Pro je
mozné pouzit na osetrenie ran, ktoré su:

silno exsudujuce

povrchové alebo

i

\_/} hlboké, pri

dekubitoch

arterialnych vredoch

venoznych vredoch na predkoleni

diabetickych vredoch

pooperacnych ranach

» miestach odberu a prijmu kozného Stepu

V pripade potreby mozno obvazy pouzit v spojeni s vhodnym
sekundarnym krytim udrzujucim vlhkost, aby vyrobok zostal na mieste
a/alebo pod kompresiou.

Skupina pacientov
Dospeli pacienti

Kontraindikacie
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloziek vyrobku.
Suché rany.

Vedlajsie ucinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut podrazdenie koze
alebo alergie. V ojedinelych pripadoch bola u tejto skupiny vyrobkov
popisana maceréacia alebo bolest pri odstrarfiovani obvazu.

Aplikacia

1. Priprava rany

Ranu doékladne vycistite podla platnych klinickych $tandardov. Koza

okolo rany by mala byt ¢ista a sucha.

2. Aplikacia obvazu na ranu

a. Velkost obvazu zavisi od velkosti rany.

b. V pripade potreby je mozné obvéz na ranu a tamponadu zostrihnat
sterilnymi noZnicami.

¢. Zosilnenu kalciumalginatovd kompresu Suprasorb® A Pro polozte na
vlhké 16Zko rany. V pripade slabo exsudujucich ran navlhcite obvaz
fyziologickym solnym (0,9 %) roztokom.

d. Hiboké rany zlahka tamponujte zosilnenu kalciumalginatovou
tamponadou Suprasorb® A Pro.

e. Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro
zafixujte vhodnym sekundarnym krytim.

3. Vymena obvizu

Casové intervaly, v ktorych sa zosilnené kalciumalginatové

kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro musia vymienat, stanovuje

oSetrujuci lekar. V zavislosti od stupna exsudacie moézu zosilnené

kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro pred

vymenou ostat na/v rane az 7 dni. Obvaz je uréeny na pouzitie po

maximalnu celkovu dobu liecby 30 dni.

a. Sekundarne krytie odstrarite podla platnych klinickych Standardov.

b. Pred postudenim rany a pred aplikdciou nového obvazu odstrarite
negélovu sucast kalciumalginatovej kompresy/tamponady
Suprasorb® A Pro a gél, ktory zostal v rane, vyplachnite
fyziologickym solnym (0,9 %) roztokom.

Preventivne opatrenia

Ako je uvedené, rany sa musia posudzovat a primerane osetrovat pod
dohladom zdravotnickeho odborného personalu. PouZitie vhodného
primarneho a sekundarneho obvézu je na posudeni o3etrujuceho lekara
a zavisi od vieobecnej situacie u pacienta. V pripade infikovanych ran
rozhoduje o poufZiti okluzivneho sekundarneho krytia o3etrujuci lekar
na zaklade celkového stavu pacienta.

» O poutiti na silno krvacajucich ranach, v tehotenstve a obdobi
dojcenia rozhoduje osetrujuci lekdr. V sucasnej dobe nie su k
dispozicii ziadne zdokumentované klinické skusenosti s tymto
vyrobkom.

Zosilnené kalciumalginatové kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro
su urcené vylu¢ne na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne
sterilizovat.

Pokyny pre uchovavanie
Chrénte pred mrazom a chladom. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Likvidacia

Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat prislusnym narodnym
recyklacnym systémom. Obvaz zlikvidujte v sulade s platnymi klinickymi
postupmi pre klinicky odpad.

Poznamka

Akékolvek zavazna udalost, ku ktorej dojde v suvislosti s pouzitim
zosilnenej kalciumalginatovej kompresy/tamponady Suprasorb® A Pro,
ma byt nahlasena vyrobcovi a kompetentnému uradu sidliacemu v
prislusnom etablovanom clenskom State.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras

A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok puha, illeszked6 sebfed6k, amelyek magas mannuronsav-
tartalommal rendelkeznek. A kalcium-alginat szalak reakcioba lépnek
a sebvaladékkal, illetve a vérrel, igy gél képz&dik, mely nedves
sebkornyezetet hoz létre. A nagy valadékfelszivo kapacitas el6segiti a
sebgydgyulast.

A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok egyesével, sterilen vannak csomagolva és besugarzassal
vannak sterilizlva. A termék mindaddig steril, mig a csomagolas
bontatlan és sértetlen.

A termék Osszetétele

A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok 20% cellul6zszal és 80% kalcium-alginat szal homogén
keverékébdl alinak. Az alginatszalak korilbelil 60% mannuronsavbdl és
kortlbelll 40% guluronsavbdl linak.

Felhasznalasi teriilet
A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok akut és kronikus sebek kezelésére alkalmazhatdak.

Javallatok
A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve
tamponok sebek kezelésére alkalmazhatdk a kovetkez6 esetekben:

erbsen valadékozé sebek, amelyek

feluletiek vagy

i

\_} mélyek, illetve

nyomasi fekélyek

artérias fekélyek

vénas labszarfekélyek

diabéteszes fekélyek

mitét utani sebek

részvastagsagu bor vételi helyei

Szlkség esetén a kompresszek megfelelé nedvességmegtartd
masodlagos kotéssel egyutt hasznalhatok a termék kivant helyen
torténd rogzitése céljabol és/vagy kompresszids kotés alatt.

Betegcsoport
Feln6tt betegek

Ellenjavallatok
A termék egyik Osszetevijével szembeni ismert allergia és/vagy
tulérzékenység. Szaraz sebek.

Mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben bdrirritacio vagy allergia léphet fel. Ezzel a
termékcsoporttal kapcsolatban egyedi esetekben felmarodast, 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 kortli bértertiletnek tisztanak és szaraznak kell lennie.

2. A kotszer felhelyezése

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

b. Szikség esetén a kompressz és a tampon steril olléval méretre
vaghato.

c. Helyezze a Suprasorb® A Pro megerésitett kalcium-alginat
kompresszt a nedves sebagyra. Enyhén valadékozo sebek esetén
nedvesitse meg a kompresszt fiziologias (0,9%-os) sdoldattal.

d. Mély sebeket lazan tamponalja a Suprasorb® A Pro megerésitett
kalcium-alginat tamponnal.

e. A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszeket,
illetve tamponokat megfelel6 masodlagos kétszerrel kell rogziteni.

3. Kotéscsere

A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszek, illetve

tamponok cseréjének gyakorisagat a kezel6orvos hatarozza meg. A

valadékozas mértékétdl fliggéen a Suprasorb® A Pro megerdsitett

kalcium-alginat kompresszek, illetve tamponok cseréjik el6tt akar 7

napig is a seben, illetve a sebben maradhatnak. A kompresszekkel végzett

kezelés maximalis idtartama osszesen legfeljebb 30 nap legyen.

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

b. A seb ellendrzése és Uj kotszer felhelyezése el6tt a Suprasorb® A Pro
kalcium-alginat kompressz, illetve tampon nem zselés részét tavolitsa
el, majd a sebben maradt gélt fiziologias (0,9%-os) sdoldattal blitse
ki.

Ovintézkedések

A sebeket egészségugyi szakembernek kell értékelnie, és azokat ennek

megfelel6en kell kezelni. Megfelel§ elsédleges vagy masodlagos

kotszer alkalmazasa a kezel6orvos dontésén all, mely a beteg éltalanos
allapotatol fligg. Fert6zott sebek esetén a kezelGorvos dont a beteg
altalanos allapota alapjan, hogy alkalmazhaté-e okkluziv masodlagos
kotszer.

« Erésen vérzo sebeken torténd felhasznalasrdl, valamint terhesség
vagy szoptatas alatt torténd alkalmazasrol a kezel6orvosnak kell
dontenie. Jelenleg nem allnak rendelkezésre dokumentalt klinikai
tapasztalatok a termékkel kapcsolatban.

« A Suprasorb® A Pro megerésitett kalcium-alginat kompresszek,
illetve tamponok egyszer hasznalatosak, Ujrasterilizalasuk tilos.

Tarolasi utasitasok
Nem tarolhatd hiit6szekrényben, illetve nem fagyaszthato le. 25 °C
alatt tarolandd.

Artalmatlanitas

Az Ujrahasznosithaté csomagolast a nemzeti hulladék-uUjrahasznosito
rendszerekhez kell eljuttatni. A kotszert a gyogyaszati hulladékok
kezelésére vonatkozé aktudlis klinikai eljarasrendeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Megjegyzés

A Suprasorb® A Pro megerdsitett kalcium-alginat kompresszekkel,
illetve tamponokkal kapcsolatban fellépé valamennyi stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartdnak és a meghatarozott érintett tagallam illetékes
hatosaganak.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu

Wzmocnione kompresy i tamponady z alginianu wapnia

Suprasorb® A Pro to miekkie, wygodne do natozenia pokrycia rany o
wysokiej zawartosci kwasu mannuronowego. Wtdkna alginianu wapnia
reaguja z wysiekiem z rany lub z krwig, tworzac zel, ktory sprzyja
powstaniu wilgotnego $rodowiska rany. Wysoka zdolno$¢ wchtaniania
wysieku wspomaga gojenie si¢ ran.

Wzmocnione kompresy i tamponady z alginianu wapnia

Suprasorb® A Pro pakowane sa pojedynczo w jatowych opakowaniach
i sterylizowane radiacyjnie. Produkty sa jatowe w zamknigtym i
nieuszkodzonym opakowaniu.

Sktad produktu

Wzmocnione kompresy i tamponady z alginianu wapnia

Suprasorb® A Pro sktadaja sie z jednorodnej mieszanki wtdkien celulozy
(20%) i widkien alginianu wapnia (80%). Wtékna alginianu skfadaja sie
w 60% z kwasu mannuronowego i w 40% z kwasu guluronowego.

Zastosowanie

Wzmocnione kompresy i tamponady z alginianu wapnia
Suprasorb® A Pro mogg stuzy¢ do zaopatrywania ran ostrych i
przewlektych.

Wskazania
Wzmocnione kompresy i tamponady z alginianu wapnia Suprasorb® A Pro
moga stuzy¢ do zaopatrywania ran o nastepujacych cechach:

o silnym wysieku

powierzchowne lub

I El

\_/} gtebokie, w przypadku

odlezyny

owrzodzen tetniczych

owrzodzen zylnych podudzi

owrzodzen cukrzycowych

ran pooperacyjnych

+ miejsc ubytku skéry w wyniku jej pobrania lub wszczepienia

Jesli jest to wymagane, kompresy moga by¢ stosowane w potgczeniu
z odpowiednim opatrunkiem wtdrnym utrzymujacym wilgo¢, tak aby
utrzymac produkt na miejscu i/lub zapewnic ucisk.

Grupa pacjentow
Dorosli pacjenci

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

Dziatania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy nietolerancji skdrnej lub alergii.
W pojedynczych przypadkach opisywano maceracje lub bél przy
zdejmowaniu kompresu z tej grupy wyrobow.

Aplikacja

1. Przygotowanie rany

Ostroznie oczysci¢ rane zgodnie ze standardowymi procedurami

klinicznymi. Skora wokét rany powinna by¢ czysta i sucha.

2. Naktadanie opatrunku

a. Wielkos¢ opatrunku zalezy od wielkosci rany.

b. W razie potrzeby mozna przycig¢ kompres i tamponade za pomoca
jatowych nozyczek.

¢. Wzmocniony kompres z alginianu wapnia Suprasorb® A Pro potozy¢
na wilgotne tozysko rany. W przypadku ran o lekkim wysieku nalezy
zwilzy¢ kompres roztworem soli fizjologicznej (0,9%).

d. Gtebokie rany luzno wypeti¢ wzmocniona tamponada z alginianu
wapnia Suprasorb® A Pro.

e. Wzmocnione kompresy/tamponady z alginianu wapnia
Suprasorb® A Pro nalezy zamocowac¢ odpowiednim opatrunkiem
wtornym.

3. Zmiana opatrunku

Czestotliwos¢ zmiany wzmocnionych kompreséw/tamponad z alginianu

wapnia Suprasorb® A Pro ustala lekarz prowadzacy. W zaleznosci od

stopnia wysieku mozna pozostawi¢ wzmocniony kompres/tamponade

z alginianu wapnia Suprasorb® A Pro do 7 dni na/w ranie, a nastepnie

zmieni¢. Opatrunek mozna stosowac przez okres leczenia wynoszacy

facznie maks. 30 dni.

a. Zdjac opatrunek wtoérny zgodnie z istniejacymi standardami w
klinice.

b. Przed oceng rany i natozeniem nowego opatrunku usunac
niezzelowane pozostatosci kompresu/tamponady Suprasorb® A Pro
i wyptukac z rany pozostatosci zelu roztworem soli fizjologicznej
(0,9%).

Srodki ostroznosci

Zgodnie ze wskazaniami ocena i leczenie rany odbywa sie pod

kontrola medycznego personelu specjalistycznego. Zastosowanie

odpowiedniego opatrunku pierwotnego i wtornego 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 wtdrny
opatrunek okluzyjny.

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

+ Wzmocnione kompresy/tamponady z alginianu wapnia
Suprasorb® A Pro przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego
uzytku i nie moga by¢ ponownie sterylizowane.

Wskazéwki dotyczace przechowywania
Nie zamrazad i nie chtodzi¢. Przechowywac w temperaturze ponizej
25°C.

Utylizacja

Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢ do odpowiednich
krajowych systemow recyklingu. Usunac opatrunek zgodnie ze
standardowymi procedurami klinicznymi dotyczacymi odpadow
klinicznych.

Uwaga

Kazdy powazny wypadek zwigzany z zastosowaniem wzmocnionych
kompreséw/tamponad z alginianu wapnia Suprasorb® A Pro nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwym organom danego panstwa
cztonkowskiego.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka

Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
so mehke, prilagodljive obloge za rane z visoko vsebnostjo manuronske
kisline. Vlakna kalcijevega alginata reagirajo z izcedkom iz rane ali s
krvjo in pri tem tvorijo gel, ki zagotavlja vlazno okolje rane. Visoka
sposobnost absorpcije izcedka pospesuje celjenje rane.

Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
50 posamicno sterilno pakirane in sterilizirane s sevanjem. lzdelki so
sterilni, dokler je embalaZa zaprta in neposkodovana.

Sestava izdelka

Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
50 narejene iz homogene mesanice 20 % vlaken iz celuloze in 80 %
vlaken iz kalcijevega alginata. Alginatna vlakna so iz pribl. 60 %
manuronske kisline in pribl. 40 % guluronske kisline.

Namen uporabe
Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
se uporabljajo za oskrbo akutnih in kronicnih ran.

Indikacije
Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
se uporabljajo za oskrbo ran, ki so

mocno eksudirajoce,

povrsinske ali

I El

-/ globoke, za

+ prelezanine

- 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 primernoi
sekundarno oblogo za zadrZevanje vlage, da ostane izdelek na mestu
in/ali pod kompresijo.

Skupina bolnikov
Odrasli bolniki

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

Nezeleni ucinki

V zelo redkih primerih se lahko pojavi drazenje koze ali alergije. V
posameznih primerih uporabe te skupine izdelkov osebe opisujejo
maceracijo ali bolecino ob odstranjevanju obloge.

Namestitev

1. Priprava rane

Skrbno ocistite rano skladno z obstojecimi klinicnimi standardi. KoZa

okoli rane mora biti ¢ista in suha.

2. Namestitev obloge za rane

a. Velikost obloge je odvisna od velikosti rane.

b. Po potrebi lahko oblogo za rane in tamponado prireZete s sterilnimi
Skarjami.

c. Ojaceno kompreso Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom polozite
na vlazno obmogje rane. Pri ranah s Sibkim izlockom oblogo
navlazite s fiziolosko raztopino (0,9 %).

d. Globoke rane tamponirajte nalahno s ojac¢eno tamponado
Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom.

e. Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim
alginatom pritrdite z ustrezno sekundarno oblogo.

3. Menjava obloge

Casovne intervale, v katerih je treba zamenjati ojacene komprese/

tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom, dolod¢i zdravnik

glede na stanje rane. Odvisno od stopnje potenja lahko ojacene
komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom
ostanejo na/v rani do 7 dni, preden je potrebna zamenjava. Obloga je
namenjena za skupno obdobje uporabe 30 dni.

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

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

Previdnostni ukrepi

Kot navedeno, je treba rane pod nadzorom zdravstvenih delavcev

ocenjevati in ustrezno obravnavati. Uporaba ustrezne primarne in

sekundarne obloge je stvar leCecega zdravnika in odvisna od splosnega
stanja pacienta. V primeru inficiranih ran se bo lececi zdravnik na
podlagi splosnega stanja bolnika odlocil, ali je mogoce namestiti
okluzivno sekundarno oblogo.

O uporabi ob mo¢no krvavecih ranah, v nosecnosti ali med dojenjem
odloca lececi zdravnik. Trenutno dokumentirane klini¢ne izkusnje z
izdelkom v takih primerih niso na voljo.

+ Ojacene komprese/tamponade Suprasorb® A Pro s kalcijevim
alginatom so namenjene le za enkratno uporabo in jih ni mogoce
ponovno sterilizirati.

Navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte in ne dajajte v hladilnik. Shranjujte na temperaturi pod
25 °C.

Odlaganje med odpadke

Embalazo za recikliranje je treba odnesti ustreznim nacionalnim
sistemom za recikliranje. Oblogo zavrzite skladno s trenutnimi klinicnimi
praksami za medicinske odpadke.

Opomba

Vse resne dogodke, do katerih pride v zvezi z ojaceno kompreso/
tamponado Suprasorb® A Pro s kalcijevim alginatom je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu zadevne drzave clanice.

m Upute za uporabu

Opis proizvoda

Suprasorb® A Pro pojacane kalcijalginatne komprese i tamponade su
mekani, udobni povoji za rane s visokim udjelom manuronske kiseline.
Kalcijalginatna vlakna reagiraju s eksudatom rane ili krvlju stvarajuci
gel koji stvara vlazni okolis rane. Visoki kapacitet apsorpcije eksudata
potice zacjeljivanje rane.

Suprasorb® A Pro pojacane kalcijalginatne komprese/tamponade
pojedinacno su sterilno zapakirane i sterilizirane ioniziraju¢im zracenjem.
Proizvodi su sterilni sve dok je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

Sastav proizvoda

Suprasorb® A Pro pojacana kalcijalginatna kompresa/tamponada
sastoji se od homogene kombinacije 20 % celuloznih vlakana i 80 %
kalcijalginatnih vlakana. Alginatna vlakna sadrZe priblizno 60 %
manuronske kiselina i oko 40 % guluronske kiseline.

Namjena
Suprasorb® A Pro pojacana kalcijalginatna kompresa/tamponada moze
se koristiti za lijecenje akutnih i kroni¢nih rana.

Indikacije
Suprasorb® A Pro pojacana kalcijalginatna kompresa/tamponada moze
se koristiti za lijecenje rana koje su:

IEI jako eksudirajuce

povrsinske ili

ai

\_/J duboke, za

« dekubituse

« arterijske ulkuse

« venske ulkuse na potkoljenici

- dijabeticke ulkuse

« poslijeoperacijske rane

« mjesta uzimanja tkiva koZe za presadivanje.

Po potrebi se komprese mogu koristiti u kombinaciji s prikladnim
sekundarnim povojem koji zadrZzava vlagu, a s ciljem zadrZavanja
proizvoda na mjestu i/ili pod kompresijom.

Grupa pacijenata
Odrasli pacijenti

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

Nuspojave

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu nastupiti iritacije koze ili alergije.
U pojedinacnim slu¢ajevima u ovoj skupini proizvoda primijeceni su
maceracija ili bolovi prilikom uklanjanja povoja.

Nanosenje

1. Priprema rane

Pazljivo ocistite ranu prema vazecim klinickim standardima. Okolna

koZa treba biti ista i suha.

2. Stavljanje povoja za rane

a. Veli¢ina povoja ovisi o velicini rane.

b. Po potrebi kompresu i tamponadu moze se odrezati na potrebnu
veli¢inu sterilnim Skarama.

c. Stavite Suprasorb® A Pro pojacanu kalcijalginatnu kompresu na
vlazno dno rane. U slucaju slabo eksudirajucih rana, navlazite povoj
fizioloskom otopinom (0,9 %).

d. Duboke rane rahlo ispunite Suprasorb® A Pro pojacanom
kalcijalginatnom tamponadom.

e. Fiksirajte Suprasorb® A Pro pojacanu kalcijalginatnu kompresu/
tamponadu prikladnim sekundarnim povojem.

3. Previjanje

Intervale u kojima se Suprasorb® A Pro pojacana kalcijalginatna

kompresa/tamponada mora promijeniti, odreduje ordinirajuci lijecnik.

Ovisno o kolicini eksudata, Suprasorb® A Pro pojacana kalcijalginatna

kompresa/tamponada moZe ostati na/u rani do 7 dana. Predvideno je

da se kompresa koristi u ukupnom trajanju lijecenja do 30 dana.

a. Ukloniti sekundarni povoj prema postojecim klinickim standardima.

b. Prije procjene rane i stavljanja novog povoja ukloniti dio
Suprasorb® A Pro kalcij-alginatne komprese / tamponade koji se nije
pretvorio u gel, a fizioloskom otopinom kuhinjske soli (0,9 %) isprati
gel koji je preostao u rani.

Mjere opreza

Kao 3to je prikazano, rane moraju biti procijenjene i prikladno

zbrinute od strane stru¢nog medicinskog osoblja. Primjena prikladnog

primarnog i sekundarnog povoja nacelno ovisi o procjeni ordinirajuc¢eg

lijecnika i 0 opcem stanju pacijenta. U slucaju inficiranih rana nadlezni

lijecnik odlucit ¢e na temelju opceg stanja pacijenta o postavljanju

okluzivnog sekundarnog povoja.

« O primjeni na ranama koje jako krvare, u trudnica i dojilja odlucuje
iskustava s primjenom ovog proizvoda u takvim slu¢ajevima.

» Suprasorb® A Pro pojacane kalcijalginatne komprese/tamponade su
za jednokratnu primjenu i ne smiju se resterilizirati.

Upute za cuvanje .
Nemojte zamrzavati niti hladiti. Cuvajte na temperaturi nizoj od 25 °C.

Zbrinjavanje

Reciklirajuca pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci nacionalni sustav
za recikliranje. Kompresu zbrinite u skladu s vaze¢om klinickom
praksom zbrinjavanja bolni¢kog otpada.

Napomena

O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju koji se dogodi u vezi

s Suprasorb® A Pro pojacanom kalcijalginatnom kompresom/
tamponadom obavijestite proizvodaca i nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici.

B} osnviec xpriong

Meprypadn mpoidvtog

Ta eVIOXUMEVA ETIIOENATA TPAUMATOC KAl KOPSOVL EMIMWUATIONOV
aAywviko0 aofeotiou Suprasorb® A Pro gival paiakd, eumpoodppoota
emBEpata TPalATog HE VPNAT TIEPIEKTIKATNTA OE HAVVOUPOVIKO 0EU.
Ol iveg aAyvikol aoBeatiov avtidpouV pe TO eCISPWHA TOU TPAVHATOS
1 To aipa oxnuati(ovtag MRKTwWHA, To oToio SnuIoupYEL Eva uypd
nepBAaAdov Tpadatog. Xapn oTn HeyaAn (KKavotnta anoppodnong
e€1dpwpatog umootnpietal N eMOVAWGN TOL TPAVUATOG.

Ta gvioxupéva emBEpata TPavpatog/kopdovl EMMWHATIOHOU aAyIVIKOU
aofeotiov Suprasorb® A Pro gival GUOKEVAGUEVA UEPOVWHEVA OE
ATTOOTEIPWEVEC CUOKEVAGIEC KAl ATTOCTEIPWHEVA HE AKTIVOBOAIa. Ta
Tpoidvta gival anootelpwiéva, EpOooV N cuokevacia Sev Exel avolyBei
Kal Sev €xel UTTOOTEL (LA,

Z0vOeon MPoiovtog

Ta evioxupéva eMOEUATA TPAVHATOG/KOPSOVL ETITIWHATIONOU AAYIVIKOU
aofeotiou Suprasorb® A Pro amoteAolvTal amd €vav OpoLoYEVH
ouvSuaopd 20% vwv Kuttapivng kat 80% vy aAyvikol aoBeatiou.
Ol iveg aAyvikoO amoteAolvTatl and mepimou 60% pavvoupovikd 0§y
Kal mepimou 40% youAoupovikd of.

Mpoopw{6pevn xprion

Ta evioxupéva emOEPATa TPAUNATOC/KOPSOVL ETUMWHATIGHOU aAyIVIKOU
aoPeotiou Suprasorb® A Pro propoUv va xpnotpotolnBolv yla tnv
TIEPITTOINGN O&EWV KAl XPOVIWV TPAUHAETWY.

Evéeielg

Ta evioxupéva emMOEUATA TPAVHATOG/KOPSOVL ETITIWHATIONOU AAYIVIKOU
aoBeotiou Suprasorb® A Pro umopo0v va xpnotgotmoin8olv yia tnv
TIEPITTOINON TPAUMATWY Ta oToia gival:

évtova e§dpwpatikd

EI ETMOANG

Babig, yia

« KatakAioelg

* aptnpelakd €Akn

« PAEPIKA EAKN KVNHWY

« Slafnukd €Akn

* HETEYXEIPNTIKA TpaLUATA

« B€oelg ANYNG SEPHATIKWV HOOKEUHATWY HEPLKOU TIAXOUG Kal SOTPLES
O¢oelg

Edv amatteital, Ta emOéuata umopouv va xpnolpomoinbouv og

6LVSLAOUO PE KATAAANAo Seutepeliov emiBepa TTOL GLUYKPATEL TNV

uypaoia, TTPOKELPEVOUL TO TIPOIOV va cuykpatnBei otn B€on tou ry/kat

uTIO TtiEON.

Opada acOsvwv
EvAAikol aoBevei

Avtevdeielg
MvwoTr aAAepyia fi/kat uTiepeualodbnaoia 6€ KATIOLO ATIO TA CUCTATIKA
TOU TIPOIBVTOG. ZTEYVA TpavpaTa.

AVETILOUUNTEG EVEPYELEC

S€ TTOAU OTIAVIEG TIEPUTTTWOELS MTTOPEL VA TIAPOUCIACTOUV SEPUATIKES
Suoavegieg kal aAepyieg. € HELOVWHEVEC TIEPITTWOELS E AUTAV
v opdda mpoidviwy xel avagpepOei StaBpoxr 1 mdvog katd thv
adaipeon Tou EMOEUATOC.

Edappoyn i .

1. Mpostopacia tov TpavpaTog

KaBapiote to tpavpa mpooekTikd oUpdWva HE Ta 1oXVoVTA KAVIKA

mpotuTia. To Séppa Tou TepIBAAAEL To Tpavpa Ba mpemel va givat

KaBapd kat oteyvo.

2. TomoB£tnon Tov €MOEUATOG TPAUHATOC

a. To péyebog Tou embEpatog e€aptdral ano to péyefog Tou TPalHaToq.

B. Av xpetaletal, to emiBepa TPalPATOC Kal TO KOPSOVL ETMWHATIOHOU
UItopolV va KooV 6To KAtdAAnAo péyebog Kat oxrpa He
ATOOTEIPWHEVO PAAISL.

X. TOTIOBETAOTE TO EVIOXUPEVO EMIBEUA TPAVHATOC AAYIVIKOUD
aofeotiou Suprasorb® A Pro 6tnv uypr Koitn Tou Tpavpuatog.

TNV mepimtwon eAadpd §IGPWHATIKWY TPAVPATWY, VYPAVETE TO
emiBepa e Ppuctoroyikd opo (0,9%).

6. Emmwpatifete ta fabid tpavpata xaAapd pe TO EVIOKUMEVO KOpSOVL
EMMWUATIONOV aAyvikol acBeotiou Suprasorb® A Pro.

€. ZTOOEPOTIOIOTE TA EVIOXUHEVA EMIBEPATA TPAUUATOC/KOPSOVIL
EMMWHATIONOU aAyvikoL acBeotiou Suprasorb® A Pro pe
KatdAAnAo Seutepevov emibepa.

3. AAAayn tou embéparog

Ta xpovika SlaoTApata ota omoia TPEMEL va avtikabiotavtal td

€VIOXUHEVA EMIBEPATA TPAVHATO/KOPSOVL EMITIWHUATIONOU AAYIVIKOOD

aoBeotiou Suprasorb® A Pro kaBopi{ovtal amo tov Bepdmovta laTpo.

AvdAoya pe To Babuo e€idpwong Ta evioxupéva emBépata Tpavpatog/

KOPS&OVL EMIMWHATIGNOL aAyvikol acBeotiou Suprasorb® A Pro

HTTOPOUV Va TIAPAKEIVOLY EMAVW/HETT GTO TPAVHA EWE KAl 7 NUEPES

TPV amd TNV avtikataotaon toug. To emibepa mpoPAénetal yia xprion

yla péylotn cuvoAikn Teptddo Bepareiag 30 nUepWV.

a. Adaipéote to devtepelov emibepa cOUPwWva HE Ta loXLOVTA KAIVIKA
mpoTUTIA.

B. NMpwv v a§loAdynon Tou TPAVKATOS Kal TNV TOToO£TNON VEOU
EMOEUATOC, APAIPECTE TO PEPOC TWV EMOEPATWY TPAVUATO/
Kop&ovIoL EMIMWKUATIGNOU aAytvikol acBeotiou Suprasorb® A Pro
IO SeV €XEL OXNMATIOEL TIAKTWHA KAt EMAVUVTE TO TIAPAUEVOV GTO
TPAlA TIKTWHA PE PUTLOAOYIKO 0p0 (0,9%).

MpoguAagerg

Onwg evéeikvutal, Ta Tpavpata mPEMeL va aflodoyolvtal uTtd

latpikn emiBAeyn kat va aviipetwifovtat katdAAnAa. H xprion

KATAAANAOU TIPWTEVOVTOG 1} SEUTEPEVOVTOC EMIBEUATOC EYKELTAL OTN

SILaKPLTIKA EUXEPELD TOU BEPATIOVTOC LATPOL Kal e€apTdtal amd tn

YEVIKI] KATACTAGCN TOU A0BEVr). Z€ EPIMTWON HOAVOHEVWY TIANY WY,

0 Bepamovtag laTpog Oa TIPETEL va anodacioel Pe BAon TN YEVIKN

KATAOTACN TOU AoBEVN €AV UTOPEL va EPAPHOCTEL AIATEPAOTOC

SeutepeLWV EMIGECHOC.

» H xprion o€ évtova aidoppayolvta Tpavpata, Katd tn Slapkeia
NG €yKUpoouvNG 1) Tou BNAACHOL EVATIOKELTAL OTNV KPIGh TOu
Bepamovta tatpou. Emi tou mapdvtog Sev uttdpyel Stabéoiun
TEKUNPLWHEVN KAWVIKA EUTEIPIA KE TO TIPOIOV O€ TETOLEC TIEPITTWOELS.

» Ta evioXUpéva eMBEPATA TPAVHUATOC/KOPSOVI EMIMWUATIONOV
aAyvikoU aoBeotiou Suprasorb® A Pro mipoopi{ovtal yla pia povo
XPon Kat Sev EMITPEMETAL VA EMAVATIOCTEIPWVOVTAL.

0bnyiec puAagng
Mnv katauxete 1 Puxete. Puldooete o€ Beppokpaaia XapunAotepn
Twyv 25°C.

Aroppupn

Ol avVaKUKAWOIHEG OUOKEVAOIEG Ba TIpEMEL va 08nyolvTal 0TA EKACTOTE
€Bvika ouoTnpata avakikAwong. Alabéote To emibepa og cupdwvia
E TIG TPEXOUOES KAIVIKEG TIPAKTIKEG yia TA KAWVIKA andBAnta.

Znpeiwon

KdBe coPapd mepLoTatiko TIou OXETICETAL E TA EVIOKUUEVA
emBEpaTa TPAlHATOC/KOPSOVL ETIIMWHATIONOU aAyvikol acBecTiou
Suprasorb® A Pro Tpémel va avadEPETaAl GTOV KATAOKEVAOTH Kal 6TNV
appodia apxr Tou eKAoTOTE KPATOUG HEAOUG.

n Kullanma talimati

Uriin tanimi

Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortileri ve Yara
Dolduruculari, yiksek mannuronik asit konsantrasyonuna sahip,
yumusak dokulu, yaraya sarilarak uyum saglayan yara ortuleridir.
Kalsiyum aljinat fiberler, yara ekslidasi veya kan ile temas ettiginde
nemli bir yara ortami yaratan bir jel olusturur. Yiksek miktarda ekstida
emme kapasitesi sayesinde yaranin iyilesmesine destek saglar.
Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortlleri / Yara
Dolduruculari tek tek steril olarak paketlenmistir ve irradyasyon
yontemi ile sterilize edilmistir. Urtinler, ambalajlar agilmadiklari ve hasar
gormedikleri siire boyunca sterildir.

Urin bilesimi

Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortileri / Yara
Dolduruculari, %20 oraninda seluloz fiber ve %80 oraninda kalsiyum
aljinat fiber iceren homojen bir karisimdan olusur. Aljinat fiberler,
yaklasik %60 oraninda mannuronik asitten ve yaklasik %40 oraninda
guluronik asitten olusur.

Kullanim amaci i
Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortuleri / Yara

Dolduruculari, akut ve kronik yaralarin tedavisinde kullanilabilir.
Endikasyonlari i

Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortlleri / Yara
Dolduruculari, asagidakilerin s6z konusu oldugu yaralarin tedavisinde
kullanilabilir:

ylksek ekstdal
ylzeysel veya

derin, su yara tiplerinde:

g

« dekubit Ulserleri

- arteriyel Ulserler

+ venoz alt bacak ulserleri

- diyabetik Ulserler

« postoperatif yaralar

« deri grefti ve dondr alanlar

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

Hasta grubu
Yetiskin hastalar

Kontraendikasyonlari
Urlniin bilesenlerinden birine karsi bilinen alerji ve/veya asiri duyarlilik
durumlarinda kullanilmamalidir Kuru yaralar.

Yan etkileri

Cok nadir durumlarda ciltte iritasyonlar veya alerjik reaksiyonlar
gorulebilir. Bu Griin grubu icin minferit vakalarda yara ortiisinun
uzaklastirilmasi sirasinda maserasyonlarin veya agrilarin goraldigu
bildirilmistir.

Uygulama sekli

1. Yaranin hazirlanmasi

Yarayi, mevcut klinik standartlara uyarak titizce temizleyin. Yaranin

etrafindaki cilt temiz ve kuru olmalidir.

2. Yara ortiisiiniin uygulanmasi

a. Yara Ortlisunln ebadi, yaranin buytkligine gore belirlenir.

b. Gerek duyulmasi halinde, yara 6rtusu ve yara doldurucu steril bir
makasla kesilerek istenen sekle getirilebilir.

c. Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortiisiinii nemli yara
yatagina yerlestirin. Az ekstdali yaralarda yara ortlstni fizyolojik
sodyum klorUr ¢ozeltisi (%0,9) ile nemlendirin.

¢. Derin yaralari, Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara
Doldurucuyu kullanarak hafifce tamponlayin.

d. Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortllerini / Yara
Doldurucularini uygun bir sekonder orti ile sabitleyin.

3. Yara ortiistiniin degistirilmesi .

Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortulerinin / Yara

Doldurucularinin degistirilme araligi tedaviyi yurGten hekim tarafindan

belirlenir. Eksudasyon derecesine bagl olarak, Suprasorb® A Pro

Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortuleri / Yara Dolduruculari

degistiriimeden énce yaranin lizerinde/icinde 7 giine kadar birakilabilir.

Yara Ortisu ile toplam tedavi suresi 30 gunt gecmemelidir.

a. Sekonder ortiiyl, mevcut klinik standartlara uyarak uzaklastirin.

b. Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortlerinin / Yara
Doldurucularinin jelli olmayan kismini uzaklastirin ve yeni értinin
uygulanmasina ge¢gmeden Once yaradaki jel kalintilarini, fizyolojik
sodyum klorUr ¢ozeltisi (%0,9) kullanarak durulayin.

Giivenlik 6nlemleri

Yaralar, belirtilen sekilde uzman tip personelinin gézetimi altinda

degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir. Uygun bir primer

veya sekonder yara ortisuntn kullanilip kullanilmayacagdi tedaviyi
yuriten hekimin kanaatine ve hastanin genel durumuna baghdir.

Enfekte yaralarda okluzif bir sekonder yara ortiisinin uygulanip

uygulanmayacagi karari, tedaviyi yuriten hekim tarafindan hastanin

genel durumu degerlendirilerek alinr.

» Yogun kanamali yaralarda, hamilelikte veya emziren kadinlarda
Grdnun uygulanmasina iliskin kararlar, tedaviyi yurtiten hekim
tarafindan alinir. Bu vakalar igin, (run ile birlikte kayda gecen
kliniksel deneyimler su anda bulunmamaktadir.

- Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortiileri / Yara
Dolduruculari, tek kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmeleri yasaktir.

Saklama bilgileri
Urtin dondurulmamali veya sogutulmamalidir. 25 °C altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

Bertaraf

Geri donusturebilir ambalajlar, ilgili ulusal geri dontsum sistemlerine
teslim edilmelidir. Yara ortlisu, klinik atiklar icin gecerli glincel klinik
uygulamalara gére bertaraf edilmelidir.

Not

Suprasorb® A Pro Takviyeli Kalsiyum Aljinat Yara Ortileri / Yara
Dolduruculari ile iliskili meydana gelen her tlirlG ciddi olay, ureticiye ve
olayin meydana geldigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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