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Read the instructions for use before starting treatment with Sorbact® Surgical Dressing.

Device Description

Sorbact® Surgical Dressing is a bacteria and fungi binding wound dressing, based on Sorbact® Technology.

It consists of a Sorbact® DACC™-coated wound contact layer placed on an absorbent pad and a transparent backing film with an
acrylic adhesive. The shower- and bacteria-proof backing film protects against external contamination and allows excess fluid to
evaporate. Sorbact® Surgical Dressing prevents and treats wound infections and facilitates the wound healing process.

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

Intended Purpose
Sorbact® Surgical Dressing is intended for use in management of clean, contaminated, colonized or infected dry to low exuding
wounds, such as surgical wounds and traumatic wounds.

Intended User and Use Environment

Sorbact® Surgical Dressing is intended to be used on children and adults. Sorbact® Surgical Dressing is intended to be used by
healthcare professionals, or by lay persons under supervision of a healthcare professional. The dressing is intended to be used in
healthcare facilities and home environment.

Mode of Action

Sorbact® Surgical Dressing binds common wound microorganisms, such as Staphylococcus aureus (including MRSA),
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and Candida albicans, as shown in vitro. There is no release of
antimicrobial agents to the wound.

Clinical Benefits
Use of Sorbact® Surgical Dressing can reduce bioburden and has been proven to prevent infection. The dressing helps reducing
odor and pain, and can improve wound healing and decrease wound size.

Contraindications
There are no known contraindications to the use of Sorbact® Surgical Dressing.
Warning and precautions should be noted.

Warnings and Precautions

Do not re-use. Sorbact®Surgical Dressing s for single patient and single use only. Re-use may lead to cross contamination and
increased risk of infection.

Do not use if the peel pouch is already opened or damaged, since the sterility cannot then be guaranteed.

Do not use on patients with a known hypersensitivity to the dressing (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], cellulose acetate,
polyurethane, polyacrylate, polypropylene and viscose).

In common with adhesive products, cases of irritation to the surrounding skin may occur. It should also be noted that
inappropriate use or too frequent dressing changes, particularly in patients with fragile skin, may result in superficial skin
trauma.

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

Do not re-sterilize.

If the treated condition deteriorates, fails toimprove or a side effect is observed, consult an appropriate clinician.

Instructions for Use

1. Prepare the wound and surrounding skin according to local clinical practice. Ensure that the surrounding skin is clean and dry.

2. Select an appropriate dressing size for the wound. Do not cut the dressing.

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

4. Remove the adhesive protective liners marked (1) from the wound contact side of the dressing and apply the dressing over the
wound. Ensure that the Sorbact® wound contact layer comes into direct contact with the complete wound surface.

5. Press the borders of the dressing to the surrounding skin and remove the stabilizing film marked (2) on top. Start at the green
tab.

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

7. For easy removal, it is recommended to remove the dressing by pulling and stretching the film of the dressing parallel to the
skin.

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

Sorbact® Surgical Dressing is MRI safe.

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

following treatment.

Storage and Disposal
Sorbact® Surgical Dressing shall be stored dry and kept away from sunlight.
Disposal should be made according to local environmental procedures.

Notice to User
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) and the competent authority of your state.
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Lés bruksanvisningen innan du paborjar behandlingen med Sorbact® Surgical Dressing.

Produktbeskrivning

Sorbact® Surgical Dressing r ett bakterie- och svampbindande sarforband baserat pa Sorbact® Technology.

Forbandet bestar av ett DACC™-impregnerat Sorbact® sarkontaktlager pa en absorberande dyna samt en genomskinlig
sjalvhaftande akrylatfilm. Den dusch- och bakteriesakra filmen skyddar mot yttre kontaminering samt ser till att éverflodigt
exsudat kan avdunsta. Sorbact® Surgical Dressing behandlar och bidrar till att forebygga sarinfektioner och underléttar
sarldkningsprocessen. Sorbact® sarkontaktlager har visat sig binda sarrelaterade patogener upp till sju dagar in vitro.

Avsedd anvindning
Sorbact® Surgical Dressing &r avsett att anvandas for behandling av rena, kontaminerade, koloniserade eller infekterade torra till
[att vatskande sar, som t.ex. operationssar och traumasar.

Avsedd anvandare och anvandningsmiljo
Sorbact® Surgical Dressing ar avsedd att anvandas pa barn och vuxna. Sorbact® Surgical Dressing ar avsedd att anvandas av
vardpersonal eller av patient under éverinseende av vardpersonal. Férbandet dr avsett att anvéndas i vard- och hemmiljé.

Verkningsmekanism

Sorbact® Surgical Dressing binder vanliga mikroorganismer, sasom Staphylococcus aureus (inklusive MRSA), Streptococcus
spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa och Candida albicans, vilket har visats in vitro. Det sker ingen frisattning av
antimikrobiella dmnen till saret.

Kliniska fordelar
Anvandning av Sorbact® Surgical Dressing kan minska den mikrobiella belastningen och har visat sig motverka infektion.
Forbandet bidrar till att minska lukt och smérta, och kan forbattra sarldkning och minska sarstorlek.

Kontraindikationer
Det finnsinga kanda kontraindikationer vid anvandning av Sorbact® Surgical Dressing.
Varningar och forsiktighetsatgarder ska beaktas.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Ateranvind inte. Sorbact® Surgical Dressing dr endast avsedd att anvéndas till en patient och for engangsbruk. Ateranvindning
kan leda till korskontaminering och 6kad infektionsrisk.

Anvénd inte om innerforpackningen ar Gppen eller skadad, eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Anvénd inte pa patienter med kand dverkanslighet mot forbandet (dialkylkarbamoylklorid [DACC™], cellulosaacetat,
polyuretan, polyakrylat, polypropen och viskos).

|likhet med andra sjélvhaftande produkter kan det i vissa fall uppsta irritation pa den omgivande huden. Vid felaktig anvandning
ellerom forbandet byts alltfér ofta kani synnerhet patienter med mtalig hud drabbas av ytligt hudtrauma.

Anvand inte i kombination med feta produkter, som t ex salvor, kramer eller [6sningar, eftersom de kan minska bindningen av
mikroorganismer.

Omsterilisera inte.

Radgor med en dkare om det behandlade tillstandet forsamras, inte visar tecken pa forbéttring eller om biverkningar
observeras.

Bruksanvisning

1. Forbered saret och den omgivande huden i enlighet med lokalklinisk praxis.Se till att den omgivande huden &r ren och torr.
2. Vilj lamplig forbandsstorlek for saret. Klippinte i forbandet.

3. Taut férbandet ur forpackningen med aseptisk teknik.

4, Tabort skyddsfilmerna mérkta med (1) fran forbandets sarkontaktsida och applicera forbandet dver saret. Se till att Sorbact®

sarkontaktlager kommer i direkt kontakt med hela sarytan.

5. Pressa frbandets kanter mot den omgivande huden och ta bort stabiliseringsfilmen markt med (2). Bérja vid den grona fliken.

6. Hur ofta férbandet behdver bytas beror pa hur mycket saret vétskar samt sarets och den omgivande hudens tillstand. Om det
kliniska tillstandet tillater kan férbandet sitta pa i upp till 7 dagar.

7. For enkel borttagning av férbandet rekommenderas att man drar och stracker filmen parallellt med huden.

Om férbandet fastnar i saret kan det fuktas for att underlatta avlagsnandet och undvika att sarlakningen stérs.

Sorbact® Surgical Dressing ar MRI-saker.

Tabort Sorbact® Surgical Dressing fore stralbehandling.

Ett nytt forband kan appliceras efter behandlingen.

Forvaring och kassering
Sorbact® Surgical Dressing ska forvaras torrt och i skydd fran solljus.
Kassering ska gérasi enlighet med Lokala miljériktlinjer.

Upplysning till anvindaren
Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) och den behdriga myndigheten i ditt land.
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Lue kayttoohje ennen Sorbact® Surgical Dressing tapahtuvan hoidon aloitusta.

Tuotteen kuvaus

Sorbact® Surgical Dressing on bakteereja ja sienimikrobeja sitova haavasidos, jonka toiminta perustuu Sorbact® Technology.
Se muodostuu imukykyisen tyynyn Sorbact® DACC™ -pinnoitetusta haavakontaktikerroksesta ja ldpinakyvasta taustakalvosta,
jossa on akryyliliima. Suihkunkestéva ja bakteereja ldpaiseméton taustakalvo suojaa ulkoiselta lialta ja mahdollistaa
ylimaaraisen nesteen haihtumisen. Sorbact® Surgical Dressing hoitaa ja auttaa ehkéisemaan haavainfektioita ja helpottaa
haavan paranemista. In vitro -tutkimuksissa Sorbact® haavakontaktikerroksen on osoitettu sitovan haavan patogeenejd jopa
seitseman pdivan ajan.

Kayttotarkoitus
Sorbact® Surgical Dressing -sidoksella voidaan hoitaa puhtaita, likaisia, kolonisoituneita tai infektoituneita kuivia tai vahan
erittdvid haavoja, kuten leikkaushaavoja ja traumaattisia haavoja.

kayttajat ja kiyttoymp
Sorbact® Surgical Dressing soveltuu kaytettavaksi sekd lapsille etta aikuisille. Sorbact® Surgical Dressing on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten tai terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa olevien maallikoiden kayttoon. Sidos on
tarkoitettu kdytettdvaksi terveydenhoitolaitoksissa ja kotiympéristdissa.

Toimintamekanismi

Sorbact® Surgical Dressing sitoo yleisid haavan mikro-organismeja, kuten Staphylococcus aureus (mySs MRSA), Streptococcus
spp, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, in vitro-kokeissa osoitetulla tavalla. Sidos ei vapauta
antimikrobisia aineosia haavaan.

Kliiniset hyodyt
Sorbact® Surgical Dressing kdytto voi vahentdd mikrobikuormitusta, ja sen on osoitettu estavan infektioita. Sidos voi vahentda
hajuaja kipua, edistd haavan paranemista ja pienentaa haavan kokoa.

Vasta-aiheet
Sorbact® Surgical Dressing -sidoksen kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
Varoitukset ja varotoimet on huomioitava.

Varoitukset ja varotoimet

Ei saa kdyttad uudelleen. Sorbact® Surgical Dressing on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle ja kertakaytto6n. Uudelleenkaytto voi
aiheuttaa ristikontaminaation ja lisata infektion riskia.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on jo avattu tai vaurioitunut, koska silloin steriiliytta ei voida taata.

Ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia sidokselle (dialkyylikarbamoyylikloridi [DACC™], selluloosa-asetaatti,
polyuretaani, polyakrylaatti, polypropeeni ja viskoosi).

Liimatuotteiden kdytdn yhteydessa voi esiintyd ympardivan ihon drtymista. Kannattaa my6s huomioida, ettd epaasianmukainen
kaytto tai sidoksen vaihtaminen liian usein erityisesti potilailla, joilla on hauras iho, voi aiheuttaa pinnallisen ihovaurion.

Ei saa kayttaa yhdessa rasvaisten tuotteiden, kuten voiteiden, salvojen tai liuosten kanssa, koska ne voivat heikentdd mikro-
organismien sitoutumista.

Ei saa steriloida uudelleen.

Jos hoidettavan alueen tila huononee tai ei parane tai jos havaitaan sivuvaikutuksia, ota yhteyttd asianmukaiseen kliiniseen
asiantuntijaan.

Kayttoohje

1. Valmistele haava jaympardivé iho paikallisten kliinisten kdytant6jen mukaan Varmista, ettd ympardivd iho on puhdas ja kuiva.

2, Valitse haavalle sopivan kokoinen sidos. Al leikkaa sidosta.

3. Ota sidos pakkauksesta aseptisesti.

4. Poista sidoksen haavakontaktipuolelta limaosan suojapaperit (1) ja aseta sidos haavan palle. Varmista, etta Sorbact®-
haavakontaktikerros on suorassa kosketuksessa haavan koko pinnan kanssa.

5. Paina sidoksen reunat kiinniymparoivaan ihoon ja poista stabilointikalvo (2). Aloita vihredsta kielekkeesta.

6. Sidoksen vaihtotiheys riippuu haavan ja ymparoivan ihon erityksen maarastd ja kunnosta. Kliinisen tilan salliessa sidos voidaan
jattaa paikalleen jopa 7 vuorokaudeksi.

7. Sidoksen saa poistettua helpoiten, kun vetaa ja venyttaa sidoksen kalvoa ihon suuntaisesti.

Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta, jotta se irtoaa helpommin eiké vahingoita haavapohjaa.

Sorbact® Surgical Dressing -sidosta on turvallista kayttaa magneettiresonanssitutkimuksen aikana.

Sorbact® Surgical Dressing tulee poistaa ennen sadehoidon aloittamista.

Kéytto voidaan aloittaa uudelleen sadehoidon jalkeen.

Sailytys ja havittaminen

Sorbact® Surgical Dressing -sidosta on sdilytettavd kuivassa paikassa ja poissa auringonvalosta.

Havittdminen on tehtéva paikallisten ymparistésaanndsten mukaisesti.

Tiedotus kayttajille
Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava ABIGO Medical AB:lle (complaints@abigo.com) jaoman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Laes brugsanvisningen inden du begynder at behandle med Sorbact® Surgical Dressing.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Surgical Dressing er en bakterie- og svampebindende sarbandage, baseret pa Sorbact® Technology. Den bestar af

et Sorbact® DACC™-sarkontaktlag, der er placeret pa en absorptionsbandage, og en transparent bagfilm med akryltape. Den
brusefaste og bakterieafvisende bagfilm beskytter mod ekstern forurening og lader overskydende vaeske fordampe. Sorbact®
Surgical Dressing behandler og forebygger sarinfektioner og fremmer sarhelingsprocessen. Sorbact® sarkontaktlag er pavist at
kunne binde sarrelaterede patogener i op til syv dage in vitro.

Anvendelse
Sorbact® Surgical Dressing er velegnet til behandling af rene, forurenede, koloniserede eller inficerede torre til let vaeskende sar,
sasom kirurgiske sar og traumesar.

Anvendelsesomrader

Sorbact® Surgical Dressing er velegnet til behandling af bade barn og voksne. Sorbact® Surgical Dressing bgr anvendes af
sundhedspersonale eller af laegfolk under tilsyn af sundhedspersonale. Bandagen er beregnet til anvendelse i sundhedsvaesenet
ogihjemmet.

Virkningsmekanisme

Sorbact® Surgical Dressing binder almindelige sarmikroorganismer, sasom Staphylococcus aureus (inklusive MRSA),
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og Candida albicans, som vist in vitro. Der frigives ingen
antimikrobielle stoffer til saret.

Kliniske fordele
Brug af Sorbact® Surgical Dressing kan reducere biobyrden og har en dokumenteret infektionsforebyggende effekt.
Bandagen hjalper med at reducere lugt og smerte, og kan fremme sarheling samt reducere sarets stgrrelse.

Kontraindikationer
Der eringen kendte kontraindikationer ved brug af Sorbact® Surgical Dressing.
Afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler" ber laeses.

Advarsler og forsigtighedsregler
M3 ikke genbruges. Sorbact® Surgical Dressing er beregnet til én patient og engangsbrug. Genbrug kan medfgre
krydskontaminering og gget risiko for infektion.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen allerede er abnet eller beskadiget, da steriliteten da ikke kan garanteres.

Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for bandagen (dialkylcarbamoylchlorid [DACC™], celluloseacetat,
polyuretan, polyakrylat, polypropylen og viskose).

Ligesom med klaebende produkter kan der i nogle tilflde opsta irritation i den omgivende hud. Bemaerk ogsa, at
uhensigtsmaessig brug eller for hyppige forbindingsskift, saerligt hos patienter med skrgbelig hud, kan resultere i overfladisk
hudtraume.

Bar ikke anvendes i kombination med fedtholdige produkter som salver, cremer og oplasninger, da disse kan reducere bindingen
af mikroorganismer.

M3 ikke gen-steriliseres.

Hvis den behandlede tilstand forvaerres, ikke forbedres eller der observeres en bivirkning, skal du kontakte laegen.

Brugsanvisning

1. Forbered saret og den omkringliggende hud i henhold til lokal klinisk praksis. Serg for, at den omgivende hud er ren og ter.

2. Vaelg en passende bandagestarrelse til saret. Der ma ikke klippes i bandagen.

3. Fjern bandagen fra emballagen med steril teknik.

4, Fjern den klaebende beskyttelsesbekladning market med (1) fra bandagens sarkontaktside, og daek saret med bandagen.
Sgrg for, at Sorbact®-sarkontaktlaget kommer i direkte kontakt med hele saroverfladen.

5. Tryk bandagens kanter fast pa den omgivende hud, og fiern stabiliseringsfilmen mzrket med (2) gverst. Start ved den
gronne flig.

6. Bandagens skiftefrekvens afhaenger af sarets ekssudatniveau og den omgivende huds generelle tilstand. Hvis den kliniske
tilstand tillader det, kan bandagen ligge pa i op til 7 dage.

7. Narbandagen skal fiernes, gores det nemmest ved at tage fat om filmen og traekke og straekke den parallelt med huden.

Hvis bandagen klaeber til saret, skal den fugtes for at lettereggre fiernelse, og for at undga at afbryde sarhelingen.

Sorbact® Surgical Dressing er MR-sikker.

Fjern Sorbact® Surgical Dressing inden stralebehandling.

En ny bandage kan legges pa efter behandlingen.

Opbevaring og bortskaffelse

Sorbact® Surgical Dressing skal opbevares tgrt og holdes vaek fra sollys.
Bortskaffelsen skal ske i henhold til lokale miljgregler.

Meddelelse til bruger
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anvendelse af produktet, skal rapporteres til ABICO Medical AB,
(complaints@abigo.com) og de rette myndigheder i it land.
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Les brukerveiledningen fgr du starter behandling med Sorbact® Surgical Dressing.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Surgical Dressing er en sarbandasje som binder bakterier og sopp, basert pa Sorbact® Technology. Den bestar av et
Sorbact® DACC™ -belagt sarkontaktlag plassert pa en absorberende pute og en gjennomsiktig baksidefilm med akrylkleber.

Den dusjtette baksidefilmen beskytter mot kontaminering utenfra og lar overfladig vaeske fordampe. Sorbact® Surgical Dressing
behandler og bidrar til & forebygge sarinfeksjoner, og letter sartilhelingsprosessen. Sorbact® sarkontaktlag er vist & binde
sarrelaterte patogener i inntil sju dager in vitro.

Bruksomrade
Sorbact® Surgical Dressing er beregnet pa bruk ved behandling av rene, kontaminerte, koloniserte eller infiserte torre til lite
vaeskende sar, f.eks. kirurgiske sar og traumatiske sar.

Tiltenkt bruker og bruksmilje
Sorbact® Surgical Dressing kan brukes pa barn og voksne. Sorbact® Surgical Dressing er tiltenkt for bruk av helsepersonell eller
av ufaglaerte under tilsyn av helsepersonell. Bandasjen kan brukes i helseinstitusjoner og i hiemmemiljg.

Virkemate

Sorbact® Surgical Dressing binder vanlige mikroorganismer i sar som Staphylococcus aureus (inkludert MRSA), Streptococcus
spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og Candida albicans, som vist in vitro. Det er ingen frigjering av antimikrobielle
stoffer til saret.

Kliniske fordeler
Bruk av Sorbact® Surgical Dressing kan redusere biobelastningen og har vist seg a forebygge infeksjon. Bandasjen bidrar til a
redusere lukt og smerte, og kan forbedre sartilhelingen og minske sarets starrelse.

Kontraindikasjoner
Det eringen kjente kontraindikasjoner ved bruk av Sorbact® Surgical Dressing.
Folg advarsler og forholdsregler.

Advarsler og forholdsregler

Skalikke gjenbrukes. Sorbact® Surgical Dressing er kun beregnet til engangsbruk pa én enkelt pasient. Gjenbruk kan gke risikoen
for infeksjon og krysskontaminering.

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er apnet eller skadet, siden steriliteten da ikke kan garanteres.

Maikke brukes til pasienter med kjent overfglsomhet overfor bandasjen (dialkylkarbamoylklorid [DACC™], celluloseacetat,
polyuretan, polyakrylat, polypropylen ogviskose).

Ilikhet med limprodukter kan det oppsta tilfeller med irritasjon i den omkringliggende huden. Det skal ogsa bemerkes at
upassende bruk eller for hyppige bandasjeskift, spesielt hos pasienter med skjgr hud, kan fare til overfladisk hudtraume.
Skalikke brukes i kombinasjon med fete produkter som salver, kremer og opplgsninger da disse kan medfgre redusert binding av
mikroorganismer.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Hvis tilstanden forverres eller det ikke er noen tegn til bedring, eller det observeres bivirkninger, ma du kontakte kvalifisert
helsepersonell.

Brukerveiledning

1. Klargjor saret og huden rundt i samsvar med lokal klinisk praksis. Kontroller at den omkringliggende huden er ren og trr.

2. Velgen passende bandasjestarrelse for saret. Ikke klipp i bandasjen.

3. Fjern bandasjen fra emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk.

4. Fjern de klebende beskyttende mellomleggene merket (1) fra sarkontaktsiden av bandasjen og pafgr bandasjen over saret.
Kontroller at Sorbact®-sarkontaktlaget kommer i direkte kontakt med hele saroverflaten.

5. Trykk kantene av bandasjen mot den omkringliggende huden, og fiern stabiliseringsfilmen merket (2) pa toppen. Start ved den
gronne fliken.

6. Hvor ofte bandasjen ber skiftes, avhenger av mengden sarsekresjon, sarets generelle tilstand og den omkringliggende huden.
Huvis den kliniske tilstanden tillater det, kan bandasjen sitte paiinntil 7 dager.

7. Bandasjen flernes enklest ved a trekke og strekke i bandasjefilmen som ligger parallelt med huden.

Hvis bandasjen fester seg til saret, kan den fuktes for a gjare det enklere a flerne den og unnga & forstyrre sartilhelingen.

Sorbact® Surgical Dressing er MR-sikker.

Fjern Sorbact® Surgical Dressing for stralebehandling.

Ny bandasje legges pa etter behandlingen.

Oppbevaring og avfallshandtering

Sorbact® Surgical Dressing skal oppbevares tgrt og ikke i sollys.

Avfallshandtering skal skje i samsvar med lokale miljgrutiner.

Merknad til bruker
Alvorlige hendelser knyttet til produktet skal rapporteres til ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) og ansvarlig
myndighet der du bor.
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Lire attentivement le mode d'emploi avant de commencer le traitement avec Sorbact® Surgical Dressing.

Description du dispositif

Basé sur la Sorbact® Technology, Sorbact® Surgical Dressing est un pansement qui fixe les bactéries et les champignons.

ILse compose d'une couche de Sorbact® en contact avec la plaie recouverte de DACC™ placée sur un pansement absorbant et
d'un film de support transparent avec un adhésif acrylique. Le film de support résistant a l'eau et aux bactéries protége contre la
contamination externe et permet a l'excés de liquide de s'évaporer. Sorbact® Surgical Dressing traite et aide a prévenir les plaies
infectées et facilite le processus de cicatrisation. Il a été démontré in vitro que la couche Sorbact® en contact avec la plaie lie les
agents pathogenes jusqu'a sept jours.

Usage prévu

Sorbact® Surgical Dressing est indiqué dans le traitement des plaies propres, contaminées, colonisées ou infectées et qui sont
séches a faiblement exsudatives, telles que les plaies chirurgicales et les plaies traumatiques.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

Sorbact® Surgical Dressing est indiqué chez l'enfant et 'adulte. Sorbact® Surgical Dressing doit étre utilisé par des rofessionnels
de santé, ou par des non-professionnels sous la supervision d'un professionnel de santé. Le pansement peut étre utilisé dans des
établissements de santé ainsi qu'a domicile.

Mode d'action

Sorbact® Surgical Dressing fixe les micro-organismes fréquemment présents dans les plaies, tels que Staphylococcus aureus (y
compris le SARM), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ainsi que Candida albicans, comme cela a pu étre
démontréinvitro. Il n'y a aucune libération d'agents anti-microbiens dans la plaie.

Avantages cliniques
L'utilisation de Sorbact® Surgical Dressing peut réduire la charge biologique et il a été prouvé qu'il prévient l'infection. Le
pansement contribue a réduire les odeurs et la douleur et permet d'améliorer la cicatrisation et de diminuer la taille de la plaie.

Contre-indications
ILn'existe aucune contre-indication connue a l'utilisation de Sorbact® Surgical Dressing.
Les mises en garde et précautions suivantes doivent étre soigneusement prises en compte.

Mises en garde et précautions

Ne pas réutiliser. Sorbact® Surgical Dressing est a usage unique exclusivement et doit étre appliqué sur un seul et méme patient.
Toute réutilisation peut conduire a une contamination croisée ainsi qu'a une augmentation du risque d'infection.

Ne pas utiliser si l'emballage pelable est déja ouvert ou endommagé car, dans ce cas, la stérilité n'est plus garantie.

Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue au pansement (chlorure de dialkylcarbamoyl [DACC™],
acétate de cellulose, polyuréthane, polyacrylate, polypropyléne et viscose).

Comme pour les produits adhésifs, des cas d'irritation de la peau environnante peuvent survenir. Il convient également de noter
qu'une utilisation inappropriée ou des changements de pansement trop fréquents, en particulier chez les patients a la peau
fragile, peuvent entrainer un traumatisme cutané superficiel.

Ne pas utiliser avec des produits gras, tels que des onguents, des crémes ou des solutions, car ils peuvent réduire la fixation des
micro-organismes.

Ne pas restériliser.

Consultez un médecin si l'état de la plaie se détériore, ne s'améliore pas ou sivous observez un effet secondaire.

Mode d'emploi

1. Préparer la plaie et a peau périlésionnelle suivant les pratiques cliniques locales. Assurez-vous que la peau environnante est
propre et séche.

2. Choisir une taille de pansement adaptée a la plaie. Ne pas couper le pansement.

3. Retirer le pansement de l'emballage pelable en recourant a une technique aseptique.

4. Retirez les doublures de protection adhésives marquées (1) du coté du pansement en contact avec la plaie et appliquez le
pansement sur la plaie. Assurez-vous que la couche de Sorbact® en contact avec la plaie entre en contact direct avec toute la
surface de la plaie.

5. Appuyez sur les bords du pansement sur la peau environnante et retirez le film stabilisant marqué (2) sur le dessus.
Commencez par l'onglet vert.

6. La fréquence de changement du pansement dépend de la quantité d'exsudat et de 'état général de la plaie et de la peau
périlésionnelle. Sil'état clinique le permet, le pansement peut étre laissé en place jusqu’a 7 jours.

7. Pour un retrait facile, il est recommandé de retirer le pansement en tirant et en étirant le film du pansement parallelement a la
peau.

Sile pansement venait a adhérer a la plaie, il conviendra de ['humidifier pour faciliter son retrait et éviter ainsi toute perturbation

du processus de cicatrisation.

Sorbact® Surgical Dressing est compatible avec ['IRM.

Retirez Sorbact® Surgical Dressing avant toute séance de radiothérapie.

Un nouveau pansement peut étre appliqué aprés le traitement.

Conservation et élimination

Sorbact® Surgical Dressing doit étre conservé dans un endroit sec a l'abri des rayons du soleil.
L'élimination doit étre effectuée conformément aux régles et normes locales en matiére d'environnement.
Avis a l'attention de l'utilisateur

Tout incident grave survenu dans le cadre de l'utilisation du dispositif doit étre signalé a ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) ainsi qu‘a 'autorité locale compétente de votre pays.
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Enne Sorbact® Surgical Dressing ravi alustamist lugege kasutusjuhendit.

Toote kirjeldus

Sorbact® Surgical Dressing baktereid ja seenorganisme siduv haavaside, mis pohineb Sorbact® Technology. See koosneb
Sorbact® DACC™ kattega haava kontaktkihist, mis asetatakse absorbeerivale padjale ja labipaistvast akriitilliimiga tugikilest.
Vee- ja bakterikindel tugikile kaitseb vélise saastumise eest ja voimaldab ligsel vedelikul aurustuda. Sorbact® Surgical Dressing
ravib ja aitab valtida haavainfektsioone ning hdlbustab haavade paranemist. Sorbact® haava kontaktkiht seob haavaga seotud
patogeene in vitro kuni seitse paeva.

Sihtotstarve

Sorbact® Surgical Dressing on ette nahtud kasutamiseks puhaste, saastunud, koloniseeritud voi nakatunud kuivade véi vahe
eksudeerivate haavade, naiteks kirurgiliste ja traumahaavade raviks.

Sit beline k jajak keskkond

Sorbact® Surgical Dressing on ette nahtud kasutamiseks lastele ja taiskasvanutele. Sorbact® Surgical Dressing on ette nahtud
kasutamiseks tervishoiutGotajatele voi tavaisikutele tervishoiutdGtaja jarelevalve all. Haavaside on ette nahtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes ja kodukeskkonnas.

Toimimisviis

Sorbact® Surgical Dressing seob tavalisi haava mikroorganisme, nagu Staphylococcus aureus (sh MRSA), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, nagu in vitro ndidatud. Antimikroobsete ainete eraldumist haava
eiesine.

Kliiniline kasu

Sorbact® Surgical Dressing kasutamine véib vihendada biokoormust ja on téestatud, et see hoiab éra infektsiooni. Haavaside
aitab vahendada [6hnaja valu ning aitab kaasa haava paranemisele ja selle suuruse vahendamisele.

Vastuniidustused

Haavasideme Sorbact® Surgical Dressing kasutamisele ei ole teadaolevaid vastundidustusi.

Tuleb arvestada hoiatuste ja ettevaatusabindudega.

Hoiatused act
Arge korduvkasutage. Sorbact® Surgical Dressing on ette ndhtud ainult Gihele patsiendile ja Ghekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine vdib pohjustada ristsaastumist ja suurenenud infektsiooniohtu.

Arge kasutage, kui eemaldatav timbris on juba avatud véi kahjustatud, kuna sel juhul ei ole steriilsus tagatud.

Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus sideme suhtes (dialkiitilkarbamoitilkloriid [DACC™],
tselluloosatsetaat, poltiuretaan, poliakriilaat, poliipropiileen ja viskoos).

Sarnaselt limitoodetega voib esineda iimbritseva naha drrituse juhtumeid. Samuti tuleb markida, et sobimatu kasutamine véi
liiga sagedased sidemevahetused voivad péhjustada pindmisi nahatraumasid, eriti hapra nahaga patsientidel.

Arge kasutage koos rasvaineid sisaldavate toodetega (nt salvide, kreemide ja lahustega), kuna need vdivad mikroorganismide
sidumist halvendada.

Arge resteriliseerige.

Kui ravitud seisund halveneb, ei parane vdi esineb kdrvaltoime, p6orduge vastava arsti poole.

Kasutusjuhised

1. Valmistage haav ja seda Gimbritsev nahk ette vastavalt kohalikule kliinilisele praktikale. Veenduge, et imbritsev nahk on puhas
jakuiv.

2. Valige haavale sobiva suurusega haavaside. Arge [igake haavasidet.

3. Eemaldage haavaside aseptilise tehnika abil eemaldatavast imbrisest.

4. Eemaldage (1) téhisega limikaitsevoodrid sideme haavakontakti killjelt ja pange side haavale. Veenduge, et Sorbact® haava
kontaktkiht puutuks otseselt kokku kogu haava pinnaga.

5. Vajutage sideme servad Gmbritsevale nahale ja eemaldage Glemine (2) téhisega stabiliseeriv kile. Alustage rohelisest keelest.

6. Haavasideme vahetamise sagedus soltub eksudaadi kogusest ning haava ja seda timbritseva ala tildisest seisundist.
Kui kliiniline seisund seda véimaldab, vGib sideme jatta haavale kuni seitsmeks paevaks.

7. Lihtsaks eemaldamiseks on soovitatav sidet eemaldada, tommates ja venitades sideme kilet paralleelselt nahaga.

Kui haavaside kleepub haava kiilge, siis niisutage seda eemaldamise hGlbustamiseks ja haava paranemise katkestamise

valtimiseks.

Sorbact® Surgical Dressing on MRT-ohutu.



Sorbact® Surgical Dressing tuleb eemaldada enne kiiritusravi alustamist.
Pérast kiiritusravi voib paigaldada uue haavasideme.

Hoidmineja k kor
Haavasidet Sorbact® Surgical Dressing tuleb hoida kuivas ja paikesevalgusest eemal.
Jérgige kasutusest korvaldamisel kohalikke keskkonnakaitsendudeid.

Teade kasutajale
Koigist haavasidemega seotud tasistest juhtumitest tuleb teatada ettevottele ABIGO Medical AB,
(complaints@abigo.com) ja teie asukoha padevale asutusele.

Lv

Pirms uzsakat arstésanu ar Sorbact® Surgical Dressing, izlasiet lietosanas instrukciju.

lerices apraksts

Sorbact® Surgical Dressing ir baktérijas un sénites piesaisto$s bricu parsienamais materials, veidots pamatojoties uz
Sorbact® Technology. Sastav no Sorbact® DACC™ parklata briicu kontaktslana, kas novietots uz absorbéjosa spilventina,
un caurspidigas pamatnes pléves ar akrila limi. Dusas un baktériju necaurlaidiga pléve aizsarga pret aréju piesarnojumu un
laujiztvaikot liekajam $kidrumam. Sorbact® Surgical Dressing arsté un palidz novérst brcu infekcijas un

veicina briicu dzisanas procesu. Sorbact® briicu saskares slanis, in vitro saistas ar bricu saistitiem patogéniem lidz septinam
dienam.

Paredzétais lietojums

Sorbact® Surgical Dressing ir paredzéts tiru, piesarnotu, kolonizétu vai inficétu, sausu vai zemu eksudéjosu bricu,
pieméram, kirurgisku bricu un traumatisku bracu, arstésanai.

P jsun 3 vide

Sorbact® Surgical Dressing ir paredzéts lietot bérniem un pieaugusajiem. Sorbact © Surgical Dressing ir paredzéts izmantot
veselibas apriipes specialistiem vai nespecialistiem veselibas apripes specialista uzraudziba. Parséju ir paredzéts lietot
veselibas apripes iestadés un majas vide.

ledarbibas veids

Sorbact® Surgical Dressing saista parastos bra¢u mikroorganismus, pieméram, Staphylococcus aureus (ieskaitot MRSA),
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa un Candida albicans, ka paradits in vitro. Briicé neizdalas
pretmikrobu lidzekli.

Kliniskas prieksrocibas

Sorbact® kirurgiska parséja lietosana var samazinat biologisko slodzi, unir pieradits, ka ta novérs infekciju. Parséjs palidz
mazinat smaku un sapes, ka arivar uzlabot brii¢u sadzisanu un samazinat brices lielumu.

Kontrindikacijas

Sorbact® Surgical Dressing lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

Irjanem véra bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Bridin3jumi un piesardzibas pasikumi

Nelietot atkartoti. Sorbact® Surgical Dressing ir paredzéts tikai vienam pacientam un vienreizéjai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var izraisit savstarpéju inficésanos un paaugstinatu infekcijas risku.

Nelietot, jaiepakojuma maisin$ jau ir atvérts vai bojats, jo tad sterilitati nevar garantét.

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret parséju (dialkilkarbamoilhloridu [DACC™], celulozes acetatu,
poliuretanu, poliakrilatu, polipropilénu un viskozi).

Tapat ka ar adheziviem produktiem, var rasties apkartéjas adas kairinjuma gadijumi. Janem véra ari tas, ka nepareiza
lietosana vai parak bieza parséju maina, ipai pacientiem ar trauslu adu, var izraisit virspuséju adas traumu.

Nelietot kopa ar taukainiem produktiem, pieméram, ziedém, krémiem un $kidumiem, jo tie var samazinat mikroorganismu
piesaisti.

Nesterilizét atkartoti.

Ja arstétais stavoklis pasliktinas, neuzlabojas vai tiek novérota blakusparadiba, konsultéjieties ar atbilstosu klinikas arstu.

LietoSanas noradijumi

1. Sagatavojiet briici un apkartéjo adu saskana ar vietéjo klinisko praksi. Parliecinieties, ka apkartéja ada ir tira un sausa.

2, |zvélieties briices lielumam atbilstodu parséju. Nesagrieziet parséju.

3. Izmantojot aseptisko panémienu, iznemiet parséju no maisina.

4. Nonemiet liméjosas aizsargpléves, kuras apzimétas ar (1), no parséja brices saskares puses un uzklajiet parséju uz
brices. Parliecinieties, ka Sorbact® briices kontaktslanis nonak tiesa saskaré ar visu brices virsmu.

5. Piespiediet parséja malas pie apkartéjas adas un nonemiet stabilizéjoso plévi ar atzimi (2) augspusé. Saciet ar zalo stiri.

6. Parséja mainas biezums ir atkarigs no eksudata limena, ka ari no briices un apkartéjas adas kopéja stavokla. Ja kliniskais
stavoklis to atlauj, parséju var atstat vieta lidz pat 7 dienam.

7. Ertai nonem3anai parséju ieteicams nonemt, velkot un izstiepjot parséja plévi paraléli adai.

Japarséjs pielipis bricei, samitriniet parséju, lai palidzétu nonemt un netraucétu briices dzisanu.

Sorbact® Surgical Dressing ir MR dro3a.

Pirms staru terapijas nonemiet parséju Sorbact® Surgical Dressing, ja ta atrodas starojuma lauka.

Jaunu parséju var uzklat péc arstésanas.

Glabasana un likvidésana

Sorbact® Surgical Dressing ir jaglaba sausa vieta un prom no saules gaismas.

Utilizacija ir javeic atbilstoSi vietéjam vides aizsardzibas proceddram.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com)
unjasu valsts kompetentajai iestadei.
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Prie$ pradédami naudoti, Sorbact® Surgical Dressing" perskaitykite naudojimo instrukcija.

Produkto aprasymas

,Sorbact® Surgical Dressing" yra bakterijas ir grybel; riSantis Zaizdy tvarstis, pagrjstas Sorbact® Technology.

Jisudaro ,Sorbact® DACC™" padengtas Zaizdy kontaktinis sluoksnis, esantis tarp sugeriamojo tampono ir skaidrios
nugarinés lipniosios plévelés, dengtos akriliniais klijais. Vandeniui atspari nugariné plévelé apsaugo nuo iorinio uztersimo ir
leidzia isgaruoti skyscio pertekliui., Sorbact® Surgical Dressing” gydo Zaizdy infekcijas, padeda jy iSvengtiir

palengvina zaizdy gijima. In vitro tyrimais nustatyta, kad , Sorbact®" su Zaizda besilieciantis sluoksnis surisa zaizdos
patogenus iki septyniy dieny.

Paskirtis
,Sorbact® Surgical Dressing" skirtas naudoti tvarkant Svarias, uzterstas, kolonizuotas ar infekuotas sausas ir mazai
Slapiuojancias zaizdas, pvz., chirurgines zaizdas ar pléstines Zaizdas.

Vartotojas ir naudojimo aplinka

,Sorbact® Surgical Dressing" skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems. ,Sorbact® Surgical Dressing” tvarstj gali naudoti
tiek sveikatos prieZidros specialistai, tiek kiti asmenys, prizitrimi sveikatos priezidros specialisto. Tvarstis skirtas naudoti
sveikatos prieziros jstaigose ir namy aplinkoje.

Veikimas

,Sorbact® Surgical Dressing" surisa jprastus zaizdos mikroorganizmus, pvz., Staphylococcus aureus (jskaitant MRSA),
Streptococcus spp. risis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ir Candida albicans, kaip parodyta in vitro tyrime.
Antimikrobiniy medziagy issiskyrimo j Zaizdg néra.

Klinikiné nauda

Naudojant ,Sorbact® Surgical Dressing" galima sumazinti mikroorganizmy skaiciy ir yra jrodyta, kad jis padeda iSvengti
infekcijos.

Tvarstis padeda sumazinti kvapa ir skausma bei gali pagerinti Zaizdy gijima ir sumazinti zaizdos dyd;.

Kontraindikacijos

Néra Zinomy, Sorbact® Surgical Dressing" naudojimo kontraindikacijy.

Reikia atsiZvelgtijjspéjimus ir atsargumo priemones.

Ispéjimaiir atsargumo priemonés

Pakartotinai naudoti negalima. ,Sorbact® Surgical Dressing” yra vienkartinio naudojimo tvarstis, skirtas vienam pacientui.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZminj uzterSima ir padidéjusig infekcijos rizika. Nenaudokite, jei pakuoté nuimta
arba pazeista, tokiu atveju negalima uztikrinti sterilumo.

Nenaudokite su pacientais, kuriems yra zinomas padidéjes jautrumas tvars¢iui (dialilacibamoilo chloridas [DACC™],
celiuliozés acetatas, poliuretanas, poliakrilatas, polipropilenas ir viskozé).

Naudojant klijais padengtus gaminius gali pasireiksti aplinkinés odos sudirgimas. Taip pat butina atkreipti démesj, kad
netinkamai naudojant arba per daznai keiciant tvarscius, ypac pacientams su jautria oda, gali pasireiksti pavirSiniai odos
suzalojimai.

Nenaudokite su riebaly turinciais produktais, pvz., tepalais, kremais ar tirpalais, nes jie gali sumazinti mikroorganizmy
surisima.

Nesterilizuokite.

Jeigu pablogéja naudojimo vietos biisena, ji negeréja arba pastebimas $alutinis poveikis, kreipkités j atitinkama sveikatos
priezidros specialista.

Naudojimo instrukcijos

1. Paruoskite Zaizda ir aplink esancia oda, atsizvelgdami j vietine klinikine praktika. Jsitikinkite, kad oda yra Svariir sausa.

2. Pagal Zaizdg pasirinkite reikiamo dydzio tvarstj. Nepjauti tvarscio

3. Tvarstj nuimkite nuo nulupamo sluoksnio aseptiniu budu.

4. Nuimkite apsaugines pléveles, pazymétas (1) nuo ant Zaizdos naudojamos tvarscio puseés,
tada uzdékite tvarstj. sitikinkite, kad , Sorbact®" kontaktinis sluoksnis tiesiogiai lieciasi su visu Zaizdos pavirsiumi.

5. Prispauskite kra$tus prie aplinkinés odos, tada pasalinkite stabilizuojancia plévele, pazyméta (2). Pradékite nuo Zalios
Zymos.

6. Tvarscio keitimo daznumas priklauso nuo i$skyry kiekio, bendros Zaizdos ir aplinkinés odos biisenos. Jeigu leidzia
klinikinés salygos, tvarstj galima paliktiilgiausiai 7 paroms.

7. Kad baty lengviau nuimti, rekomenduojama nuimti traukiant ir tempiant tvarscio plévele lygiagreciai su oda.

Jeigu tvarstis prilimpa prie Zaizdos, sudrékinkite jj, kad bty lengviau nuimtiir stenkités nepazeisti gyjancios Zaizdos.

,Sorbact® Surgical Dressing" saugu naudoti atliekant magnetinio rezonanso tyrima.

Pasalinkite ,Sorbact® Surgical Dressing” pries atlikdami spinduline terapija.

Tesiant gydyma galima naudoti naujg tvarstj.

Sandéliavimas iriSmetimas

,Sorbact® Surgical Dressing" reikia laikyti sausai ir atokiau nuo saulés spinduliy.

1Smeskite atsizvelgdami j vietos aplinkosaugos procediras.

Pranesimas vartotojui

Apie bet kokj rimta su jrenginio naudojimu susijusj incidentg turéty bati pranesta , ABIGO Medical AB”

(complaints@abigo.com) ir jusy valstybés kompetentingaiinstitucijai.
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Przed rozpoczeciem leczenia przy uzyciu Sorbact® Surgical Dressing nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.

Opis produktu

Sorbact® Surgical Dressing to opatrunek na rany wigzacy bakterie i grzyby bazujacy na Sorbact® Technology. Sktada sie z
warstwy Sorbact® DACC™ przylegajacej do rany, potaczonej z chtonnym wypetnieniem rany i przezroczysta folig ochronna z
klejem akrylowym. Wodoodporna folia zapewnia ochrone przed zanieczyszczeniami z zewnatrz i pozwala na odparowanie
nadmiaru ptynu. Sorbact® Surgical Dressing pomaga zapobiegac zakazeniom ran, wspomaga ich leczenie oraz przyspiesza
proces gojenia. W badaniach in vitro wykazano, ze warstwa Sorbact® majaca kontakt z rang wigze patogeny w niej obecne
przez maksymalnie siedem dni.

Przeznaczenie
Sorbact® Surgical Dressing jest przeznaczony do zaopatrywania ran oczyszczonych, zanieczyszczonych, skolonizowanych
lub zakazonych, suchych lub umiarkowanie saczacych, takich jak rany pooperacyjne i rany pourazowe.

y koraz$ y
Sorbact® Surgical Dressing jest przeznaczony do stosowania u dzieci i dorostych. Opatrunek Sorbact® Surgical Dressing jest
przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej lub przez osoby bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej. Opatrunek jest przeznaczony do stosowaniaw placéwkach
opieki zdrowotnej i Srodowisku domowym.

Sposab dziatania

Sorbact® Surgical Dressing wigze mikroorganizmy czesto znajdujace sie w ranie, takie jak Staphylococcus aureus (w tym
gronkowiec ztocisty oporny na metycyling), szczepy z gatunku Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa
i Candida albicans, co wykazano w badaniach in vitro. Nie powoduje uwalniania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych do
rany.

Korzysci kliniczne
Stosowanie Sorbact® Surgical Dressing moze zmniejszyc¢ zanieczyszczenie mikrobiologiczne i udowodniono, ze zapobiega
infekcji. Opatrunek pomaga zredukowat zapach i bol, moze wspomagac gojenie sie ran oraz zmniejszy¢ rozmiar rany.

Przeciwwskazania
Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan do stosowania Sorbact® Surgical Dressing.
“"Nalezy zwrdci¢ uwage na ostrzezenia i $rodki ostroznoséci."

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie uzywac ponownie. Sorbact® Surgical Dressing jest przeznaczony wytacznie dla jednego pacjenta oraz do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zwiekszonego ryzyka zakazen.
Nie stosowac, jesli opakowanie jednostkowe jest juz otwarte lub uszkodzone, poniewaz w takim przypadku nie mozna
zagwarantowac sterylnosci.

Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na opatrunek (chlorek dialkilokarbamoilu [DACC™], octan
celulozy, poliuretan, poliakrylan, polipropylen i wiskoze).

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw samoprzylepnych, moga wystapic¢ przypadki podraznienia otaczajacej skory.
Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage, ze niewtasciwe stosowanie lub zbyt czeste zmiany opatrunku, w szczegdlnosci u
pacjentdéw z delikatng skora, moze prowadzic do powierzchniowego uszkodzenia skory.

Nie nalezy stosowac opatrunku z ttustymi produktami, takimi jak masci, kremy oraz ich roztwory, poniewaz moga one
zmniejszac skutecznos¢ wigzania mikroorganizmaow.

Nie sterylizowac ponownie.

Jesli stan leczonej rany pogarsza sie, nie ulega poprawie lub jesli wystepuja dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac sie
zlekarzem.

Instrukcja uzytkowania

1. Przygotowac rane i skére wokét rany do opatrzenia zgodnie z lokalnie przyjeta praktyka kliniczng. Upewnic sie, ze skora
otaczajaca opatrunek jest czystaisucha.

2. Wybrac rozmiar opatrunku odpowiedni dla rany. Nie wolno przecinac opatrunku.

3. Wyjac opatrunek z opakowania, przestrzegajac zasad aseptyki.

4. Usunac samoprzylepna folie zabezpieczajaca (0znaczong jako 1) z opatrunku po stronie, ktéra ma przylegac do rany i
przytozy¢ opatrunek do rany. Upewnic sie, ze warstwa opatrunku Sorbact® pozostaje w bezpo$rednim kontakcie z caty
powierzchnig rany.

5. Docisna¢ krawedzie opatrunku do otaczajacej go skory i usunac z wierzchu folie stabilizujaca (oznaczong jako 2).
Rozpocza¢ w miejscu zielonego oznaczenia.

6. Czestosc zmian opatrunku zalezy od intensywnosci wysieku oraz ogolnego stanu rany i otaczajacej j skory. Oile pozwoli
na to stan kliniczny, opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu przez okres do 7 dni.

7. W celu tatwego zdjecia opatrunku zaleca sie pociagnac i rozciggnac folie rownolegle do skory.

Jesliopatrunek przyklei sie do rany, nalezy zwilzy¢ opatrunek, aby utatwic jego usuniecie i unikng¢ naruszenia gojacej sie

rany.

Sorbact® Surgical Dressing mozna stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

Przed zabiegiem radioterapii nalezy usunac Sorbact® Surgical Dressing.

Po zabiegu mozna zatozy¢ nowy opatrunek.

Przechowywanie i utylizacja

Sorbact® Surgical Dressing nalezy przechowywac w suchym i nienastonecznionym miejscu.

Utylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony Srodowiska.

Informacja dla uzytkownika

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do ABIGO Medical AB

(complaints@abigo.com) oraz do wtasciwego lokalnego organu panstwowego.

TR

Sorbact® Surgical Dressing ile tedaviye baslamadan once kullanim talimatlarini okuyun.

Cihaz Agiklamasi

Sorbact® Surgical Dressing, Sorbact® Technology dayali bir bakteri ve mantar baglayiciyara pansumanidir. Emici bir ped
lizerine yerlestirilmis Sorbact® DACC™ ile kaplanmis bir yara temas katmani ve akrilik yapiskana sahip seffaf bir koruyucu
filmden olusur. Su ve bakteri gegirmez koruyucu film, dis kontaminasyona karst korur ve fazla sivinin buharlagmasina olanak
tanir. Sorbact® Surgical Dressing yaralari tedavi eder, enfeksiyonlari onler ve yaranin iyilesmesine yardimci olur. Sorbact®
yara temas tabakasinin yarayla ilgili patojenleri in vitro ortamda yedi giine kadar bagladigi gorilmustur.

Kullanim Amaci
Sorbact® Surgical Dressing, cerrahi yaralar ve travmatik yaralar gibi temiz, kontamine, kolonize veya enfekte olmus kuru/

ekstidali yaralarin yonetiminde kullanitmak tizere tasarlanmistir.

Amaglanan Kullanici ve Kullanim Ortami

Sorbact® Surgical Dressing cocuklar ve yetiskinler Gzerinde kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sorbact® Surgical Dressing
saglik uzmanlari veya bir saglik uzmani gézetiminde bu meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Pansuman, saglik tesislerinde ve ev ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Etki Sekli

Sorbact® Surgical Dressing, in vitro ortamda gésterildigi izere Staphylococcus aureus (MRSA da dahil), Streptococcus
spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ve Candida albicans gibi yaygin yara mikroorganizmalarini baglar. Yaraya
antimikrobiyal ajan salimi olmaz.

Klinik Faydalan
Sorbact® Surgical Dressing kullanimi, canli organizma ytikiinii azaltabilir ve enfeksiyonu 6nledigi kanitlanmistir. Pansuman
koku ve agriyr azaltmaya yardimci olur ve yara iyilesmesi stirecini kisaltarak yara boyutunu azaltabilir.

Kontrendikasyonlar
Sorbact® Surgical Dressing kullanimina iliskin bilinen herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
Uyarilar ve 6nlemlere dikkat edilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Yeniden kullanmayin. Sorbact® Surgical Dressing, yalnizca tek hastada, tek kullanim icindir. Yeniden kullanim, apraz
kontaminasyona ve enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir.

Paketi agilmis veya hasar gormiis oldugunda sterilite garanti edilemeyeceginden, triini kullanmayin.

Pansumana (dialkitkarbamoil klorir [DACC™], seliloz asetat, politiretan, polipropilen ve viskoz) karsi bilinen bir asiri
duyarliliga sahip hastalarda bu triind kullanmayin.

Yapiskan Griinlerle benzer sekilde, kullanildig) ciltte tahris durumlar olusabilir. Ozellikle cildi hassas olan hastalarda,
pansumanin uygun olmayan kullaniminin veya ok sik degistirilmesinin de yiizeysel cilt travmasina sebep olabilecegi
unutulmamalidir.

Mikroorganizmalarin baglanmasini azaltacagi icin Girlinii yag iceren merhemler, kremler ve soliisyonlar ile kombinasyon
halinde kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Tedavi edilen durum kétiilesirse ya da iyilesmezse veya bir yan etki goriltirse uygun bir doktora danisin.

Kullamim Talimatlan

1. Yarayive gevredeki cildi, yerel klinik uygulamaya gére hazirlayin. Kullanildig cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

2. Yaraigin uygun bir 6rtii ebadi segin. Pansuman bezini kesmeyin.

3. Pansumani paketinden aseptik bir teknik kullanarak gikarin.

4. (1)ileisaretli olan yapiskan koruyucu kaplamalari, pansumanin yara temas tarafindan gikarin ve pansumani yaranin
Uizerine uygulayin. Sorbact® yara temas katmaninin, tiim yara yiizeyiyle dogrudan temas etmesini saglayin.

5. Pansumanin kenarlarini cevreleyen cilde bastirin ve Ustteki (2) ile isaretli sabitleyici filmi gikarin. Yesil seritten baslayin.

6. Pansumani degistirme sikligi eksiida seviyelerine ve yara ile gevresindeki cildin genel durumuna baglidir. Klinik durumun
izin vermesi halinde 6rtii 7 giine kadar yerinde birakilabilir.

7. Pansumanin kolay ¢ikarilmasi igin pansuman filmini cilde paralel bir sekilde gekerek ve gerdirerek ¢ikarmak 6nerilir.

Pansuman yaraya yapismis ise, ¢ikmasina yardimci olmak ve iyilesen yaranin agilmasini 5nlemek igin pansumani

nemlendirin.

Sorbact® Surgical Dressing MRIile kullanimi giivenlidir.

Isin tedavisinden énce Sorbact® Surgical Dressing trliniind gikarin.

Tedaviden sonra yeni bir ortdi uygulanabilir.

Saklamaveimha

Sorbact® Surgical Dressing kuru olarak depolanir ve giines isigindan uzak tutulur.

imha islemi, yerel evre prosediirlerine gore yapilmalidir.

Kullanici igin Not

Tibbi cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse ABIGO Medical AB, (complaints@abigo.com) ve tilkenizdeki

yetkili makama bildirilmelidir.
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