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Read the instructions for use before starting treatment with Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Device Description

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is a bacteria
and fungi binding wound dressing, based on Sorbact® Technology. It
consists of a Sorbact® DACC™-coated wound contact layer combined with
an absorbent polyurethane foam that contains superabsorbent stripes. The
product absorbs and retains exudate. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel 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

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is intended
for use in management of clean, contaminated, colonized or infected low
to moderate exuding wounds, such as surgical wounds, traumatic wounds,
pressure ulcers, diabetic foot ulcers and leg ulcers. Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is intended to be used on
superficial wounds.

Intended User and Use Environment

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is intended

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

Mode of Action

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

Clinical Benefits

Use of Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel can
reduce bioburden and prevent infection. The dressing helps reducing pain
and can improve wound healing and decrease wound size.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbs and
retains exudate.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduces the
risk of maceration and enables a moist wound environment.

Contraindications

There are no known contraindications to the use of Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Warnings and precautions should be noted.

Warnings and Precautions

Do not re-use. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel is for single patient and single use only. Re-use may lead to cross
contamination and increased risk of infection.

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

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

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

Do not use with oxidizing solutions such as hypochlorite or hydrogen
peroxide, as these can break down the absorbent component of the dressing.
Do not re-sterilize.

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

Instructions for Use

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

2. Choose an appropriate dressing size that covers the wound and
overlaps the wound edges.

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

4. If required, the dressing may be cut using an aseptic technique to suit
various wound shapes and locations. Discard unused pieces of the
dressing.

5. Ensure that the Sorbact® wound contact layer comes into direct contact
with the complete wound surface to allow microorganisms to bind to
the dressing.

6. Fixate with an elastic bandage or skin friendly tape.

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

8. Gently remove any additional fixation and the dressing from the wound
and discard.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel can be used in

conjunction with compression therapy.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is MRI safe.

Prior to radiation therapy, remove Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®

Siltec® Sorbact® Heel if it is placed in the radiation field. A new dressing can

be applied following treatment.

Storage and Disposal

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel 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.

Lire le mode d’emploi avant d’effectuer des soins avec les pansements
Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Description du dispositif

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel sont basés sur la Sorbact® Technology ; ils captent les micro-organismes
bactériens et fongiques de la plaie. Ils se composent d’une surface au

contact avec la plaie enduite de Sorbact® DACC™ placée sur une mousse de
polyuréthane absorbante contenant des bandes super-absorbantes. Le produit
absorbe et retient I'exsudat. Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact®

et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel préviennent et traitent les infections

des plaies, tout en facilitant le processus de cicatrisation des plaies. Il est
démontré in vitro que la surface Sorbact® au contact avec la plaie capte les
pathogénes présents sur les plaies jusqu’a sept jours.

Utilisation prévue

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel sont destinés a étre utilisés pour la prise en charge des plaies peu a
modérément exsudatives propres, contaminées, colonisées ou infectées,
telles que les plaies chirurgicales, les plaies traumatiques, les escarres,
les ulcéres des membres inférieurs et les plaies du pied diabétique. Les
pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
doivent étre utilisés sur des plaies superficielles.

Utilisateur concerné et environnement d’utilisation

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®

Heel conviennent aux enfants comme aux adultes. Les pansements Cutimed®
Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel sont destinés a étre utilisés
par des professionnels de santé ou par des personnes non professionnelles
sous la supervision d’un professionnel de santé. Les pansements sont destinés
a étre utilisés dans un environnement hospitalier et a domicile.

Mode d’action

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel fixent les micro-organismes couramment présents dans les plaies,
tels que Staphylococcus aureus (y compris le SARM), Streptococcus
spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa et Candida aibicans,
comme cela a été démontré in vitro. Il n’y a pas de libération d’agents
antimicrobiens dans la plaie.

Avantages cliniques

Utiliser Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
permet de réduire la charge microbienne et d’éviter les infections. Les
pansements permettent d’atténuer la douleur et peuvent améliorer la
cicatrisation et réduire la taille de la plaie.

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel absorbent et retiennent I'exsudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel réduisent le
risque de macération et fournissent un environnement humide pour la plaie.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue & I'utilisation des pansements
Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Il est important de tenir compte des avertissements et des précautions a prendre.

Avertissements et précautions a prendre

Ne pas réutiliser. Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel sont destinés a étre utilisés sur un seul patient et a
un seul usage. Leur réutilisation peut entrainer une contamination croisée
et un risque accru d’infection.

Ne pas utiliser si le sachet individuel est déja ouvert ou endommagé, car la
stérilité des pansements ne peut alors étre garantie.

Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux
pansements (chlorure de dialkylcarbamoyle [DACC™], acétate de cellulose,
polyuréthane, polyoléfine et polyacrylate de sodium).

Ne pas utiliser en association avec des produits gras, tels que pommades,
cremes et solutions, car ils peuvent diminuer la fixation des micro-organismes.
Ne pas utiliser avec des solutions oxydantes telles que I'hypochlorite

ou le peroxyde d’hydrogéne, car cela risque d’endommager la mousse
absorbante du pansement.

Ne pas restériliser.

Si I'affection traitée se détériore, ne s’améliore pas ou si un effet secondaire
est observé, consulter un médecin.

Mode d’emploi

1. Préparer la plaie et la peau péri-Iésionnelle conformément aux
pratiques cliniques locales en vigueur. S’assurer que la peau péri-
Iésionnelle est propre et séche.

2. Choisir une taille de pansement adaptée qui recouvre la plaie et ses
rebords. ()

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

4. Sinécessaire, il est possible de découper le pansement en utilisant
une technique aseptique pour le faire correspondre & la forme et a
I'emplacement de la plaie. Jeter les morceaux de pansement non utilisés.

5. Sassurer que la trame de Sorbact® entre en contact direct avec toute
la surface de la plaie pour permettre aux micro-organismes de se fixer
au pansement.

6. Maintenir en place a I'aide d’une bande adésive élastique ou d’un
sparadrap adapté a la peau.

7. Lafréquence de changement des pansements dépend du niveau
d’exsudat et de I'état général de la plaie et de la peau péri-lésionnelle.
Si I'état clinique le permet, le pansement peut étre laissé en place
jusqu’a sept jours.

8. Retirer délicatement la fixation secondaire et le pansement, puis le jeter
le tout.

Les pansements interface Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec®

Sorbact® Heel peuvent étre utilisés en paralléle avec un traitement par

compression.

Les pansements interface Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec®

Sorbact® Heel sont compatibles avec I'IRM.

Avant la radiothérapie, retirer les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact®

et Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel s'ils sont placés dans le champ de

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

Conservation et élimination

Les pansements Cutimed® Siltec® Sorbact® et Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel doivent étre stockés au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.
L'élimination doit se faire conformément aux procédures environnementales
locales.

Avis a Iutilisateur

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé
2 ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) ainsi qu’aux autorités
compétentes du pays.

Lea las instrucciones de uso antes de iniciar el tratamiento con Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Descripcion

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel es un apdsito
de captacion bacteriana y fiingica, basado en la Sorbact® Technology.
Consta de una capa de contacto con la herida recubierta con Sorbact®
DACC™ combinada con una espuma de poliuretano absorbente que
contiene tiras superabsorbentes. El producto absorbe y retiene el exudado.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel previene y
trata las infecciones de las heridas y facilita el proceso de cicatrizacion

de las heridas. Se ha demostrado que la capa de contacto con la herida
Sorbact® capta los patdgenos de la herida durante siete dias como maximo
in vitro.

Indicacion

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel esta indicado
para el tratamiento de heridas limpias, contaminadas, colonizadas o
infectadas con exudado bajo a moderado, como heridas quirtrgicas,
heridas traumaticas, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético y dlceras
de pierna. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se
ha disefiado para utilizarse en heridas superficiales como apdsito primario.

Usuario previsto y entorno de uso

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se puede
utilizar en nifos y adultos. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel se ha disefiado para que lo utilicen profesionales sanitarios
0 personas sin formacion sanitaria bajo la supervision de un profesional
sanitario. El apdsito se ha disefiado para utilizarse en centros sanitarios y
en entornos residenciales.

Modo de accion

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel capta los
microorganismos habituales en las heridas, como Staphylococcus aureus
(incluido MRSA), Streptococcus spp., Escherichia cofi, Pseudomonas
aeruginosay Candida albicans, como se muestra in vitro. No se liberan
agentes antimicrobianos en la herida.

Beneficios clinicos

El uso de Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
puede reducir la carga bioldgica y evitar infecciones. El apésito ayuda a
reducir el dolor y puede mejorar la cicatrizacién y disminuir el tamafo de
la herida.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbe y
retiene el exudado.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduce el
riesgo de maceracion y permite un entorno optimo de humedad.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas para el uso de Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Se deben tener en cuenta las advertencias y precauciones.

Advertencias y precauciones

No reutilizar. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
es para un solo paciente y para un solo uso. La reutilizacion puede provocar
la contaminacion cruzada y un mayor riesgo de infeccion.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, puesto que la esterilidad del
aposito no se puede garantizar.

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida al apésito (cloruro
de dialquilcarbamoilo [DACC™], acetato de celulosa, poliuretano, poliolefina
y poliacrilato sédico).

No utilizar en combinacién con productos con componente oleoso, como
pomadas,cremas y soluciones, ya que pueden reducir la captacion de los
microorganismos.

No utilizar con soluciones oxidantes como hipoclorito o perdxido de
hidrogeno, ya que pueden descomponer el componente absorbente del
aposito.

No volver a esterilizar.

Si la afeccion tratada empeora, no mejora o presenta algun efecto
secundario, consultar con un médico apropiado.

Instrucciones de uso

1. Prepare la herida y la piel circundante conforme a la préctica clinica
habitual. Asegurese de que la piel circundante esté limpia y seca.

2. Elija el tamafio de apdsito adecuado, de forma que cubra la herida y
sobresalga por los bordes.

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

4. Sies necesario, el apésito puede cortarse mediante una técnica
aséptica para adaptarse a diversas formas y ubicaciones de la herida.
Deseche las piezas del apésito que no se utilicen.

5. Aplique siempre los apésitos de forma que se garantice que la capa
de contacto con la herida Sorbact® tenga un contacto directo con
toda la superficie de la herida para permitir la captacion efectiva de
microorganismos.

6. Fije con una venda elastica o un esparadrapo suave con la piel.

7. Lafrecuencia de cambio de apdsito depende de los niveles de exudado
y del estado general de la herida y de la piel circundante. Si el estado
clinico lo permite, el apésito puede permanecer colocado hasta 7 dias
€Omo maximo.

8. Retire con cuidado cualquier fijacion adicional y el apdsito del lecho de
la herida, y deséchelo.

Cutimed® Siltec® Sorbact® B / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se puede

utilizar junto con terapia de compresion.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se puede

utilizar con seguridad en un entorno de RM.

Antes de la terapia de radiacion, retire Cutimed® Siltec® Sorbact® /

Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel si esta dentro del campo de radiacion.

Después del tratamiento, se puede aplicar un apdsito nuevo.

Almacenamiento y eliminacion

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se debe
almacenar en un lugar seco y mantener alejado de la luz solar.

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

Aviso al usuario

Cualquier incidente grave que se produzca con este dispositivo debe
comunicarse a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) y a la autoridad
competente de su jurisdiccion.

Leggere le istruzioni per I'uso prima di iniziare il trattamento con
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Descrizione del dispositivo

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel & una
medicazione per ferite a captazione batterica e fungina basata sulla
Sorbact® Technology. E costituita da uno strato a contatto con la ferita
rivestito di DACC™ Sorbact® combinato con una schiuma di poliuretano
assorbente che contiene strisce superassorbenti. Il prodotto assorbe e
trattiene I'essudato. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel previene e tratta le infezioni della ferita e facilita il processo di
guarigione. E stato dimostrato che, in vitro, lo strato Sorbact® a contatto con
la ferita capta i patogeni correlati alla ferita fino a sette giorni.

Scopo previsto

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel & indicato per
I'uso nel trattamento di ferite pulite, contaminate, colonizzate o infette con
essudato da basso a moderato, quali ferite chirurgiche, ferite da trauma,
piaghe da decubito e ulcere diabetiche del piede e della gamba. Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel puo essere utilizzato su
ferite superficiali.

Utilizzatore previsto e ambiente d’uso

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel & indicato per
I'uso su bambini e adulti. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel é destinato all’'uso da parte di operatori sanitari o di utenti
non esperti sotto la supervisione di un operatore sanitario. La medicazione
& destinata all’'uso in strutture sanitarie 0 ambienti domestici.

Modalita di azione

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel capta i
microorganismi comuni delle ferite quali Staphylococcus aureus (compresi
gli MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coi, Pseudomonas aeruginosa
e Candida albicans, come dimostrato in vitro. Non c’e rilascio di agenti
antimicrobici nella ferita.

Benefici clinici

L'uso di Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel pud
ridurre la carica microbiologica e prevenire I'infezione. La medicazione
aiuta a ridurre il dolore e puo migliorare la guarigione della ferita e ridurne
le dimensioni.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel assorbe e
trattiene I'essudato.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel riduce il rischio
di macerazione e mantiene umido I'ambiente della ferita.

Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note all'utilizzo di Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

E necessario leggere le avvertenze e le precauzioni.

Avvertenze e precauzioni

Non riutilizzare. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel & esclusivamente monouso e per I'utilizzo su un solo paziente. Il
riutilizzo pud comportare contaminazione crociata e un aumento del rischio
di infezione.

Non utilizzare se la confezione a strappo risulta gia aperta o danneggiata in
quanto la sterilita non pud essere garantita.

Non utilizzare su pazienti con ipersensibilita nota alla medicazione (cloruro
di dialchilcarbamoil [DACC™], acetato di cellulosa, poliuretano, poliolefine
e poliacrilato di sodio).

Non utilizzare in combinazione con prodotti a base grassa come pomate,
creme e soluzioni, poiché potrebbero ridurre la capacita della medicazione
di captare i microorganismi.

Non usare con soluzioni ossidanti come ipoclorito o perossido di idrogeno,
in quanto queste possono dissolvere il componente assorbente della
medicazione.

Non risterilizzare.

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

Istruzioni per I'uso

1. Preparare la ferita e la cute circostante secondo la prassi clinica in uso.
Verificare che la cute circostante sia pulita e asciutta.

2. Scegliere la dimensione di medicazione idonea a coprire la ferita in
modo da sovrapporsi ai margini.

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

4. Se necessario, la medicazione puo essere tagliata mediante tecnica
asettica per adattarla alle diverse forme e posizioni della ferita. Smaltire
i pezzi inutilizzati della medicazione.

5. Assicurarsi che lo strato Sorbact® a contatto con la ferita sia a contatto
diretto con I'intera superficie della ferita per consentire la captazione
dei microorganismi da parte della medicazione.

6. Fissare con una benda elastica o del nastro adatto alla cute.

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

8. Rimuovere delicatamente qualsiasi ulteriore fissazione e la medicazione
dalla ferita e gettarle.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel puo essere

utilizzato insieme alla terapia compressiva.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel & compatibile

con la RM.

Prima di iniziare la radioterapia, rimuovere Cutimed® Siltec® Sorbact® /

Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se posto nel campo di radiazioni. Dopo il

trattamento & possibile applicare una nuova medicazione.

Conservazione e smaltimento

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

Smaltire in conformita alle procedure ambientali locali.

Avwviso per l'utilizzatore

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

a questo dispositivo.

Lees de gebruiksaanwijzing voorafgaand aan de behandeling met Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Beschrijving van het hulpmiddel

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is een
bacterién- en schimmelbindend wondverband, dat is gebaseerd op
Sorbact® Technology. Het bestaat uit een met Sorbact® DACC™-gecoate
wondcontactlaag in combinatie met een absorberend polyurethaan schuim
dat is voorzien van superabsorberende strepen. Het product absorbeert
exsudaat en houdt het vast. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel voorkomt en behandelt wondinfecties en bevordert het
wondgenezingsproces. Het is aangetoond dat de Sorbact® wondcontactlaag
wondgerelateerde pathogenen in vitro tot wel zeven dagen bindt.

Beoogd doel

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is bedoeld voor
de behandeling van schone, verontreinigde, gekoloniseerde of geinfecteerde
exsuderende wonden met een laag tot matig exsudaatniveau, zoals
chirurgische wonden, traumatische wonden, decubituswonden, diabetische
voet wonden en open been wonden. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel is bedoeld voor gebruik bij opperviakkige wonden.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is bedoeld voor
gebruik bij kinderen en volwassenen. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals of
door leken onder toezicht van een zorgprofessional. Het verband is bedoeld
voor gebruik in gezondheidszorginstellingen en thuisomgevingen.

Werkingsmechanisme

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel bindt
veelvoorkomende wondmicro-organismen, zoals Staphylococcus

aureus (met inbegrip van MRSA), Streptococcus spp., Escherichia cofi,
Pseudomonas aeruginosa en Candida aibicans, zoals in vitro is aangetoond.
Er worden geen anti-microbiéle middelen vrijgegeven in de wond.

Klinische voordelen

Gebruik van Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
kan de bioburden verlagen en infectie voorkomen. Het verband helpt pijn te
verminderen, kan wondgenezing verbeteren en de wondgrootte verkleinen.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbeert
exsudaat en houdt het vast.

Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel vermindert het
risico op verweking maakt een vochtige wondmilieu mogelijk.

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet opnieuw gebruiken. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.
Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting en een verhoogd risico op infectie.
Niet gebruiken als de steriele verpakking al geopend of beschadigd is,
omdat de steriliteit in dergelijke gevallen niet gegarandeerd kan worden.
Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor

het verband (dialkylcarbomoylchloride [DACC™Y, celluloseacetaat,
polyurethaan, polyolefin en natriumpolyacrylaat).

Niet gebruiken in combinatie met vettige producten zoals zalf, creme en
oplossingen. Deze kunnen de binding van micro-organismen verminderen.
Niet gebruiken met oxiderende oplossingen zoals hypochloriet of
waterstofperoxide, aangezien deze het absorberende bestanddeel van het
verband kunnen afbreken.

Niet opnieuw steriliseren.

Raadpleeg een bevoegd arts als de behandelde aandoening verslechtert,
niet verbetert of er een bijwerking wordt vastgesteld.

Gebruiksaanwijzing

1. Behandel de wond en omringende huid volgens de lokale klinische
praktijk. Zorg dat de omringende huid schoon en droog is.

2. Kies de juiste maat verband die de wond bedekt en de wondranden
overlapt.

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

4. Indien nodig kan het verband met behulp van een aseptische techniek
op maat worden geknipt om het passend te maken voor de vorm en
locatie van de wond. Gooi ongebruikte stukken verband weg.

5. Zorg dat de Sorbact® wondcontactlaag in direct contact staat met het
volledige wondoppervlak, zodat micro-organismen zich kunnen binden
aan het verband.

6. Fixeer met een elastisch verband of huidvriendelijke tape.

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

8. Verwijder voorzichtig eventuele extra fixatie en het verband van de
wond en gooi dit weg.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan worden

gebruikt in combinatie met compressietherapie.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel is MRI-veilig.

Verwijder Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel

voorafgaand aan bestralingstherapie indien het verband zich in het

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

Opslag en afvoer

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel droog bewaren
en niet blootstellen aan direct zonlicht.

Afvoer moet plaatsvinden volgens de plaatselijke milieuprocedures.

Opmerking voor gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit hulpmiddel moeten worden
gemeld aan ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) en de bevoegde
autoriteit in uw land.

Leia as instrucdes de utilizagdo antes de iniciar o tratamento com Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Descrigao do dispositivo

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel é um
penso para feridas de captacéo bacteriana e fingica, com base na
Sorbact® Technology. E composto por uma camada de contacto com a
ferida revestida com Sorbact® DACC™ combinada com uma espuma de
poliuretano absorvente que contém faixas super absorventes. O produto
absorve e retém o exsudado. O Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel previne e trata infecdes de feridas e facilita o
respetivo processo de cicatrizagdo. A camada de contacto com a ferida
Sorbact® apresentou resultados na captagdo de elementos patogénicos
relacionados com as feridas até sete dias in vitro.

Utilizacéo prevista

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel destina-se a
ser utilizado no tratamento de feridas limpas, contaminadas, colonizadas ou
infetadas com um nivel de exsudado baixo a moderado, tais como feridas
cirtrgicas, feridas traumaticas, Ulceras de pressao, ulceras do pé diabético
e Ulceras da perna. O Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel destina-se a ser utilizado em feridas superficiais.

Utilizadores previstos e ambiente de utilizacao

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel destina-

se a ser utilizado em criangas e adultos. 0 Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel destina-se a ser utilizado por profissionais
de saude ou por pessoas leigas sob a supervisdo de um profissional de
saude. 0 penso destina-se a ser utilizado em instituicdes de saude e no
ambiente doméstico.

Modo de acado

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel fixa os
micro-organismos comuns das feridas, tais como Staphyfococcus aureus
(incluindo MRSA), Streptococcus spp., Escherichia cofi, Pseudomonas
aeruginosa e Candida albicans, conforme mostrado in vitro. Nao existe
libertacéo de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios Clinicos

A utilizagdo do Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®

Heel pode reduzir a carga microbiana e prevenir infecdes. O penso ajuda a
reduzir a dor e pode melhorar a cicatrizacéo da ferida e diminuir o tamanho
da mesma.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorve e
retém o exsudado.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduz o risco
de maceragao e proporciona um ambiente himido para a ferida.

Contraindicacoes

N&o existem contraindicaces conhecidas com a utilizacao do Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Deve ter em atencdo as adverténcias e precaucoes.

Adverténcias e precaucodes

Nao reutilize. 0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
destina-se apenas a utilizacao tnica e num tnico doente. A reutilizacao
pode resultar em contaminag&o cruzada ou num risco acrescido de infecéo.
Nao utilize se a bolsa destacével ja estiver aberta ou danificada, uma vez
que a esterilidade ndo pode ser garantida.

Néo utilize em doentes com hipersensibilidade conhecida ao penso (cloreto
de dialquilcarbamoil, DACC™, acetato de celulose, poliuretano, poliolefina
e poliacrilato de sddio).

Nao utilize em conjunto com produtos oleosos, tais como pomadas, cremes
e solugdes, pois podem diminuir a aderéncia dos micro-organismos.

Nao utilize com solucdes oxidantes, tais como hipoclorito ou peréxido de
hidrogénio, uma vez que estas podem decompor o componente absorvente
do penso.

Nao reesterilize.

Se a condicdo tratada piorar, ndo melhorar ou forem observados efeitos
secundarios, consulte um médico adequado.

Instrucdes de utilizacdo

1. Prepare a ferida e a pele circundante de acordo com a pratica clinica
local. Assegure-se de que a pele circundante estd limpa e seca.

2. Escolha um penso de tamanho adequado que cubra a ferida e se
sobreponha aos bordos da mesma (A).

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

4. Se necessario, 0 penso pode ser cortado utilizando uma técnica
asséptica para se adequar as vérias formas e localizagdes da ferida.
Elimine as partes do penso que néo foram utilizadas.

5. Certifique-se de que a camada de contacto com a ferida Sorbact®
entra em contacto direto com a totalidade da superficie da ferida para
permitir a aderéncia dos micro-organismos ao penso.

6. Fixe com uma ligadura elastica ou fita ndo irritante para a pele.

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

8. Retire cuidadosamente qualquer fixacdo adicional e o penso da ferida e
elimine.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel pode ser

utilizado em conjunto com terapia de compressao.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel é seguro

para utilizacao em RM.

Antes da terapéutica de radiacéo, remova o Cutimed® Siltec® Sorbact® /

Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, se estiver colocado no campo da radiacao.

E possivel aplicar um novo penso ap6s o tratamento.

Armazenamento e eliminacao

0 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel deve ser
armazenado num local seco e afastado da luz solar.

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

Aviso para o utilizador

Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo a este produto deve ser
comunicado a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e a autoridade
competente do seu pais.

Leia as instrucdes de uso antes de iniciar o tratamento com o Cutimed®
Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Descrigao do dispositivo

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel é um curativo
com para captacéo bacteriana e flngica baseado na Sorbact® Technology.
Ele consiste em uma camada de contato com a ferida revestida com
Sorbact® DACC™, combinada com uma espuma de poliuretano absorvente,
que contém faixas superabsorventes. O produto absorve e retém o
exsudato. O Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
previne e trata infeccdes de feridas, facilitando o processo de cicatrizagdo.
Foi demonstrado que a camada Sorbact® que fica em contato com a ferida
reteve patdgenos relacionados a feridas por até sete dias in vitro.

Finalidade prevista

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se destina ao
tratamento de feridas com um nivel de exsudato de leve a elevado limpas,
contaminadas, colonizadas ou infectadas, como feridas cirtrgicas, feridas
traumaticas, Ulceras por pressdo, Ulceras de pés e pernas de diabéticos.
0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel destina-se ao
uso em feridas superficiais.

Usuarios a quem se destina e ambiente de uso

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel destina-se ao
uso em criancas e adultos. 0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel deve ser usado por profissionais de satide ou por pessoas
leigas sob a supervisao de um profissional de satde. O curativo pode ser
usado em unidades de sadde e no ambiente doméstico.

Modo de acao

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel capta
microrganismos comuns de feridas, como Staphylococcus aureus (incluindo
MRSA), Streptococcus spp., Escherichia cofi, Pseudomonas aeruginosa e
Candida albicans, conforme demonstrado in vitro. N&o ocorre a liberagéo de
agentes antimicrobianos na ferida.

Beneficios clinicos

0 uso do Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel pode
reduzir a biocarga e prevenir infeccdes. O curativo ajuda a reduzir a dor e
pode melhorar a cicatrizacao e diminuir o tamanho da ferida.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorve e
retém o exsudato.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduz o risco
de maceragdo e permite um ambiente Uimido para a ferida.

Contraindicacées

Néo existem contraindicacdes conhecidas relacionadas ao uso do Cutimed®
Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Deve-se observar as adverténcias e precaucoes.

Adverténcias e precaucoes

Néo reutilize. 0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
deve ser utilizado em um Unico paciente e uma Unica vez. A reutilizagéo
pode causar contaminacao cruzada e um maior risco de infeccao.

Néo utilize se 0 saco estéril estiver aberto ou danificado, uma vez que a
esterilidade ndo pode ser garantida nesses casos.

Nao utilize em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao curativo
(cloreto de dialquil carbamoil [DACC™], acetato de celulose, poliuretano,
poliolefina e poliacrilato de sddio).

Nao use o curativo juntamente com produtos gordurosos, como
pomadas, cremes e solucdes, pois eles podem diminuir a captacao dos
microrganismos.

N&o use com solucdes oxidantes, como hipoclorito ou peréxido de
hidrogénio, pois isso pode avariar o componente absorvente do curativo.
Néo reesterilize.

Se a ferida tratada piorar, ndo melhorar ou se algum efeito colateral for
observado, consulte um médico.

Instrucdes de uso

1. Prepare a ferida e a pele ao redor de acordo com a pratica clinica local.
Certifique-se de que a pele adjacente esteja limpa e seca.

2. Escolha um tamanho de curativo apropriado que cubra a ferida e se
sobreponha as bordas da ferida.

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

4. Se necessario, o curativo pode ser cortado, usando uma técnica
asséptica, para ajusta-lo a vérios formatos e locais de feridas. Descarte
o0s pedacos de curativo néo utilizados.

5. Certifique-se de que a camada de contato Sorbact® fique em
contato direto com toda a superficie da ferida para permitir que os
microrganismos fiquem aderidos ao curativo.

6. Fixe com uma atadura elastica ou uma fita que nao irrite a pele.

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

8. Remova cuidadosamente da ferida qualquer fixacao adicional e o
curativo e descarte.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel pode ser

utilizado em conjunto com terapia de compressao.

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel é seguro para

uso com ressonancia magnética (RM).

Antes de uma radioterapia, remova o Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed®

Siltec® Sorbact® Heel se ele estiver no campo de radiacao. Pode ser

aplicado um novo curativo apés o tratamento.

Armazenamento e descarte

0 Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel deve ser
armazenado em local seco e mantido longe da luz solar.

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

Aviso ao usuario

Qualquer incidente grave ocorrido com relagao ao dispositivo deve ser
informado a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e a autoridade
competente do seu estado.

AiaBdaTe Tig 0dnyieg xpnong Tpiv Eekiviioete T Bepareia pe To Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Meprypagr} Tou TPoidvTog

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel €ivai éva
€mibepa TpaUpdTWY TTou SeapeUel BakKTAPIO Kal JUKNTEG, Bagiapévo atn
Sorbact® Texvoloyia. AmoteAeital amo éva emkaluppévo e DACC™
aTpwya Sorbact® rou £pyeTal o€ £TaQR He TO TPAUPA, O€ TUVBUATHO pe
QTOPPOPNTIKT) APPWAN TTOAUOUPEBAVN TTOU TTEPIEXE! UTIEPOTIOPPOPNTIKEG
Awpideg. To TPoidv amoppo@d kai guykparei 1o e&idpwpa. To Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mpoAapBave kai
QVTIPETWTTICEI TIG AOIMWEEIG TwV TPAUPATWY Kai SlEukoADVel T diepyaaia
€mOUAWONG TWV TpaupaTwy. To aTpwpa Sorbact® ou £pxeTal o€ emagn
Ve TO TpaUpa £xel aTTodEIKBEi OTI SeapeVel TTaBoyova TTou aXeTI{ovTal e
TPaUpOTO WG Kal ETITA NPEPE in vitro.

Mpoopi{dpevog okotog

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mpoopiletar
yia xprian oTn dlayeipion KaBapwy, EMUOAUGHEVWY, ETOIKITHEVWY

1 HOAUGPEVWY ATTIA EWG HETPIA ECIDPWHATIKWY TPAUATWY, OTTWG
XEIPOUPYIKG TPAUMATA, TPAULATA OTTO TPAUUATIGHOUG, EAKN KaTakAiang,
SiaBnTika €Akn dkpou odIoU Kar €Akn KaTw akpou. To Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mpoopiletai yia xpron oe
EMPAVEIOKA TPAUATA.

Mpoopifdpevog xpoTng kai TePIBAAAOV XprRong

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mpoopiletar
yia xprian oe aidid kai eviAikeg. To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel mpoopiletal yia xprion amo emayyeAuarieg uyeiag

1} a6 pn €18IKOUG UTIO TV emiBAeyn emayyeAuaria uyeiag. To emibepa
TIPOOPICETA YIO XPAiON OE EYKATAGTATEIG UYEIOVOUIKNAG TEPIBaAWNG Kal o€
OIKIOKO TTEPIBAAAOV.

Tpotog dpdaong

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel deapeUer
KOIVOUG HIKPOOPYQVIGHOUS TPAUPATWY, OTTwG Staphylococcus aureus
(oupmrepihapBavopévou Tou MRSA), Streptococcus spp., Escherichia cofi,
Pseudomonas aeruginosa kai Candida albicans, 6mrwg katadeiybnke in vitro. Aev
€MOUpPBaivel aTTEAEUBEPWOT AVTIMIKPORIOKWY TTAPaYOVTWY aTO TPaUHa.

KAIVIKG o@éAn

H xprion Tou Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
UTTOpEi Va PEIOE! TO BIOAOYIKO YOPTIO Kl Vo oTTOTPEWE! Tr Aoipwgn.

To emiBepa BonBa o peiwan Tou TOVoU Kal PTropei va BeATILaEl TV
€TOUAWGN TOU TPAUUATOG, KABWG KAl Va PEILTE! TO PEYEBOG TOU TPAULOTOG.
To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel amoppogd
Kal KaTakpaTei 10 E5idpwHa.

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel peiwver Tov
Kivduvo BIGAuanG Kal ETTTPETTEN Eva uypo TepIBAAAOV TpaUHATOG.

Avtevdeiterg

Aev uTrdpyouv yvwaTég avTevdeigeis yia T xpnon Tou Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

[Mpémel va AapBdvovral uTroyn ol TIPOEIBOTTOIRGEIG Kal O TPOQUAGEEIG.

MpociSotroioeig Kai TPoQUAGEelg

Mnv emmavaypnaipotoieite. To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel poopideTal yia évav povo agevr Kai yia pia Hovo xpnan.
H emavaypnaipotoinan pmopei va odnynael g dIaaTaupoupevn HOAUVOT
Kal augnuévo Kivduvo Aoipweng.

Mnv 1o pnaipoTToieite eav n amokoAMoUpevn Brikn Exel RdN avoIyTei i
umroaTei {nuid, kabwg ToTe dev PTTopei va dlagaNigTei n aTEIPOTNTA.

Mnv 1o XpnaipoTToleiTe e a0Beveig e yvwaTH UTrEpEUaITBNaia aTo
emifepa (SiaAkulokapBapoiio xAwpidio [DACC™], ofikn KuTTapivn,
TroAuoupeBavn, TTOAUOAEPIvN Kal TTOAUTKPUAIKO VATPIO).

Mnv To pnaipoTToieite o€ guVBUAapO e NITTapd TPOIoVTa, OTTWG aAOIPEG,
KPEUES Kai DiaAUpaTa, KaBwg auTd PTTOpE Vo PEIWTOUV TN SETHEUDN TwV
IKPOOPYQVIGHV.

Mnv 10 XpnaipoTToleiTe pe 0§eIdwTIKG dIaAUPATA, OTTWG UTTOXAWPIWDES
VaTpIO N UTTEPOEEIBIO TOu UBpOYOVOU, KaBuwg Ta SIOAUpATA aUTA PTTOpET VOl
S100TTATOUV TO ATTOPPOPNTIKO TUCTATIKO PEPOG TOU ETTIBEUOTOG.

Mnv ETTaVaTTOOTEIPWVETE.

e TIEPITITWON TTOU N KATAaTaon UTo Bepameia emdevwei, Sev
BeATiwveral 1y TaparnpnBei kamoia avemBuuNT vépyeia, CUPBOUAEUTEITE
KaraAAnAo 1arpo.

Odnyieg xpriong

1. TlpoeToipdaTe To TpaUpa kai 1o TEPIBAAOV SEpUA GUHQUWVA HE TV
TOTTIKY KAIVIKT) TIpaKTIKr. BeBaiwBeite o1 To epiBaAov déppa eival
Kabapd kai aTeyvo.

2. EmAégTe éva kataMnAo péyeBog emBEpaTog To 0TToio KAAUTITEI TO
TPaUPa Kal EMKAAUTITEI TIG GKPEG TOU TPAUKOTOG.

3. Agaipéate T0 £MiBepa amd Tnv amokoAAoUpEVn BriKn XPNOILOTIOIWVTOG
GONTITN TEXVIKN.

4. Edv amarmeital, PTTOPEITE VO KOYETE TO ETTIBEUA XPNTIHOTIOIWVTOG
AaNTITN TEXVIKN WOTE va Tapiadel o€ diagopa ayxnuaTa Kai BEoeig
TpaUpaTOG. ATTOPPIYTE T U XPNGIMOTIOINUEVA TURAHATA TOU ETTBENATOG.

5. BePaiwBeite o aTpwpa Sorbact® Tou EpxeTal o€ TTaQR P T TPaUHA
E£PXETQI O€ APEDN ETTOQN PE OAOKANPN TNV EMQPAVEIR TOU TPAUHATOG WATE
va gival Suvarr n SECLEVTN TwV HIKPOOPYAVIOUWY OTO ETTBENA.

6. ZTepewaTe pe EAAOTIKO ETTIDEGNO 1 TaIViA QIAIKF TTPOG TO BEPHA.

7. H ouxvornta aAAayng Tou ETTBENATOG EAPTATAN OTTO Tl ETTITTES
€€10PWHATOG KAl TN GUVOAIKN KATAOTAAN TOU TPAUHATOS KAl TOU
mepIBaAovTog aTo Tpaupa déppatog. EQv To emTpemel n KAIVIKT kaTdaTaan,
T0 €TMiBeUa PTTOPET VO TTAPAEVE! TOTTOBETNHEVO Yia EWG Kal 7 NUEPES.

8. Me fymieg KivAaeIg, agaipéaTe 0TroIodATOTE TTPOTBETO aTOIXEID
0TEPEWANG Kail TO €TIBEPA aTTO TO TPAUPA KAl ATTOPPIYTE.

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel pmopei va

XpnaipotoinBei g€ auvbuaapod pe Beparreia gupTrieang.

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel eiva

ao@aAég kara T Sidpkela payvnikig Topoypagiag (MRI safe).

Mpiv a6 akTivoBepareia, agaipéate To Cutimed® Siltec® Sorbact® /

Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ge mepitrwan ou eival ToTroBeTnpévo

aTo Tedio akTivoBoAiag. Metd T Bepareia, ptropei va ToTroBeTnBEi éva véo

€mibepa.

ATroBAKeUaN Kal aTTOpPIYPN

To Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mpéTrel va
aTmoBnKEVETaI O §NPEG TUVBAKEG Kal PaKPIG aTro TO NAIGKO GWG.

H amoppiyn TpETe va yiveTal gUPQWVa YE TIG TOTTIKEG TTEPIBAANOVTIKEG
Siadikaaieg.

Eidotroinon mpog Tov XpAoTn

OrrolodrTroTe goBaPs TEPIOTATIKO TUPBEI OE TXEDT pE TO TTPOIdV Ba
mpémel va avagepBei otnv ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com)
Kal gTNV appodia apxn TG Xwpeag adg.

FORMULE [L /AT
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ANE!
Non fabriqué a partir
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naturel

FORMULA

Not made with natural rubber latex

No fabricado con I4tex de caucho natural

Non prodotto con lattice in gomma naturale

Niet geproduceerd met natuurlijke latex rubber

Nao fabricado com latex de borracha natural
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Navodila za uporabo
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Petunjuk Penggunaan

€ Cutimed’ Siltec® Sorbact’ /
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IR

€ Cutimed’ Siltec® Sorbact’ /
Cutimed" Siltec” Sorbact’ Heel

Névod k pouZziti
€ Cutimed’ Siltec® Sorbact’ /
Cutimed’ Siltec’ Sorbact® Heel

D,

Navod na pouZitie
€ Cutimed’ Siltec® Sorbact’ /
Cutimed" Siltec’ Sorbact’ Heel

Go

Instructiuni de utilizare

€ Cutimed’ Siltec® Sorbact’ /
Cutimed’ Siltec’ Sorbact’ Heel

Pred zacetkom zdravljenja z obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel preberite navodila za uporabo.

Opis pripomocka

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je obloga

za rane, ki nase veze bakterije in glive ter temelji na tehnologiji Sorbact®
Technology. Sestavljena je iz sloja s prevleko Sorbact® DACC™, ki pride

v stik z rano, ter vpojne poliuretanske pene, ki vsebuje superabsorbcijske
trakovi in rob s silikonskim lepilom, ki zmanj$uje poskodbe med menjavo
obloge. Izdelek absorbira in zadrzi eksudat. Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel preprecuje in zdravi okuzbe ran ter olajsa
postopek celjenja ran. Sloj za stik z rano Sorbact® dokazano veze patogene,
povezane z rano, do sedem dni in vitro.

Predvideni namen

Obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je
predvidena za uporabo pri obravnavi ¢istih, kontaminiranih, koloniziranih
ali okuzenih malo ali zmerno eksudirajocih ran, kot so kirurske rane,
travmatske rane, prelezanine, razjede diabeticnih stopal in razjede nog.
Obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je
predvidena za uporabo na povrsinskih ranah.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe

Obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je
predvidena za uporabo pri otrocih in odraslih. Obloga Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je predvidena za zdravstvene
delavce ali laicne osebe, ki so pri uporabi pod nadzorom zdravstvenega
delavca. Obloga je predvidena za uporabo v zdravstvenih ustanovah in
domacem okolju.

Nacin delovanja

Protimikrobna sredstva se ne spro§¢ajo v rano. Obloga Cutimed® Siltec®
Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel nase veze mikroorganizme,

ki so obitajno prisotni v ranah, kot so Staphylococcus aureus (vkljutno

z MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa in
Candida albicans, kot je bilo ugotovljeno in vitro. Protimikrobna sredstva se
ne spro§¢ajo v rano.

Kliniéne prednosti

Z uporabo obloge Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel se lahko zmanj$a bioloska obremenitev in preprecijo okuzbe. Obloga
pomaga zmanjsati bolecino ter lahko izbolj$a celjenja ran in zmanj$a
velikosti ran.

Obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
absorbira in zadrzuje eksudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel zmanjSuje
tveganje maceracije in omogoca vlazno okolje rane.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij glede uporabe obloge Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Upostevati je treba opozorila in previdnostne ukrepe.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne uporabite znova. Obloga Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel je primerna samo za enkratno uporabo pri enem bolniku.
Ponovna uporaba lahko povzro¢i navzkrizno kontaminacijo in poveca
tveganje za okuzbo.

Ne uporabite, ¢e je vrecka Ze odprta ali poSkodovana, sicer sterilnosti ni
mogoce zagotoviti.

Ne uporabite pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na oblogo (dialkil
karbamoil klorid [DACC™], celulozni acetat, poliuretan, poliolefin in natrijev
poliakrilat).

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

Ne uporabljajte z oksidativnimi raztopinami, kot sta hipoklorit ali vodikov
peroksid, saj lahko razgradijo vpojno komponento obloge.

Ne sterilizirajte znova.

Ce se zdravljeno stanje poslabsa, ne izbolj$a ali pride do stranskega uginka,
se posvetujte z ustreznim zdravnikom.

Navodila za uporabo

1. Rano in okolisko koZo pripravite v skladu z lokalno klinicno prakso.
Prepricajte se, da je okoliSka koZa Cista in suha.

2. Izberite ustrezno velikost obloge, ki pokrije rano in njene robove. @

3. Obvezo vzemite iz vrecke z asepticno tehniko.

4. Po potrebi se obloga lahko z asepticno tehniko razreze, da ustreza
razlicnim oblikam in mestom ran. Neuporabljene dele obloge zavrzite.

5. Prepricajte se, da je sloj za stik Sorbact® v neposrednem stiku s celotno
povrsino rane, kar omogoca vezavo mikroorganizmov na obvezo.

6. Fiksirajte z elasticnim povojem ali koZi prijaznim lepilnim trakom.

7. Pogostost menjav obvez je odvisna od stopnje eksudata ter sploSnega
stanja rane in okoligke koze. Ce to kliniéno stanje omogoca, je mogoce
oblogo pustiti na mestu do 7 dni.

8. Nezno odstranite morebitno dodatno fiksacijo in oblogo z rane in
zavrzite.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se lahko

uporablja v kombinaciji s kompresijsko terapijo.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel se lahko

uporablja pri MRI preiskavi.

Pred radioterapijo odstranite obvezo Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®

Siltec® Sorbact® Heel ¢e bo mesto znotraj sevalnega polja. Po terapiji lahko

namestite novo obloga.

Shranjevanje in odstranjevanje

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel shranjujte v
suhem prostoru brez direktne dnevne svetlobe.

Obloge zavrzite med odpadke v skladu z lokalnimi okoljskimi postopki.

Obvestilo za uporabnika

Kakrsen koli resen dogodek, ki se zgodi v povezavi s pripomockom, je treba
sporoCiti podjetju ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) in pristojnemu
organu v vasi drzavi.

Bacalah petunjuk penggunaan sebelum memulai perawatan dengan
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Deskripsi

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel adalah
dressing luka pengikat bakteri dan jamur, berbasis Sorbact® Technology.
Produk ini terdiri atas lapisan kontak luka berlapis Sorbact® DACC™ yang
dikombinasikan dengan busa poliuretan absorben yang mengandung
garis-garis penyerap super. Produk menyerap dan menahan eksudat.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mencegah dan
mengobati infeksi luka serta membantu proses penyembuhan luka. Lapisan
kontak luka Sorbact® terbukti mengikat bakteri patogen pada luka hingga
tujuh hari secara in vitro.

Tujuan Penggunaan

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel digunakan
dalam pengelolaan luka yang bersih, terkontaminasi, berkoloni, atau
terinfeksi dengan eksudat rendah hingga sedang, seperti luka bedah, luka
traumatis, ulkus dekubitus, ulkus kaki diabetik, dan ulkus kaki. Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel digunakan pada luka
superfisial.

Penggunaan

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel digunakan
pada anak-anak dan orang dewasa. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel digunakan oleh profesi kesehatan, atau oleh

orang awam di bawah pengawasan profesi kesehatan. Dressing luka

ini dimaksudkan untuk digunakan di fasilitas kesehatan dan lingkungan
rumah.

Mekanisme Kerja

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mengikat
mikroorganisme yang sering dijumpai pada luka, seperti Staphylococcus
aureus (termasuk MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa dan Candida albicans, seperti yang ditunjukkan
secara in vitro. Tidak ada pelepasan agen antimikroba ke dalam luka.

Manfaat Klinis

Penggunaan Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
dapat mengurangi bioburden dan mencegah infeksi. Dressing ini membantu
mengurangi rasa sakit dan dapat meningkatkan penyembuhan luka serta
mengurangi ukuran luka.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel menyerap dan
menahan eksudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mengurangi
risiko maserasi dan memungkinkan lingkungan luka yang lembap.

Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Peringatan dan tindakan pencegahan harus diperhatikan.

Peringatan dan Pencegahan

Jangan gunakan ulang. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel hanya untuk satu pasien dan satu kali pakai.

Penggunaan ulang dapat menyebabkan kontaminasi silang dan
peningkatan risiko infeksi.

Jangan gunakan jika kemasan sudah terbuka atau rusak karena
sterilitasnya tidak dapat dijamin.

Jangan gunakan pada pasien yang diketahui hipersensitif terhadap
dressing (dialkilkarbamoil klorida [DACC™Y, selulosa asetat, poliuretan,
poliolefin, dan natrium poliakrilat).

Jangan dikombinasikan dengan produk berbahan lemak, seperti ointment,
salep/ krim, dan larutan karena dapat mengurangi kemampuan mengikat
mikroorganisme.

Jangan gunakan dengan larutan pengoksidasi seperti hipoklorit atau
hidrogen peroksida, karena dapat merusak komponen penyerap pada
dressing.

Jangan disterilisasi ulang.

Jika kondisi memburuk, tidak terlihat perbaikan, atau terdeteksi adanya
efek samping, konsultasikan dengan dokter yang sesuai.

Petunjuk Penggunaan
Persiapkan luka dan kulit di sekitarnya sesuai dengan praktik klinis
setempat. Pastikan area di sekitar kulit bersih dan kering.

2. Pilih ukuran dan bentuk dressing yang sesuai untuk menutupi luka dan
tepian luka. (&)

3. Lepaskan balutan dari kemasan menggunakan teknik aseptik.

4. Jika perlu, dressing dapat dipotong menggunakan teknik aseptik agar
sesuai dengan berbagai bentuk dan lokasi luka. Buang bagian yang
tidak terpakai.

5. Pastikan bahwa lapisan kontak luka Sorbact® bersentuhan langsung
dengan seluruh permukaan luka agar mikroorganisme dapat menempel
pada dressing.

6. Rekatkan dengan perban elastis atau plester ramah kulit.

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

8. Lepaskan secara perlahan semua perekat tambahan dan dressing dari
luka, lalu buang.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel dapat

digunakan bersamaan dengan terapi kompresi.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel aman

digunakan pada MRI.

Sebelum melakukan terapi radiasi, lepaskan Cutimed® Siltec® Sorbact® /

Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jika berada di bidang radiasi. Dressing yang

baru dapat diaplikasikan setelah perawatan.

Penyimpanan dan Pengelolaan Limbah

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel harus
disimpan dalam keadaan kering dan dijauhkan dari sinar matahari.
Pembuangan harus dilakukan sesuai dengan prosedur lingkungan
setempat.

Pemberitahuan kepada Pengguna

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan ke ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) dan otoritas yang
berwenang di negara Anda.
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Pred zahajenim oSetfeni pomoci produktu Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel si prectéte navod k pouziti.

Popis prostredku

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je kryti na
rany vézajici bakterie a plisné na zakladé technologie Sorbact®. Sklada
se z kontaktni vrstvy na rany Sorbact® potazené DACC™ kombinované

s polyuretanovou pénou, ktera obsahuje superabsorpéni prouzky. Produkt
absorbuje a zadrZuje exsudat. Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel chréni a Ié¢i infikované rény a usnadriuje pribéh
hojeni rany. Bylo prokazéno, Ze kontaktni vrstva na rany Sorbact® vaze
patogeny souvisejici s ranou po dobu az sedmi dni in vitro.

Ucel pouziti

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je uréeno
pro pouZiti pfi o$etfovani ¢istych, kontaminovanych, kolonizovanych nebo
infikovanych exsudujicich ran s nizkym az stfednim mnozstvim exsudatu,
jako jsou chirurgické rany, traumatické rany, dekubity, diabeticka noha

a bércové viedy. Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel je uréeno pro pouZiti na povrchové rany.

Cilovy uzivatel a prostredi pouziti

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je

uréeno pro pouziti u déti a dospélych. Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je urceno pro pouziti zdravotniky nebo laiky
pod dohledem zdravotnika. Kryti je ureno pro pouZiti ve zdravotnickych
zafizenich a v domécim prostedi.

Zpiisob ucinku

Testy in vitro prokazaly, Ze kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel vaze bézné mikroorganismy v rang, jako je
Staphylococcus aureus (véetné MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coll,
Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans. Do rany se neuvoliiuji Zzadné
antimikrobialni Iatky.

Klinické pfinosy

Pouzivani kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®

Heel mize sniZit mikrobidlni zatizeni a branit infekci. Kryti pomaha snizovat
bolest a mize zlepsit hojeni rany a zmensit jeji velikost.

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbuje
a zadrZuje exsudat.

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel snizuje
riziko macerace a chrani vihké prostredi rany.

Kontraindikace

U pouziti kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
nejsou znamé zadné kontraindikace.

Je tfeba vzit v Gvahu varovani a bezpecnostni opatfeni.

Varovani a bezpecnostni opatieni

NepouZivejte opakované. Produkt Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel je urcen jen pro jednoho pacienta a jen na jedno pouZiti.
Opakované pouziti mize vést ke kiizové kontaminaci a zvySenému riziku
infekce.

Nepouzivejte, pokud je kryci vrstva jiz sloupnuta nebo poskozend, protoze
sterilita pak nemtize byt zarucena.

NepouZivejte u pacientti se znamou precitlivélosti na kryti
(dialkylkarbamoylchlorid [DACC™], acetat celuldzy, polyuretan, polyolefin
a polyakrylat sodny).

NepouZivejte v kombinaci s mastnymi prostredky jako jsou masti, krémy
a roztoky, protoze mohou snizit navazani mikroorganismd.

Nepouzivejte s oxidacnimi roztoky, jako je chlornan nebo peroxid vodiku,
protoze mohou rozloZit absorpéni slozku kryti.

Nesterilizujte opakované.

Pokud se Iéceny stav zhorsi, nezlepsi se nebo jsou pozorovany vedlejsi
Ucinky, poradte se s prisluSnym Iékarem.

Navod k pouziti

1. Ranu a okolni kiizi o$etfete v souladu s mistni klinickou praxi. Zajistéte,
aby okolni pokozka byla Cista a sucha.

2. Zvolte vhodnou velikost kryti, kterd kryje ranu a prekryva okraje rany.

3. Vyjméte kryti z obalu aseptickym postupem.

4. 'V pripadé poteby Ize kryti asepticky nastfihat tak, aby vyhovovalo
rliznym tvardm a umisténim rany. NepouZité kusy kryti zlikvidujte.

5. Zajistéte, aby byla kontaktni vrstva na rany Sorbact® v pfimém kontaktu
s celym povrchem rany a mikroorganismy se mohly navazat na kryti.

6. Zafixujte elastickym obinadlem nebo paskou nedrazdici pokozku.

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

8. Jemné odstrarite dalSi fixaci a kryti z rany a zlikvidujte.

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel Ize pouzit

ve spojeni s kompresivni terapii.

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je

bezpecné pfi vySetieni MR.

Pred radiacni terapii produkt Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®

Sorbact® Heel odstrarite, pokud se nachazi v radiacnim poli. Po o$etreni je

nutno pouzit nové kryti.

Uchovéavani a likvidace

Kryti Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
uchovavejte v suchu a chrarite pred slunecnim zéarenim.

Likvidaci provedte v souladu s mistnimi ekologickymi postupy.

Upozornéni pro uZivatele

Kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, je nutné oznamit spolecnosti ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) a pfislusnému organu ve vaem state.

Pred tym, ako zaénete pouZivat krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel na liecbu, si precitajte navod na pouzitie.

Popis pomdcky

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je krytie
rany viazice baktérie a plesne, ktoré je zalozené na technoldgii Sorbact®.
Sklada sa z kontaktnej vrstvy Sorbact® pokrytej materialom DACC™,
ktord je kombinovana s absorpénou polyuretanovou penou obsahujtcou
superabsorpéné pasiky. Vyrobok absorbuje a zadrziava exsudat. Krytie
Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel chrani
infikované rany, brani vzniku infekcie a napomaha procesu hojenia rany.
Bolo preukézané, Ze kontaktna vrstva na rany viaze patogény vyskytujlice
sa v ranach po dobu az sedem dni in vitro.

Ucel pouzitia

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je uréené
na pouzitie pri liecbe cistych, kontaminovanych, kolonizovanych alebo
infikovanych ran s nizkou az stredne vysokou mierou exsudécie, ako st
napriklad chirurgické rany, traumatické rany, diabeticka noha, dekubity,
bercové vredy. Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel je uréené na povrchové rany.

Cielovy pouzivatel a prostredie

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je uréené
na pouzitie u deti a dospelych. Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel je urené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
alebo laikmi pod dohladom zdravotnickeho pracovnika. Krytie je urcené na
pouZitie v zdravotnickych zariadeniach a v domacom prostredi.

Mechanizmus téinku

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel viaze
bezné mikroorganizmy v randch, ako st Staphylococcus aureus (vratane
MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa
a Candida aibicans, ¢o bolo preukazané in vitro. Nedochadza k Ziadnemu
uvolfiovaniu antimikrobidlnych latok do rany.

Klinicky prinos

PouZitie krytia Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
znizuje biologicku zataz a zabrariuje infekcii. Krytie pomaha znizovat bolest
a dokdze zlepsit hojenie rany a zmensit jej velkost.

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbuje
a uchovava exsudat.

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel znizuje
riziko macerécie a chrani vihké prostredie rany.

Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie pouzitia krytia Cutimed® Siltec®
Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Venuijte pozornost varovaniam a bezpe¢nostnym opatreniam.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

NepouZivajte opakovane. Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel je urené pre jedného pacienta a len na jedno pouZitie.
Opakované pouzitie moze viest ku skrizenej kontaminacii a zvySenému
riziku infekcie.

Nepouzivajte, ak je ochranny obal uz otvoreny alebo poskodeny, pretoze

v takom pripade nie je mozné zarucit sterilitu.

NepouZivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na krytie
(dialkylkarbamoylchlorid [DACC™], acetylceluldza, polyuretan, polyolefin

a polyakrylat sodny).

Nepouzivajte v kombinécii s mastnymi produktami, ako st masti, krémy
alebo roztoky, mohli by zniZit naviazanie mikroorganizmov.

Nepouzivajte s oxidacnymi roztokmi, ako st chlérnan alebo peroxid vodika,
pretoze mozu rozlozit absorpEnu zlozku krytia.

Nesterilizujte opakovane.

Ak sa lieCeny stav zhorSuje, nezlepSuje alebo pozorujete vedlajsie Ucinky,
obratte sa na prisluSného lekdra.

Navod na pouzitie

1. Pripravte ranu a okolitt kozu v stlade s miestnou klinickou praxou.
Uistite sa, Ze je okolita koza Cista a sucha.

2. Vyberte vhodnu velkost krytia, ktord pokryje ranu a presiahne okraje
rany.

3. Krytie vyberte z obalu pomocou aseptickej techniky.

4.\ pripade potreby je mozné krytie skratit aseptickou technikou, aby
vyhovoval roznym tvarom a miestam rany. NepouZité kusy krytia zlikvidujte.

5. Uistite sa, Ze kontaktnd vrstva krytia Sorbact® mé priamy
kontakt s celym povrchom rany, aby mohlo dochadzat k viazaniu
mikroorganizmov na krytie.

6. Zafixujte elastickym obvézom alebo fixatnou paskou vhodnou pre dany
typ pokozky.

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

8. Jemne odstrarite akukolvek dodatoénu fixaciu a krytie z rany a
zneskodnite ich.

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je mozné

pouzit v spojeni s kompresnou liecbou.

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel je

bezpecné pri pouziti v prostredi MR.

Ak sa krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel

nachadza v radiaénom poli, pred radiaénou liechou ho odstrarite. Po

oetreni mozete aplikovat nové krytie.

Uchovévanie a likvidacia

Krytie Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel skladujte
v suchu a mimo slnecného svetla.

Likvidujte v stilade s miestnymi environmentalnymi postupmi.

Upozornenie pre pouzivatela

Akakolvek zavaznu udalost, ku ktorej do$lo v stvislosti s pouzivanim
tejto pomacky, je nutné nahlasit spoloénosti ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) a prislusnému organu vasho $tatu.

Cititi instructiunile de utilizare inainte de a incepe tratamentul cu Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Descrierea dispozitivului

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel este un
pansament care actioneaza impotriva bacteriilor si a fungilor, bazat pe
Sorbact® Technology. Acesta consta dintr-un strat acoperit cu Sorbact®
DACC™ pentru contactul cu rana imbinat cu o spuma poliuretanica
absorbantd, care contine fasii superabsorbante. Produsul absoarbe si retine
exsudatul. Pansamentul Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel previne si trateaza infectiile ranilor si faciliteaza procesul de
vindecare a ranilor. S-a demonstrat la testele in vitro ca stratul de contact
cu rana Sorbact® actioneazd impotriva agentilor patogeni care au legatura
cu rana pana la sapte zile.

Destinatia de utilizare

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel este conceput
pentru gestionarea ranilor curate, contaminate, colonizate sau infectate
usor pand la moderat exsudative, precum ranile chirurgicale, ranile
traumatice, ulcerele de presiune, ulcerele plantare diabetice si ale piciorului.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel este destinat
utilizarii in cazul ranilor superficiale.

Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel este destinat
utilizdrii la copii si adulti. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel este destinat utilizarii de cétre profesionistii din domeniul
sanatatii sau de catre nespecialisti sub supravegherea unui profesionist din
domeniul sanatatii. Pansamentul este destinat utilizérii in cadrul unitatilor
medicale si in mediul familial.

Modalitate de actionare

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absoarbe
microorganismele intélnite in mod obisnuit la nivelul ranilor, de exemplu,
Staphylococcus aureus (inclusiv MRSA), Streptococcus spp., Escherichia
colfi, Pseudomonas aeruginosa si Candida albicans, precum s-a demonstrat
la testele in vitro. Nu exista o raspandire de agenti antimicrobieni cdtre rana.

Beneficii clinice

Utilizarea pansamentului Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel poate duce la reducerea incarcaturii biologice i la prevenirea
infectiilor. Pansamentul ajuta la reducerea durerii si poate imbunatati
vindecarea ranilor si reduce dimensiunea acestora.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absoarbe si
retine exsudatul.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduce riscul
de maceratie si permite un mediu umed al plagilor.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute ale utilizarii pansamentului Cutimed®
Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Trebuie luate in considerare avertismentele si precautiile.

Avertismente si precautii

A nu se reutiliza. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel este destinat utilizarii in cazul unui singur pacient si numai pentru o
singurad utilizare. Reutilizarea poate conduce la contaminare incrucisatd sau
la un risc crescut de infectare.

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deja deschis sau deteriorat,
deoarece sterilitatea pansamentului nu mai poate fi garantata.

Anu se utiliza la pacientii cu o hipersensibilitate cunoscuta la pansamente
(clorura de dialchilcarbamoil [DACC™], acetat de celulozd, poliuretan,
poliolefina si poliacrilat de sodiu).

A nu se utiliza impreuna cu produse grase, cum ar fi unguente, creme sau
solutii, intrucét acestea pot diminua absorbtia microorganismelor.

Nu utilizati cu solutii oxidante precum hipoclorit sau peroxid de

hidrogen, deoarece acestea pot descompune componenta absorbanta a
pansamentului.

Anu se resteriliza.

in cazul in care afectiunea tratatd se agraveaza, nu se imbunatateste sau se
remarcd prezenta unui efect secundar, cereti sfatul unui medic clinician adecvat.

Instructiuni de utilizare

1. Pregatiti rana si pielea din proximitatea acesteia in conformitate cu
practicile spitalicesti locale. Asigurati-va ca pielea din proximitate este
curata si uscata.

2. Alegeti o dimensiune potrivita pentru pansament care sa acopere rana

si 54 treaca de marginile ranii. &)

Scoateti pansamentul din ambalajul cu folie utilizand o tehnica aseptica.

4. Daca este necesar, pansamentul poate fi téiat folosind o tehnica
aseptica adecvata, pentru a se potrivi diferitelor forme si locatii ale
plagii. Eliminati bucatile neutilizate de pansament.

5. Asigurati-va ca stratul Sorbact® de contact cu rana intra in contact
direct cu intreaga suprafatd a ranii pentru a permite absorbtia
microorganismelor de catre pansament. (B)

6. Se fixeaza cu un bandaj elastic sau cu o banda adeziva care nu
afecteaza pielea.

7. Frecventa de schimbare a pansamentului depinde de cantitatea
de exsudat si de starea generald a ranii si a pielii din proximitatea
acesteia. In cazul in care starea medicald permite acest lucru,
pansamentul poate fi mentinut pana la 7 zile.

8. indepértat,i cu atentie elementele suplimentare de fixare si pansamentul
de pe rand, apoi aruncati-I.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel poate fi utilizat

n combinatie cu terapia de compresie.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel poate fi utilizat

in siguranta in medii IRM.

Tnainte de radioterapie, indepértati Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®

Siltec® Sorbact® Heel, in cazul in care acesta este plasat in cadrul cdmpului

de radiatii. Dupa tratament se poate aplica un nou pansament.

Pastrare si eliminare

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel trebuie
depozitat intr-un loc uscat si ferit de lumina soarelui.

Eliminarea se va realiza respectand reglementarile locale privind protectia
mediului.

Notificare catre utilizator

Orice incident grav care s-a produs in legétura cu dispozitivul trebuie
raportat cétre ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) si autoritdtii
competente din tara dumneavoastra.
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Neobsahuje pfirodni gumovy kaucuk
Vyrobené bez pouZitia prirodného latexu
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Cutimed®

Siltec®Sorbact®

Siltec®Sorbact®Heel

Foam | Hydrocellulaire | Apdsito de espuma |
Schiuma | Schuimverband | Penso de espuma |
Espuma | Appwdng | Pena | Foam | 55 |

Péna | Pena | Spuma

6000-0000

Exudate level: Low to moderate
Niveau d’exsudat : Faible a modéré
Nivel de exudado: Ligero a moderado
Livelli di essudato: Da scarso a moderato
Exsudaatniveau: Weinig tot matig
Nivel de exsudado: Baixo a moderado
Niveis de exsudato: Baixo a moderado
Emimedo e€dpwpatog: XaunAd éwg pétpia emimeda e€6pwparog
Koli¢ina eksudata: Majhna do zmerna koli¢ina eksudata
Tingkat eksudat: Rendah hingga sedang
Lo sie ) it (e )8V e sl (s e
Uroven exsudatu: Nizka aZ stfedni
Uroveii exsudétu: Nizka aZ strednd
Nivelul exudatului: De la redus la moderat

Wound depth: Superficial
Profondeur de la plaie : Superficielle
Profundidad de la herida: Superficial

Profondita della ferita: Superficiale
Wonddiepte: Oppervlakkig
Profundidade da ferida: Superficial
Profundidade da ferida: Superficial
BaBog tpadpatog: Empavelakd
Globina rane: Povrsinska
Kedalaman luka: Superfisial
b izl Gae
Hloubka rany: Povrchova
Hibka rany: Povrchova
Adancimea plagii: Superficiala

Wound state: Infected
Stade de la plaie : Plaie infectée
Estado de la herida: Infeccion
Fase della ferita: Lesione infetta
Wondstatus: Geinfecteerd
Fase da ferida: Infetado

Estado da ferida:

Infectada

Kataotaon tpadpatog: MoAuopévo
Faza rane: OkuZene rane
Fase luka: Terinfeksi
sy Abadl 7 5 2l iz el dls e
Stav rany: Infikovand
Féza rany: Infikovana
Starea plagii: Infectata

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

Cutimed® est une marque déposée de BSN medical GmbH.

Siltec® est une marque déposée de BSN medical GmbH.

Sorbact® est une marque déposée de ABIGO Medical AB.

Cutimed® es una marca comercial registrada de BSN medical GmbH.
Siltec® es una marca comercial registrada de BSN medical GmbH.
Sorbact® es una marca comercial registrada de ABIGO Medical AB.
Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH.

Siltec® & un marchio registrato di BSN medical GmbH.

Sorbact® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.

Cutimed® is een gedeponeerd handelsmerk van BSN medical GmbH.
Siltec® is een gedeponeerd handelsmerk van BSN medical GmbH.
Sorbact® is een gedeponeerd handelsmerk van ABIGO Medical AB.
Cutimed® & un marchio registrato di BSN medical GmbH.

Siltec® & un marchio registrato di BSN medical GmbH.

Sorbact® & un marchio registrato di ABIGO Medical AB.

Cutimed® é uma marca registrada de BSN medical GmbH.

Siltec® é uma marca registrada de BSN medical GmbH.

Sorbact® é uma marca registrada de ABIGO Medical AB.

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

Made in Germany
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ABIGO Medical AB
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SE-696 33 Askersund - Sweden
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To Cutimed® eivat onpa katateBév ¢ BSN medical GmbH.
To Siltec® eivat onpa katateBév g BSN medical GmbH.
To Sorbact® eivat orjpa katatedév g ABIGO Medical AB.

Cutimed® je registrirana blagovna znamka druzbe BSN medical GmbH.
Siltec® je registrirana blagovna znamka druzbe BSN medical GmbH.
Sorbact® je registrirana blagovna znamka druzbe ABIGO Medical AB.
Cutimed® teregister trademark oleh BSN medical GmbH.

Siltec® teregister trademark oleh BSN medical GmbH.

Sorbact® teregister trademark oleh ABIGO Medical AB.

.BSN medical GmbH 4S &l dlsuss 2a3le & Cutimed®
.BSN medical GmbH 4S )il dlxue 43 a Siltec®
ABIGO Medical AB 48 1 dlauis e 4 Sorbact®

Cutimed® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti BSN medical GmbH.
Siltec® je registrovand ochranna znamka spolecnosti BSN medical GmbH.
Sorbact® je registrovana ochranna zndmka spolec¢nosti ABIGO Medical AB.

Cutimed® je registrovand ochranna zndmka spolocnosti BSN medical GmbH.
Siltec® je registrovana ochranna znamka spolocnosti BSN medical GmbH.
Sorbact® je registrovand ochranna zndmka spolocnosti ABIGO Medical AB.
Cutimed® este 0 marcd inregistrata a BSN medical GmbH.

Siltec® este 0 marca inregistratd a BSN medical GmbH.

Sorbact® este 0 marca inregistratd a ABIGO Medical AB.
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