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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
mar of clean, contami
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
microorganisms, such as Staphylococcus aureus (including MRSA), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and Candida aibicans, 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™Y, 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.

Instructlons for Use
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.
Remove the dressing from the peel pouch using an aseptic technique.
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. .
Fixate with an elastic bandage or skin friendly tape.
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.
Gently remove any additional fixation and the dressing from the wound and discard.
Cutlmed® 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.
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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.

1, colonized or infected low to moderate exuding wounds,

Las bruksanvisningen innan du paborjar behandlingen med Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Produktbeskrivning

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r ett bakterie- och
svampbindande sarférband baserat pa Sorbact® Technology.

Forbandet bestar av ett Sorbact® DACC™-impregnerat sérkontaktlager kombinerat med ett
absorberande polyuretanskum som innehéller superabsorberande remsor.

Produkten absorberar och haller kvar exsudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel forebygger och behandlar
sarinfektioner och underlattar sarlakningsprocessen.

Sorbact® sarkontaktlager har visat sig binda sarrelaterade patogener upp till sju dagar

in vitro.

Avsedd anvéndning

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r avsedd att anvéndas vid
behandling av rena, kontaminerade, koloniserade eller infekterade latt till mattligt vétskande
sar, sdsom operationssar, traumasar, trycksar, diabetiska fotsar och bensar.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan anvéandas pa ytliga sar.

Avsedd anvédndare och anvéndningsmiljo

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r avsedd att anvéndas pa barn
och vuxna.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r avsedd att anvandas av
vardpersonal eller av patient under Gverinseende av vardpersonal.

Forbandet &r avsett att anvéndas i vard- och hemmiljg.

Verkningsmekanism
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel binder vanliga mikroorganismer,
sasom cus aureus (i ive MRSA), Strey spp., Escherichia cofi,

Pseudomonas aeruginosa och Candida albicans, vilket har visats in vitro.
Det sker ingen friséttning av antimikrobiella amnen till séret.

Kliniska fordelar

Anvandning av Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan minska den
mikrobiella belastningen och forebygga infektion.

Forbandet bidrar till att minska smérta och kan forbattra sérlakning och minska sérstorlek.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorberar och héller kvar exsudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel minskar risken for maceration
och mdjliggor en fuktig sarmiljo.

Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer vid anvandning av Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Varningar och forsiktighetsatgérder ska beaktas.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Ateranvénd inte. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r endast
avsedd att anvandas till en patient och for engéngsbruk. Ateranvandmng kan leda till
korskontaminering och dkad infektionsrisk.

Anvand inte om innerfdrpackningen ar oppen eller skadad eftersom steriliteten da inte kan
garanteras.

Anvénd inte pa patienter med kénd dverkénslighet mot forbandet (dialkylkarbamoylklorid
[DACC™], cellulosaacetat, polyuretan, polyolefin och natriumpolyakrylat).

Anvand inte i kombination med feta produkter som t.ex. salvor, krdmer och losningar,
eftersom de kan minska bindningen av mikroorganismer.

Anvand inte férbandet med oxiderande IGsningar som hypoklorit eller véteperoxid, da dessa
kan bryta ner den absorberande komponenten i forbandet.

Omsterilisera inte.

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

Bruksanwsnmg
Forbered séret och den omglvande huden i enlighet med lokal Klinisk praxis. Se till att
den omgivande huden &r ren och torr.

2. Valj en lamplig storlek och form pa forbandet som tacker séret och dverlappar
sérkanterna. EID

Ta ut forbandet ur forpackningen med aseptisk teknik.

Vid behov kan forbandet klippas till med en aseptisk teknik fér att passa olika former av

sar och sarplaceringar. Kassera oanvanda delar av forbandet.

5. Se till att Sorbact®-séarkontaktlagret kommer i direktkontakt med hela sarytan for att

méjliggdra foér mikroorganismer att binda till forbandet.

Fést med ett elastiskt bandage eller hudvénlig tejp.

Hur ofta forbandet behdver bytas beror pa hur mycket séret vatskar samt sarets och den

omgivande hudens tillstand.

0m det kliniska tillstandet tillater kan forbandet sitta pa i upp till 7 dagar.

Avlagsna forsiktigt eventuell extra fixering och forbandet fran saret och kassera.

Cutlmed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan anvéndas i samband med

kompressionsbehandling.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel &r MRI-séker.

Ta bort Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel fore strélbehandling om

det ar placerat i stralningsomradet. Ett nytt forband kan appliceras efter behandlingen.
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Forvaring och kassermg

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ska férvaras torrt och i skydd
fran solljus.

Kassering ska goras i enlighet med lokala miljériktlinjer.

Upplysning till anvdndaren
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.

Lue kayttoohje ennen Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
tapahtuvan hoidon aloitusta.

Tuotteen kuvaus

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on bakteereja ja sienimikrobeja
sitova haavasidos, jonka toiminta perustuu Sorbact® Technology.

Koostuu Sorbact® DACC™-pinnoitetusta haavakontaktlkerroksesta ja superabsorbentteja
raitoja siséltévastd imukykyisestéd polyu losta

Tuote imee eritteen ja pitdd sen sisallaan.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ehkdisee ja hoitaa haavan
tulehduksia ja edistéd haavan paranemista.

In vitro-tutkimuksissa Sorbact® haavakontaktikerroksen on osoitettu sitovan haavan
patogeenejd jopa seitseman péivdn ajan.

Kayttotarkoitus

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel -tuotteella voidaan hoitaa
puhtaita, likaisia, kolonisoituneita tai infektoituneita vahan tai paljon erittavid haavoja, kuten
kirurgisia haavoja, traumaattisia haavoja, painehaavoja, diabeettisia jalkahaavoja seka muita
jalkahaavoja.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on tarkoitettu kéytettavaksi
pinnallisiin haavoihin.

Tarkoitetut kayttdjat ja kdyttoymparistot

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel sopii kdytettévaksi lapsille ja aikuisille.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten tai terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa olevien maallikoiden
kéyttoon.

Sidos on tarkoitettu kéytettévéksi terveydenhoitolaitoksissa ja kotiympéristoissé.

Toimintamekanismi

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel sitoo yleisia haavan mikro-
organismeja, kuten Staphylococcus aureus (myds MRSA), Streptococcus spp., Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, in vitro-kokeissa osoitetulla tavalla.
Sidos ei vapauta antimikrobisia aineosia haavaan.

Kliiniset hyodyt

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel -sidoksen kayttd voi pienentdd
biologista kuormaa ja ehkaista tulehduksia.

Sidos auttaa vahentdméén kipua, ja se voi edistéd haavan paranemista ja pienentéd haavaa.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel imee eritteen ja pitda sen
siséllaén.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel vahent&& maseroitumisen riskid
ja luo kostean haavan ympériston.

Vasta-aiheet

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel -sidoksen kaytolle ei ole
tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet on huomioitava.

Varoitukset ja varotoimet

Ei saa kayttaa uudelleen. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel

on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle ja kertakdyttoon. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation ja lisété infektion riskié.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on jo avattu tai vaurioitunut, koska silloin steriiliytta ei voida taata.
Ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaén olevan yliherkkia sidokselle
(dialkyylikarbamoyylikloridi [DACC™], selluloosa-asetaatti, polyuretaani, polyolefiini ja
natriumpolyakrylaatti).

Ei saa kayttad yhdessé rasvaisten tuotteiden, kuten voiteiden, salvojen tai liuosten kanssa,
koska ne voivat heikentd& mikro-organismien sitoutumista.

Ala kéyta hapettavien liuosten, kuten hypokloriitin tai vetyperoksidin, kanssa, koska ne voivat
hajottaa sidoksen imukykyisen komponentin.

Ei saa steriloida uudelleen.

Jos hoidettavan alueen tila huononee tal ei parane tai jos havaitaan sivuvaikutuksia, ota
yhteyttd asi

Kayttooh e

Valmistele haava j ja ymparmva iho paikallisten Kliinisten kdytanttjen mukaan.

Varmista, ettd ympérdiva iho on puhdas ja kuiva.

Valitse sopiva sidoskoko, joka peittda haavan ja ylittdd haavan reunat. @

Ota sidos pakkauksesta aseptisesti.

Tarvittaessa sidosta voi leikata, aseptista tekniikkaa noudattaen, jotta se sopi paremmin

erimuotoisille haavoille seka paikkoihin. Havitd kayttdmattomét sidospalat.

5. Varmista, ettd Sorbact®-haavakontaktikerros on suorassa kosketuksessa koko haavan
pinnan kanssa, jotta sidos sitoo mikro-organismit. G)

6. Kiinnitd elastisella siteelld tai ihoystévélliselld teipilld.

7. Sidoksen vaihtotiheys riippuu haavan ja ympéroivan ihon erityksen méarasta ja kunnosta.
Kliinisen tilan salliessa sidos voidaan jattaa paikalleen jopa 7 vuorokaudeksi.

8. Poista varoen haavalta kaikki kiinnitysmateriaalit sekd sidos ja hévitd ne.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel-sidosta voidaan kayttad yhdesséa

kompressiohoidon kanssa.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on turvallista kéyttdd

magneettiresonanssitutkimuksen aikana.

Sédehoidon yhteydessa tulee Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact®

Heel poistaa hoidettavalta alueelta ennen sédehoidon aloittamista. Kéyttd voidaan aloittaa

uudelleen sédehoidon jélkeen.
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Sailytys ja havittdminen

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel -sidosta on séilytettava kuivassa

palkassa ja poissa aurlngonvalosta
dminen on tehtéva pail

1 ymparistosaanndsten mukaisesti.

Tiedotus kayttéjalle
Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava ABIGO Medical AB:lle
(complaints@abigo.com) ja oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lees brugsanvisningen inden du begynder at behandle med Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Produktbeskrivelse

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er en bakterie- og
svampebindende sarbandage, baseret pa Sorbact® Technology.

Den bestér af et Sorbact® DACC™-coated séarkontaktlag kombineret med en absorberende
polyuretanskum, som indeholder superabsorberende striber.

Produktet absorberer og tilbageholder ekssudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel forebygger og behandler
sarinfektioner og fremmer sarhelingsprocessen.

Sorbact® sarkontaktlag er pavist at kunne binde sérrelaterede patogener i op til syv dage
in vitro.

Anvendelse

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er velegnet til behandling af
rene, kontaminerede, koloniserede eller inficerede lavt til moderat vaskende sar, saésom
kirurgiske sar, traumesar, tryksar, diabetiske fod- og bensar.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er velegnet til overfladiske sar.

Anvendelsesomrader

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er velegnet til behandling af
bade born og voksne.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel bar anvendes af
sundhedspersonale eller af legfolk under tilsyn af sundhedspersonale.

Bandagen er beregnet til anvendelse i sundhedsvaesenet og i hjemmet.

Virkningsmekanisme

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel binder almindelige
sérmikroorganismer, sasom Staphylococcus aureus (inklusive MRSA), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa og Candida ajbicans, som vist in vitro.

Der frigives ingen antimikrobielle stoffer til saret.

Kliniske fordele

Brug af Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan reducere den
mikrobielle belastning og forebygge sérinfektion.

Bandagen hjalper med at reducere smerte og kan forbedre sérheling og reducere
sérstorrelsen.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorberer og indkapsler ekssudat.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reducerer risikoen for
maceration og skaber forudseetninger for et fugtigt sarmiljo.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug af Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel.

Afsnittet , Advarsler og forsigtighedsregler” bar leeses.

Advarsler og forsigtighedsregler

Mé ikke genbruges. Cutimed® Siltec® Sorbact®/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er beregnet til én
patient og engangsbrug. Genbrug kan medfgre krydskontaminering og @get risiko for infektion.
Mé 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 forbindingen
(dialkylcarbamoylchlorid [DACC™T], celluloseacetat, polyuretan, polyolefin og
natriumpolyakrylat).

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

Ma ikke bruges sammen med oxiderende oplgsninger sasom hypoklorit eller
hydrogenperoxid, da de kan nedbryde forbindingens absorberende komponent.

Mé ikke gen-steriliseres.

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

Brugsanwsmng

Forbered séret og den omkringliggende hud i henhold til lokal klinisk praksis.

Serg for, at den omgivende hud er ren og ter.

Velg en passende forbindingssterrelse, som daekker séret og overlapper sérkanterne. @

Fjern bandagen fra emballagen med steril teknik.

Forbindingen kan efter behov skeeres til ved hjeelp af aseptisk teknik, sa den passer til

forskellige sérformer og -placeringer. Kassér ubrugte stykker af forbindingen.

5. Serg for, at Sorbact®-sarkontaktlaget kommer i direkte kontakt med hele saroverfladen,
for at mikroorganismerne kan binde sig til forbindingen.

6. Fiksér med en elastisk bandage eller hudvenlig tape.

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

8. Fjern forsigtigt eventuelt ekstra fikseringsmateriale og selve forbindingen fra séret, og
kassér materialerne.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan anvendes sammen med

kompressionsterapi.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er MR-sikker.

Fjern Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel inden stralebehandling,

hvis bandagen er placeret i stralefeltet. En ny bandage kan lzegges pa efter behandlingen.
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Opbevaring og bortskaffelse

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel skal opbevares tert og holdes
veek fra sollys.

Bortskaffelsen skal ske i henhold till lokale miljgregler.

Meddelelse til bruger
Enhver alvorlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med anvendelse af produktet, skal
rapporteres til ABIGO Medical AB, (complaints@abigo.com) og de rette myndigheder i dit land.

Les brukerveiledningen for du starter behandling med Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel.

Produktbeskrivelse

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er en sarbandasje som binder
bakterier og sopp, basert pa Sorbact® Technology.

Den bestar av et sarkontaktlag impregnert med Sorbact® DACC™ samt et polyuretanskum
med superabsorberende striper.

Produktet absorberer og binder eksudat.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel forebygger og behandler
sarinfeksjoner, og fremmer sartilnelingsprosessen.

Sorbact® sérkontaktlag er vist & binde sarrelaterte patogener i inntil sju dager in vitro.

Bruksomrade

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er beregnet for bruk til
behandling av rene, kontaminerte, koloniserte eller infiserte sar med lite til moderat eksudat,
f.eks. kirurgiske sar, tr iske sar, trykksar, diabetiske fotsar og leggsar.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er tiltenkt for bruk pa
overfladiske sar.

Tiltenkt bruker og bruksmiljo

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan brukes pa barn og voksne.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er tiltenkt for bruk av
helsepersonell eller av ufagleerte under tilsyn av helsepersonell.

Bandasjen kan brukes i helseinstitusjoner og i hiemmenmiljg.

Virkemate

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel binder vanlige mikroorganismer
i sér som Staphyfococcus 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 Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan redusere
biobelastningen og forebygge infeksjon.

Bandasjen bidrar til & redusere smerte, og kan bedre sértilhelingen og minske starrelsen pa
saret.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorberer og binder eksudat.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel reduserer risikoen for
maserasjon og opprettholder et fuktig sarmiljo.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk av Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®
Siltec® Sorbact® Heel.

Fglg advarsler og forholdsregler.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke gjenbrukes. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel 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.

Enne Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ravi alustamist lugege
kasutusjuhendit.

Toote kirjeldus

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel baktereid ja seenorganisme
siduv haavaside, mis pohineb Sorbact® Technology.

See koosneb Sorbact® DACC™-ga kaetud haava kontaktkihist ja superabsorbentseid triipe
sisaldavast absorbeerivast poliuretaanvahust.

Toode imab ja sdilitab endas eksudaati.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ennetab ja ravib
haavainfektsioone ning soodustab haavaparanemise protsessi.

Sorbact® haava kontaktkiht seob haavaga seotud patogeene in vitro kuni seitse paeva.

Sihtotstarve

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Heel on mdeldud kuiva, saastunud, véhe kuni
modddukalt vedelikku eritava koloniseeritud voi nakatatud haava raviks, nt kirurgilised haavad,
traumahaavad, | d, diabeetilised jalah did ja j fid

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on mdeldud kasutamiseks
pindmistel haavadel.

Sihtotstarbeline kasutaja ja kasutuskeskkond

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on ette néhtud kasutamiseks
lastel ja téiskasvanutel.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on ette néhtud kasutamiseks
tervishoiutddtajatele voi tavaisikutele tervishoiutddtaja jérelevalve all.

Haavaside on ette néhtud kasutamiseks tervishoiuasutustes ja kodukeskkonnas.

Toimimisviis

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel seob tavalisi haava
mikroorgani nagu Stap aureus (sh MRSA), Streptococcus spp., Escherichia
cofi, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, nagu in vitro ndidatud.
Antimikroobsete ainete eraldumist haava ei esine.

Kliiniline kasu

Haavasideme Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kasutamine
vahendab biokoormust ja ennetab infektsiooni.

Side aitab vahendada valu ning voib soodustada haava paranemist ja véhendada haava
suurust.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel imab ja sdilitab eksudaadi.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel véhendab matseratsiooniriski ja
vdimaldab niisket haavakeskkonda.

Vastunéidustused

Haavasideme Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kasutamisele ei
ole teadaolevaid vastundidustusi.

Tuleb arvestada hoiatuste ja ettevaatusabindudega.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Arge korduvkasutage. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on

ette ndhtud ainult iihele patsiendile ja (ihekordseks . Korc 1e voib
pohjustada ristsaastumist ja suurenenud infektsiooniohtu.

Arge kasutage, kui eemaldatav imbris on juba avatud v6i kahjustatud, kuna sel juhul ei ole
steriilsus tagatud.

Ma ikke brukes til pasienter med kjent overfglsomhet overfor bandasjen (dialkylkarbamoylklorid
[DACC™], celluloseacetat, polyuretan, polyolefin og natriumpolyakrylat).

Skal ikke brukes i kombinasjon med fete produkter som salver, kremer og opplgsninger, da
disse kan medfere redusert binding av mikroorganismer.

Ma ikke brukes sammen med oksiderende lasninger som hypokloritt eller hydrogenperoksid,
da disse kan bryte ned den absorberende komponenten i bandasjen.

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.

Brukervellednlng
Klargjer saret og huden rundt i samsvar med lokal Klinisk praksis.
Kontroller at den omkringliggende huden er ren og torr.
2. Velg en passende bandasjestgrrelse som bade dekker saret
og overlapper sarkantene. @
3. Fjern bandasjen fra emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk.
4. Ved behov kan bandasjen klippes ved hjelp av aseptisk teknikk slik at den passer til sar
med forskjellige former og plasseringer. Kast bandasjebiter som ikke brukes.
5. Serg for at Sorbact®-kontaktlaget kommer i direkte kontakt med hele saroverflaten, slik
at mikroorganismer bindes til bandasjen. (B)
Fikser med en elastisk bandasje eller hudvennlig tape.
Hvor ofte bandasjen ber skiftes, avhenger av mengden sarsekresjon, sarets generelle
tilstand og den omkringliggende huden.
Hvis den Kliniske tilstanden tillater det, kan bandasjen sitte pa i inntil 7 dager.
Fjern forsiktig eventuell ekstra fiksering og bandasje fra saret, og kast dem.
Cutlmed‘g> Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kan brukes i forbindelse med
kompresjonsbehandling.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel er MR-sikker.
Fjern Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel for strélebehandling
dersom den er plassert i stralefeltet. En ny bandasje kan legges pa etter behandlingen.
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Oppbevaring og avfallshandtering

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel skal oppbevares tort 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.

Arge | ge patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus sideme suhtes
(dialkiitilkarbamodidilkloriid [DACC™Y, tselluloosatsetaat, poliuretaan, poliolefiin ja
naatriumpoliiakriilaat).

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

Arge kasutage koos okstideerivate lahustega, nagu hiipoklorit vdi vesinikperoksiid, kuna need
voivad lagundada sideme absorbeerivat komponenti.

Arge resteriliseerige.

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

Kasutuswhlsed
Valmistage haav ja seda imbritsev nahk ette vastavalt kohalikule Kliinilisele praktikale.
Veenduge, et (imbritsev nahk on puhas ja kuiv.
Valige sobiv sideme suurus, mis katab haava ja kattub haava servadega. @
Eemaldage haavaside aseptilise tehnika abil eemaldatavast iimbrisest.
Vajadusel voib sidet IGigata aseptilise tehnikaga, et see sobiks erinevate haavakujude
ja -kohtadega. Visake sideme kasutamata tiikid &ra.
5. Veenduge, et Sorbact® kontaktkiht puutuks kokku kogu haava pinnaga, et vdimaldada
mikroorganismidel sideme kiilge kinnituda. G
6. Fikseerige elastse sidemega vdi nahasdbraliku plaastriga.
7. Haavasideme vahetamise sagedus sdltub eksudaadi kogusest ning haava ja seda
imbritseva ala iildisest seisundist.
Kui Kliiniline seisund seda voimaldab, vib sideme jatta haavale kuni seitsmeks péevaks.
8. Eemaldage haavalt ettevaatlikult kdik taiendavad fikseerimised ja sidemed ning visake &ra.
Haavasidet Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel saab kasutada koos
kompressioonraviga.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel on MRT-ohutu.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel tuleb eemaldada enne
kiiritusravi alustamist juhul, kui see asub Kiirituse alal. Pérast kiiritusravi vdib paigaldada
uue haavasideme.
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Hoidmine ja kasutusest korvaldamine

Haavasidet Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel tuleb hoida kuivas
ja péikesevalgusest eemal.

Jérgige kasutusest korvaldamisel kohalikke keskkonnakaitsendudeid.

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

FORMULA

Not made with natural rubber latex

Inte tillverkad av naturgummilatex

Ei valmistettu luonnonkumilateksista
Indeholder ikke naturgummilatex

Inneholder ikke naturgummilateks

Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist
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LietoSanas noradijumi @

¢ Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed?® Siltec® Sorbact® Heel

Naudojimo instrukcijos @

¢ Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel

Instrukcja uzytkowania
¢ Cutimed° Siltec® Sorbact® /

Cutimed?® Siltec® Sorbact® Heel

Kullanim Talimatlari @

¢ Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel

Pirms uzsakat arstéSanu ar Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel,
izlasiet lietoSanas instrukciju.

lerices apraksts

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir baktérijas un sénites
piesaisto$s bricu parsienamais materials, veidots pamatojoties uz Sorbact® Technology.

Tas sastav no Sorbact® DACC™ parklata brices kontaktslana apvienojuma ar absorbgjosam
poliuretana putam, kas satur superabsorbéjosas linijas.

Produkts absorbé un saglaba eksudatu.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel novers un arsté bricu infekcijas
un atvieglo brucu sadziSanas procesu.

Sorbact® briicu saskares slanis, in vitro saistas ar bricu saistitiem patogéniem [idz septinam
dienam.

Paredzetais lietojums

Cutimed Siltec Sorbact/Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir paredzéts lietosanai firu, piesarnotu,
kolonizétu vai inficétu zemu lidz vidéji smagu eksudéjosu bricu, pieméram, kirurgisku bricu,
traumatisku briiéu, spiediena ¢lu, diabétisku pédu ¢ulu un kaju ¢ilu, arstesanai.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir paredzéta virspuséjam
brucem.

Paredzetais lietotajs un lietoSanas vide

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir paredzéts lietot berniem un
pieaugusajiem.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir paredzéts izmantot veselibas
aprupes specialistiem vai nespecialistiem veselibas aprupes specialista uzraudziba.

Parseju ir paredzets lietot veselibas aprupes iestades un majas vide.

ledarbibas veids

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel saista parastos brucu
mikroorgani pieméram, Stap aureus (ieskaitot MRSA), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa un Candida aibicans, ka paradits in vitro.

Bruce neizdalas pretmikrobu lidzekli.

Kliniskas priekSrocibas

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel lietoSana var samazinat
biologisko slodzi un novérst infekciju.

Parsgjs palidz samazinat sapes un var uzlabot brii¢u dzi$anu un samazinat briices izméru.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel absorbé un saglaba eksudatu.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed®Siltec®Sorbact® Heel samazina maceracijas risku un
nodroSina mitru brcu vidi.

Kontrindikacijas

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel lietoSanai nav zinamu
kontrindikaciju.

Ir janem veéra bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nelietot atkartoti. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir paredzéts
tikai vienam pacientam un vienreizéjai lieto$anai. Atkartota lieto$ana var izraisit savstarpéju
inficéSanos un paaugstinatu infekcijas risku.

Nelietot, ja iepakojuma maisin$ jau ir atverts vai bojats, jo tad sterilitati nevar garantét.
Neizmantojiet pacientiem, kam ir hipersensitivitate pret parséjiem (dialkyl karbonil hlorids
[DACC™], celulozes acetats, poliuretans, poliolefins un natrija poliakrilats).

Nelietojiet kopa ar taukainiem produktiem, pieméram, ziedém, krémiem un skidumiem, jo tie
var samazinat mikroorganismu piesaisti.

Nelietot kopa ar oksidéjosiem Skidumiem, pieméram, hipohloritu vai Gidenraza peroksidu, jo
tie var noardit parséja absorbéjoso sastavdalu.

Nesterilizet atkartoti.

Ja arstetais stavoklis pasliktinas, neuzlabojas vai tiek noverota blakusparadiba, konsultgjieties
ar atbilstoSu klinikas arstu.

Lletosanas noradijumi

Sagatavojiet bruici un apkartéjo adu saskana ar vietgjo kiinisko praksi.

Parliecinieties, ka apkarteja ada ir tira un sausa.

Izvelieties piemérotu parseja izmeru, kas parklaj braci un parklajas ar brices malam. @
lzmantojot aseptisko panémienu, iznemiet parséju no maisina.

Ja nepiecieSams, parseju var sagriezt, izmantojot asepti Itehniku, kas pi

dazadam briicu formam un vietam. Izmetiet parséja neizmantotas dalas.

5. Parliecinieties, ka Sorbact® briices kontaktslanis nonak tiesa saskaré ar visu briices
virsmu, lai mikroorganismi varétu saistities ar parsgju.
Piestipriniet ar elastigu parseju vai adai draudzigu lenti.

Parséja mainas biezums ir atkarigs no eksudata limena, ka ari no briices un apkartéjas
adas kopgja stavok|a.

Ja kliniskais stavoklis to atlauj, parséju var atstat lidz pat 7 dienam.

8. Uzmanigi nonemiet jebkadu papildu fiksaciju un parseju no bruces un izmetiet.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel var izmantot reize ar
kompresijas terapiju.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir MR drosa.

Pirms staru terapijas nonemiet parseju Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel, ja ta atrodas starojuma lauka. Jaunu parséju var uzklat péc arstésanas.
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Glabasana un likvidesana

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ir jaglaba sausa vieta un prom
no saules gaismas.

Utilizacija ir javeic atbilstosi vietgjam vides aizsardzibas proceddram.

Pazinojums lietotajam
Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino ABIGO Medical AB
(complaints@abigo.com) un jisu valsts kompetentajai iestadei.

Pries pradédami naudoti ,,Cutimed® Siltec® Sorbact®“ / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel
perskaitykite naudojimo instrukcijg.

Produkto aprasymas

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ yra bakterijas ir grybelj
riSantis Zaizdy tvarstis, pagristas Sorbact® Technology.

Jj sudaro ,Sorbact® DACC™* padengtas Zaizdos kontaktinis sluoksnis su absorbuojanciu
poliuretano putplasciu, kuriame yra ypac gerai absorbuojanciy juosteliy.

Produktas sugeria ir sulaiko i$skyras.

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ apsaugo ir gydo Zaizdy
infekcijas bei palengvina Zaizdy gijimo procesa.

In vitro tyrimais nustatyta, kad ,,Sorbact®“ su zaizda besilieciantis sluoksnis suri$a Zaizdos
patogenus iki septyniy dieny.

Paskirtis

,Cutimed® Siltec® Sorbact® / , Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ tvarstis skirtas Svarioms,
uzterstoms, kolonizuotoms ar uzkréstoms mazai ir vidutiniskai eksuduojancioms Zaizdoms,
pavyzdZiui, chirurginéms Zaizdoms, trauminéms Zaizdoms, praguloms, diabetinés pédos ir
kojy opoms, gydyti.

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ tvarstis skirtas naudoti ant
iSoriniy Zaizdy.

Vartotojas ir naudojimo aplinka

,Cutimed® Siltec® Sorbact® / ,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel” skirtas naudoti vaikams ir
suaugusiesiems.

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ tvarstj gali naudoti tiek
sveikatos prieziuros specialistai, tiek kiti asmenys, prizidrimi sveikatos priezidros specialisto.
Tvarstis skirtas naudoti sveikatos priezitiros jstaigose ir namy aplinkoje.

Veikimas
,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel* surisa jprastus Zaizdos
mikroorganizmus, pvz., Stap aureus (j: MRSA), Streptt spp. rasis,

Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ir Candida aibicans, kaip parodyta in vitro tyrime.
Antimikrobiniy medziagy i$siskyrimo j zaizda néra.

Klinikiné nauda

Naudojant ,,Cutimed® Siltec® Sorbact®* /,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“, galima sumazinti
mikroorganizmy skaiiaus didejima ir uzkirsti kelia infekcijai.

Tvarstis padeda slopinti skausma ir gali pagerinti zaizdy gijima bei sumazinti zaizdos dydj.
,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel” sugeria ir sulaiko eksudata.
,Cutimed® Siltec® Sorbact® / ,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ tvarstis sumazina
maceracijos rizika ir palaiko drégna Zaizda gydancia terpe.

Kontraindikacijos

Néra Zinomy ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ naudojimo
kontraindikacijy.

Reikia atsizvelgti j jspéjimus ir atsargumo priemones.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pakartotinai naudoti negalima. ,,Cutimed® Siltec® Sorbact®“ / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact®
Heel“ yra vienkartinio naudojimo tvarstis, skirtas vienam pacientui. Pakartotinis naudojimas
gali sukelti kryzminj uzter§ima ir padidéjusia infekcijos rizika.

Nenaudokite, jei pakuoté nuimta arba pazeista, tokiu atveju negalima uztikrinti sterilumo.
Nenaudokite pacientams su padidéjusiu jautrumu tvars¢iams (dialkil-karbamoilo chlorido
[DACC™], celiuliozés acetato, poliuretano, poliolefino ir natrio poliakrilato).

Nenaudokite su riebaly turin¢iais produktais, pvz., tepalais, kremais ar tirpalais, nes jie gali
sumazinti mikroorganizmy suri§ima.

Nenaudokite su oksiduojanciais tirpalais, pavyzdziui, hipochloritu arba vandenilio peroksidu,
nes jie gali suardyti absorbuojant] tvarscio komponenta.

Nesterilizuokite.

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

Naudoumo instrukcijos

Paruoskite Zaizda ir aplmk esancia oda, atsizvelgdami j vieting Kliniking praktika.
Aplinkiné oda turi buti Svari ir sausa.

Pasirinkite tinkama tvarscio dydj, kad tvarstis uzdengty Zaizda ir jos krastus. @
Tvarstj nuimkite nuo nulupamo sluoksnio aseptiniu budu.

Jei reikia, aseptiniu budu tvarstj galima karpyti priklausomai nuo Zaizdos formos ir
dydzio. Nenaudotus tvarscius reikia iSmesti,

5. Uttikrinkite, kad ,Sorbact® Zaizdos kontaktinis sluoksnis tiesiogiai liestusi su visu
Zzaizdos pavirSiumi, kad mikroorganizmai galéty prikibti prie tvarscio.

Pritvirtinkite elastingu tvarsciu arba odai nekenkiancia juosta .

Tvarstio keitimo daznumas priklauso nuo i§skyry kiekio, bendros Zaizdos ir aplinkinés
odos btisenos.

Jeigu leidZia klinikinés salygos, tvarstj galima palikti ilgiausiai 7 paroms.

8. Svelniai nuimkite papildoma tvirtinima ir tvarstj nuo Zaizdos ir iSmeskite.

,Cutimed® Siltec® Sorbact® / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ galima naudoti kartu su
kompresine terapija.

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel“ saugu naudoti atliekant
magnetinio rezonanso tyrima.

Pasalinkite ,, Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel* prie$ atlikdami
spinduling terapija, jeigu jis uzdétas radiacijos lauke. Tesiant gydyma galima naudoti naujg tvarstj.
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Sandéliavimas ir iSmetimas

,Cutimed® Siltec® Sorbact®* / ,,Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel* reikia laikyti sausai ir
atokiau nuo saulés spinduliy.

ISmeskite atsizvelgdami j vietos aplinkosaugos procediras.

Prane$imas vartotojui
Apie bet kokj rimta su jrenginio naudojimu susijusj incidenta turéty bti pranesta ,ABIGO
Medical AB“ (complaints@abigo.com) ir jusy valstybés kompetentingai institucijai.

Przed rozpoczeciem leczenia przy uzyciu Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania.

Opis produktu

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel to opatrunek na rany wiazacy
bakterie i grzyby bazujacy na Sorbact® Technology.

Sorbact® skiada sie z stykajacej sie z rang warstwy DACC™ potaczonej z pianka
poliuretanowa, ktdra zawiera paski superabsorbentowe.

Produkt wchtania i zatrzymuje wysiek.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel zapobiega i leczy infekcje ran
oraz ufatwia proces gojenia sie ran.

W badaniach in vitro wykazano, ze warstwa Sorbact® majaca kontakt z rana wiaze patogeny
w niej obecne przez maksymalnie siedem dni.

Przeznaczenie

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jest przeznaczony do
zaopatrywania czystych, zanieczyszczonych, skolonizowanych lub zakazonych ran o niskim
lub umiarkowanym poziomie wysigku, takich jak rany pooperacyjne i pourazowe, odlezyny,
owrzodzenia cukrzycowe oraz owrzodzenia nog.

Opatrunek Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jest przeznaczony do
stosowania na powierzchowne rany.

Uzytkownik oraz srodowisko uzytkowania

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i dorostych.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jest przeznaczony do stosowania
przez pracownikéw opieki zdrowotnej lub przez osoby bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej.

Opatrunek jest przeznaczony do stosowania w placowkach opieki zdrowotnej i Srodowisku
domowym.

Sposob dziatania
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel wiaze mikroorganizmy czgsto
znajdujace sie w ranie, takie jak Staphylococcus aureus (w tym gronkowiec ztocisty oporny
na metycyling), szczepy z gatunku Streptococcus spp., Escherichia coll, f

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel ile tedaviye baslamadan dnce
kullanim talimatlarini okuyun.

Cihaz Aciklamasi

Cutimed® Siftec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, Sorbact® Technology dayali bir
bakteri ve mantar baglayici yara pansumanidir.

Siiper emici seritler iceren emici politiretan kdpiikle birlestiriimis Sorbact® DACC™ kapli
-yara temas tabakasindan olusur.

Uriin ekstiday! emer ve iginde tutar.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, yara enfeksiyonlarini énler,
tedavi eder ve yara iyilesme siirecini kolaylastirir.

Sorbact® yara temas tabakasinin yarayla ilgili patojenleri in vitro ortamda yedi giine kadar
bagladigi goriilmuistir.

Kullanim Amaci

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel cerrahi yaralar, travmatik yaralar,

basing Ulserleri, diyabetik ayak ulserleri ve bacak {ilserleri gibi temiz, kontamine, kolonize
veya enfekte hafif ila orta digari ¢ikan yaralarin idaresinde kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel yiizeysel yaralarda kullaniimasi
amaglanmaktadir.

Amaclanan Kullanici ve Kullanim Ortami

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel cocuklar ve yetiskinler tizerinde
kullamiimak tizere tasarlanmistir.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel saglik uzmanlari veya bir saglik

uzmani gdzetiminde bu meslekten olmayan kisiler tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Pansuman, saglik tesislerinde ve ev ortaminda kullaniimak iizere tasarlanmigtir.

Etki Sekli
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, in vitro ortamda gosterildigi
uzere Staphylococcus aureus (MRSA da dahil), Streptococcus spp., Escherichia cofi,

aeruginosa i Candida albicans, co wykazano w badaniach in vitro.
Nie powoduje uwalniania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych do rany.

Korzysci kliniczne

Stosowanie Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel moze zmniejszy¢
stopieri zanieczyszczenia mikrobiologicznego i zapobiec zakazeniu ran.

Opatrunek pomaga zredukowac bdl oraz moze wspomagac gojenie sie ran oraz zmniejszy¢
rozmiar rany.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel wchtania wysigk i zatrzymuje

go w opatrunku.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel zmniejsza ryzyko maceraciji oraz
zapewnia wilgotne Srodowisko rany.

Przeciwwskazania

Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan do stosowania Cutimed® Siltec® Sorbact® /
Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel.

Nalezy zwrdci¢ uwage na ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nie uzywac¢ ponownie. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel jest
przeznaczony wytacznie dla jednego pacjenta oraz do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zwigkszonego ryzyka zakazen.

Nie stosowac, jesli opakowanie jednostkowe jest juz otwarte lub uszkodzone, poniewaz w
takim przypadku nie mozna zagwarantowac sterylnosci.

Nie stosowac u pacjentéw ze znana nadwrazliwoscig na chlorek dialkilokarbamoilu [DACC™],
octan celulozy, poliuretan, poliolefina oraz poliakrylan sodu.

Nie nalezy stosowac opatrunku z ttustymi produktami, takimi jak masci, kremy oraz ich
roztwory, poniewaz moga one zmniejsza¢ skuteczno$¢ wiazania mikroorganizméw.

Nie nalezy stosowac $rodkow utleniajacych, takich jak roztwory podchlorynu lub nadtlenek
wodoru, poniewaz moga one zniszczy¢ sktadnik chtonny opatrunku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

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

Instrukcla uzytkowania
Przygotowac rane i skére wokot rany do opatrzenia zgodnie z lokalnie przyjeta praktyka
Kliniczng.
Upewnic sig, ze skora otaczajaca opatrunek jest czysta i sucha.
2. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar opatrunku, ktory pokrywa rane oraz
zachodzi na jej krawedzie. @
Wyjac opatrunek z opakowania, przestrzegajac zasad aseptyki.
W razie potrzeby opatrunek mozna przycia¢ przy uzyciu techniki aseptycznej, aby
dopasowac go do roznych ksztattow oraz lokalizacji ran. Wyrzuci¢ niewykorzystane
kawatki opatrunku.
5. Upewnic sig, ze warstwa Sorbact® opatrunku pozostaje w bezposrednim kontakcie z cata
powierzchnig rany, aby umozliwi¢ wiazanie sig mikroorganizméw z opatrunkiem.
Utrwali¢ elastycznym bandazem lub tasma odpowiednia dla skory.
Czestos¢ zmian opatrunku zalezy od intensywnosci wysieku oraz ogélnego stanu rany i
otaczajacej ja skory.
0 ile pozwoli na to stan kliniczny, opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu przez okres
do 7 dni.
Delikatnie usuna¢ wszelkie dodatkowe mocowania i opatrunek z rany oraz wyrzucic.
Cutlmed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel moze by¢ stosowany w terapii
uciskowej.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel mozna stosowac podczas
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.
Przed zabiegiem radioterapii nalezy usuna¢ Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec®
Sorbact® Heel, jesli rana znajduje sie w obszarze promieniowania. Po zabiegu mozna zatozy¢
nowy opatrunek.

Przechowywanie i utylizacja

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel nalezy przechowywac w suchym
i nienastonecznionym miejscu.

Utylizacjg nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony $rodowiska.

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 panistwowego.
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aeruginosa ve Candida albicans gibi yaygin yara mikroorganizmalarini baglar.
Yaraya antimikrobiyal ajan salimi olmaz.

Klinik Faydalari

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kullaniimasi, biyolojik yiikii
azaltabilir ve enfeksiyonu onleyebilir.

Pansuman agriy! azaltmaya yardimc olur ve yara iyilesmesini yardimcl

olarak yara boyutunu kiiciltir.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, eksiiday emer ve tutar.
Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, maserasyon riskini azaltir ve
nemli bir yara ortamini miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kullanimina iliskin bilinen
herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar ve 6nlemlere dikkat edilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Yeniden kullanmayin. Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, yalnizca
tek hastada, tek kullamim icindir. Yeniden kullanim, capraz kontaminasyona ve enfeksiyon
riskinin artmasina neden olabilir.

Paketi acilmis veya hasar gdrmiis oldugunda sterilite garanti edilemeyeceginden, driinii
kullanmayin.

Sargi bezine (dialkilkarbamoil kloriir [DACCT™], seliiloz asetat, poliiretan, polyolefin ve sodyum
poliakrilat) kars! bilinen bir hipersensitivitesi olan hastalarda kullanmayin.
Mikroorganizmalarin baglanmasini azaltacag icin iriinii yag iceren merhemler, kremler ve
soliisyonlar ile kombinasyon halinde kullanmayin.

Sarginin emici bilesenini bozabileceginden hipoklorit veya hidrojen peroksit gibi oksitleyici
soliisyonlarla kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Tedavi edilen durum kétiilesirse ya da iyilesmezse veya bir yan etki gériiliirse uygun bir
doktora danigin.

KuIIanlm Talimatlan

Yaray! ve cevredeki cildi, yerel klinik uygulamaya gére hazirlayin.

Kullanildigi cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Yaray! kapatan ve yara kenarlarini 6rten, uygun bir sargi boyutu secin. @

Pansumani paketinden aseptik bir teknik kullanarak cikarin.

Gerekirse, sargi aseptik bir teknik kullanilarak cesitli yara sekillerine ve lokasyonlarina
uygun sekilde kesilebilir. Kullanilmamis sargi parcalarini atin.

5. Mikroorganizmalarin pansumana baglanmasini saglamak icin Sorbact® yara temas
tabakasinin yara yiizeyinin tamamiyla dogrudan temas etmesini saglayin.

Bir esnek bandaj veya cilt dostu bir bant ile sabitleyin.

Pansumani degistirme sikligi eksiida seviyelerine ve yara ile gevresindeki cildin genel
durumuna baghdr.

Klinik durumun izin vermesi halinde ortii 7 giine kadar yerinde birakilabilir.

8. Fazla fiksasyon ve sargiy yaradan nazikce ¢ikarin ve atin.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel, kompresyon tedavisiyle birlikte
kullanilabilir.

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel MRI ile kullanimi giivenlidir.
Isin tedavisinden 6nce Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel tiriiniinii
cikarin. Tedaviden sonra yeni bir ortli uygulanabilir.
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Saklama ve Imha

Cutimed® Siltec® Sorbact® / Cutimed® Siltec® Sorbact® Heel kuru olarak depolanir ve giines
1sigindan uzak tutulur.

Imha islemi, yerel gevre prosediirlerine gdre yapiimalidir.

Kullanici icin Not
Tibbi cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse ABIGO Medical AB,
(complaints@abigo.com) ve {ilkenizdeki yetkili makama bildirilmelidir.

FORMULA

Nav razots no dabibas gumijas lateksa
Negaminama i$ natiralaus kauciuko latekso
Nie zawiera gumy lateksowej

Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir
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Cutimed"’
Siltec®Sorbact®

Siltec®Sorbact®Heel

Foam | Skumférband | Vaahtosidos |
Skumbandage | Skumbandasje| Vahtmaterjalist
haavaplaaster | Putu parséjs | Puty tvarstis |
Opatrunek piankowy | Kopiik

6000-00600

Exudate level: Low to moderate
Exsudatniva: Lagt till mattligt
Haavaeritteen maara: Véhaisesta kohtalaiseen
Ekssudatniveau: Lavt til moderat
Nivé av eksudat: Lavt til moderat
Eksudaadi tase: Vdhene kuni moddukas
Eksudata limenis: No zema lidz videjam’
Eksudato lygis: Nuo Zemo iki vidutinio lygio
Poziom wysigku: 0d lekko wilgotnej do $rednio wilgotnej
Eksuda seviyesi: Hafif ila orta eksudali yaralar icin

Wound depth: Superficial
Sardjup: Ytligt

Haavan syvyys: Pinnallinen
Sardybde: Overfladisk
Sardybde: Overfladisk

Haava siigavus: Pindmine

Bruces dzilums: Virspuseja

Zaizdos gylis: Pavirsutinis

Gtebokos¢ rany: Powierzchowna

Yara derinligi: Yiizeysel

Wound state: Infected
Sértillstand: Infekterat
Haavan tila: Infektoitunut
Sérfase: Inficeret
Sarfase: Infisert
Haava olek: Infitseeritud
Brices veids: Inficeta
Zaizdos biiklé: Infekuotas
Stan rany: Rana z zakazeniem
Yara durumu: Enfekte

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.

Patent information: www.essity.com/patents
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