C €2862 [MD|
ATHQ X ¥
OO

L Eé FORMULE

EREE SANS

Not made with natural rubber latex

Non fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

No fabricado con I&tex de caucho natural

Non prodotto con lattice in gomma naturale

Niet geproduceerd met natuurlijke atex rubber

Ndo fabricado com latex de borracha natural

Ndo fabricado com ldtex natural de borracha

Neobsahuje prirodni gumovy kaucuk

\/yrobené bez pouzitia prirodného latexu

Tidak dibuat dengan lateks karet alami
(bl (S Lalas (g 4agiaald aly ¥

Made in Germany

Fabriqué en Allemagne

Lilall b iaa

® = registered trademark/marque déposée

Patentinformation:/Informations sur les brevets
www.essity.com/patents

€9
€

% essity

ABIGO Medical AB
Vapenvagen 1 - SE-696 33 Askersund

Sweden
sorbact.com/ifu

Authorized Representative/Représentant agréé/
Autorisierte Vertretung/Representante autorizado/
Rappresentante autorizzato/Gemachtigde vertegenwoordiger/

Representante autorizado/Representante autorizado/Autorizovany
zéstupcec/Opravneny zastupca/Perwakilan Resmi/ uasiell Jiasl)

Essity Switzerland AG
Parkstrasse 1b- 6214 Schenkon - Switzerland

[l Leukoplast | |

Leukomed® Sorbact®

Instructions for use
Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
Instrucciones de uso
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Instrucdes de utilizacdo
Instrucdes de uso
03nyieg xpriong
Navodila za uporabo
Petunjuk penggunaan
plaaiuy) el f

JBR18012.05 16571-90104-00 Date of issue: 2024-05

[l Leukoplast|§ |

Application/Application/Applikation/Aplicacion/
Applicazione/Toepassing/Aplicacdo/Aplicagdo/Pouziti/
Aplikacia/Pemasangan/dlesiuyl 44, ),

1 2.

Removal/Retrait/Entfernung/Retirada/
Rimozione/Verwijderen/Retirada/
Remocdo/Odstranéni/Odstranenie/
Pelepasan/all ;!

@

Leukomed® Sorbact®

Instructions for Use
Read the instructions for use before starting treatment with Leukomed®
Sorbact®.

Device Description

Leukomed® Sorbact®is a bacteria and fungi binding wound dressing, based on
Sorbact® Technology. It consists of a Sorbact® DACC™-coated wound contact
layer placed on an absorbent pad and a transparent backing film with an acrylic
adhesive. The shower- and bacteria-proof backing film protects against external
contamination and allows excess fluid to evaporate, Leukomed® Sorbact®
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

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

Intended User and Use Environment

Leukomed® Sorbact® is intended to be used on children and adults. Leukomed®
Sorbact®isintended 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

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

Clinical Benefits

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

Contraindications
There are no known contraindications to the use of Leukomed® Sorbact®.
Warnings and precautions should be noted.

Warnings and Precautions

Do not re-use. Leukomed® Sorbact® 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 s already opened or damaged, since the sterility cannot then be
guaranteed. Do not use on patients with a known hypersensitivity to the dressing
(dialkylcarbamoy! chloride [DACC™], cellulose acetate, polyurethane, polyolefin,
polyacrylate, polyester and viscose). In common with adhesive products, cases
of irritation to the surrounding skin may occur. It should also be noted that
inappropriate use or too frequent dressing changes, particularly in patients with
fragile skin, may result in superficial skin trauma. Do not use in combination with
fatty products, such as ointments, creams and solutions, as they may decrease
the binding of microorganisms. Do not re-sterilize. If the treated condition
deteriorates, fails toimprove or a side effect is observed, consult an appropriate
clinician.

Instructions for Use

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

Select an appropriate dressing size for the wound. Do not cut the dressing.
Remove the dressing from the peel pouch using an aseptic technique.
Remove the adhesive protective liners marked (1) from the wound contact
side of the dressing and apply the dressing over the wound. Ensure that the
Sorbact® wound contact layer comes into direct contact with the complete
wound surface.

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

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

For easy removal, it is recommended to remove the dressing by pulling and
stretching the film of the dressing parallel to the skin. Should the dressing
adhere to the wound, moisten the dressing to assist removal and to avoid
disruption of the healing wound. Leukomed® Sorbact®is MRl safe. Prior to
radiation therapy, remove Leukomed® Sorbact® if placed in the radiation field. A
new dressing can be applied following treatment.

Storage and Disposal
Leukomed® Sorbact® shall be stored dry and kept away from sunlight. Disposal
should be made according to local environmental procedures.
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Notice to User
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to ABICO Medical AB (complaints@abigo.com) and the competent authority of

your state..

Leukomed® Sorbact®

Mode d'emploi
Lire le mode d'emploi avant de commencer le traitement avec Leukomed®
Sorbact®.

Description du dispositif

Leukomed® Sorbact® est un pansement pour plaies issu de la technologie
Sorbact® qui capte les bactéries et les champignons. Il se compose d'une

surface au contact avec la plaie enduite de Sorbact® DACC™ placée sur une
compresse absorbante et d'un film adhésif acrylique transparent extérieur. Le film
imperméable ala douche et al'épreuve des bactéries protege de la contamination
externe et permet I'évaporation de I'exces de liquide. Leukomed® Sorbact®
prévient et traite les infections des plaies et facilite le processus de cicatrisation.
Ilest démontré in vitro que la surface Sorbact® au contact avec la plaie capte les
pathogénes présents surles plaies jusqu'a sept jours .

Objectif visé

Leukomed® Sorbact® est destiné a étre utilisé dans le traitement des plaies
propres, contaminées, colonisées ou infectées, seches a peu exsudatives, telles
que les plaies chirurgicales et les plaies traumatiques.

Utilisateurs concernés et situation d’utilisation

Leukomed® Sorbact® est destiné a étre utilisé chez les enfants et les adultes.
Leukomed® Sorbact® est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé
ou par des personnes non professionnelles sous la supervision d'un professionnel
delasanté. Le pansement est destiné a étre utilisé dans les établissements de
santé et a domicile,

Mode d'action

Leukomed® Sorbact® fixe les micro-organismes couramment présents sur les
plaies, tels que Staphylococcus aureus (y compris le SARM), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa et Candida albicans, comme cela a été
démontré invitro. lln'y a pas de libération d'agents antimicrobiens dans la plaie.

Avantages cliniques

Lutilisation de Leukomed® Sorbact® peut réduire la charge microbienne et il a été
prouvé qu'il prévient les infections. Le pansement contribue a réduire les odeurs
etladouleur, et peut améliorer la cicatrisation et réduire la taille de la plaie.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue a I'utilisation de Leukomed® Sorbact®.
Il convient de noter les mises en garde et les précautions.

Mises en garde et précautions

Ne pas réutiliser. Leukomed® Sorbact® est destiné a un seul patient et aun

seul usage. La réutilisation peut entrainer une contamination croisée et un
risque accru d'infection. Ne pas utiliser sile sachet individuel est déja ouvert

ou endommagé, car la stérilité ne peut alors étre garantie. Ne pas utiliser sur
des patients présentant une hypersensibilité connue au pansement (chlorure
de dialkylcarbamoyle [DACC™], acétate de cellulose, polyuréthane, polyoléfine,
polyacrylate, polyester et viscose). Comme pour les produits adhésifs, des cas
d'irritation de la peau périlesionnelle peuvent survenir. Il convient également de
noter qu'une utilisation inappropriée ou des changements de pansement trop
fréquents, notamment chez les patients a la peau fragile, peuvent entrainer
des traumatismes cutanés superficiels, 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 re-stériliser. SiI‘état traité se détériore,
ne s'améliore pas ou si un effet secondaire est observé, consulter un clinicien
approprié.

Instructions d'utilisation

1. Préparez la plaie et la peau périlesionnelle conformément a la pratique clinique
locale. Assurez-vous que la peau périlesionnelle est propre et seche.
Sélectionnez une taille de pansement appropriée a la plaie. Ne coupez pas le
pansement.

Retirez le pansement du sachet individuel en utilisant une technique aseptique.
Retirez les protections adhésives (1) sur la face du pansement au contact de

la plaie et appliquez le pansement sur la plaie. Assurez-vous que la face de
contact de Sorbact®recouvre la surface compléte de la plaie en contact direct.
Appliquez une pression sur les bords adhésifs du pansement recouvrant

la peau périlesionnelle et retirez le film exterieur (2) en commencant par la
languette verte.

La fréquence de changement du pansement dépend du niveau d'exsudat et de
I'état général dela plaie et de la peau périlesionnelle. Sil'état clinique le permet,
le pansement peut étre laissé en place jusqu'a 7 jours.

Pour faciliter le retrait, il est recommandé de retirer le pansement par une
traction paraléle ala peau en étirant le film du pansement. Sile pansement
adhere ala plaie, humidifiez-le pour faciliter son retrait et éviter de perturber

la cicatrisation. Leukomed® Sorbact® est sans danger pour I''RM. Avant une
radiothérapie, retirez Leukomed® Sorbact® s'il est placé dans le champ de
rayonnement. Un nouveau pansement peut étre appliqué apres le traitement.

Stockage et élimination

Leukomed® Sorbact® doit &tre stocké au sec et a I'abri de la lumiere du soleil.
Lélimination doit se faire conformément aux procédures environnementales
locales.
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Avis a l'utilisateur
Toutincident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a a
ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) et a 'autorité compétente de votre

pays.

Leukomed® Sorbact®

Hinweise zum Gebrauch
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor Sie mit der Behandlung mit Leukomed®
Sorbact® beginnen.

Beschreibung des Produkts

Leukomed® Sorbact® ist eine Bakterien und Pilze bindende Wundauflage,
basierend auf der Sorbact®-Technologie. Sie besteht aus einer mit Sorbact®
DACC™ beschichteten Wundkontaktschicht, die auf einer saugfahigen Unterlage
undeiner transparenten Tragerfolie mit einem Acrylatkleber aufgebracht ist. Die
duschfest und bakterienundurchlassige Tragerfolie schitzt vor Verunreinigungen
von auBen und lasst Uberschissige Flissigkeit verdampfen. Leukomed® Sorbact®
beugt Wundinfektionen vor, behandelt sie und fordert den Wundheilungsprozess.
Die Sorbact®-Wundkontaktschicht bindet in vitro nachweislich bis zu sieben Tage
lang wundbezogene Krankheitserreger.

Verwendungszweck

Leukomed® Sorbact®ist fUr die Behandlung von sauberen, kontaminierten,
kolonisierten oder infizierten trockenen bis schwach exsudierenden Wunden, wie
2.B. chirurgische Wunden und traumatische Wunden, vorgesehen.

Vorgesehener Anwender und Anwendungsumgebung
Leukomed® Sorbact®ist flr die Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.
Leukomed® Sorbact®ist fir die Anwendung durch medizinisches
medizinischen Fachkraften oder von Laien unter Aufsicht einer medizinischen
Fachkraft verwendet werden. Der Verband ist fur die Anwendung in

Gesundheitseinrichtungen und in der hauslichen Umgebung bestimmt.

Wirkungsweise

Leukomed® Sorbact® bindet gangige Wundmikroorganismen, wie Staphylococcus
aureus (einschlieBlich MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa und Candida albicans, wie in vitro gezeigt wurde, Es kommt zu keiner
Freisetzung von antimikrobiellen Wirkstoffen in die Wunde.

Klinischer Nutzen

Die Verwendung von Leukomed® Sorbact® kann die Keimbelastung reduzieren
und beugt nachweislich Infektionen vor. Der Verband tragt zur Geruchs- und
Schmerzlinderung bei, kann die Wundheilung verbessern und die WundgréRe
verringern.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen flr die Anwendung von Leukomed® Sorbact®
bekannt. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sollten beachtet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nicht wiederverwenden. Leukomed® Sorbact®ist nur fur einen Patienten

und zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu

einer Kreuzkontamination und einem erhéhten Infektionsrisiko fihren. Nicht
verwenden, wenn der Peel-Beutel bereits gedffnet oder beschadigtist, da

die Sterilitdt dann nicht mehr gewdhrleistet werden kann. Nicht bei Patienten
mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen den Verband verwenden
(Dialkylcarbamoylchlorid [DACC™], Celluloseacetat, Polyurethan, Polyolefin,
Polyacrylat, Polyester und Viskose). Wie bei kiebenden Produkten Ublich, kann es
zu einer Reizung der umgebenden Haut kommen, Es ist auch zu beachten, dass
eine unsachgemaBe Anwendung oder zu haufige Verbandwechsel, insbesondere
beiPatienten mit empfindlicher Haut, zu oberflachlichen Hautverletzungen
fUhren kénnen. Nichtin Kombination mit fetthaltigen Produkten wie Salben,
Cremes und Losungen verwenden, da diese die Bindung von Mikroorganismen
verringern kénnen, Nicht erneut sterilisieren. Wenn sich der behandelte Zustand
verschlechtert, keine Besserung eintritt oder eine Nebenwirkung beobachtet
wird, ist ein Arzt aufzusuchen.

Gebrauchsanweisung

1. Die Wunde und die umgebende Haut entsprechend der lokalen klinischen
Praxis vorbereiten, Sicherstellen, dass die umgebende Haut sauber und trocken
ist.

Wahlen Sie eine geeignete VerbandgroBe flir die Wunde. Schneiden Sie den
Verband nicht ein.

Entfernen Sie den Verband mit einer aseptischen Technik aus dem Peelbeutel.
Entfernen Sie die mit (1) gekennzeichneten Klebeschutzfolien von der
Wundkontaktseite des Verbandes und legen Sie den Verband auf die Wunde.
Stellen Sie sicher, dass die Sorbact®-Wundkontaktschichtin direkten Kontakt
mit der gesamten Wundoberfldche kommt,

Drlcken Sie die Rander des Verbandes auf die umgebende Haut und entfernen
Sie die Stabilisierungsfolie (2) oben ab. Beginnen Sie an der griinen Lasche.

6. Die Haufigkeit des Verbandwechsels hangt von der Exsudatmenge und dem
allgemeinen Zustand der Wunde und der umgebenden Haut ab. Wenn es
derklinische Zustand erlaubt, kann der Verband bis zu 7 Tage lang angelegt
bleiben.

Um das Entfernen zu erleichtern, wird empfohlen, den Verband durch Ziehen
und Dehnen der Verbandfolie parallel zur Haut zu entfernen. Sollte der Verband
an der Wunde haften, befeuchten Sie den Verband, um das Entfernen zu
erleichtern zu erleichtern und eine Stérung der Wundheilung zu vermeiden.
Leukomed® Sorbact®ist MRT-sicher. Vor einer Strahlentherapie ist Leukomed®
Sorbact® zu entfernen, wenn es sich im Strahlenfeld befindet. Nach der
Behandlung kann ein neuer Verband angelegt werden.
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Lagerung und Entsorgung
Leukomed® Sorbact® muss trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt gelagert
werden. Die Entsorgung sollte gemaR den értlichen Umweltvorschriften erfolgen.

Hinweis fiir den Anwender
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat
aufgetretenist, sollte der an ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com)und an
die zustandige Behorde Ihres Landes gemeldet werden.
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Leukomed® Sorbact®

Instrucciones de uso
Lealas instrucciones de uso antes de iniciar el tratamiento con Leukomed®
Sorbact®.

Descripcion del dispositivo

Leukomed® Sorbact® es un apésito postquirlrgico que capta las bacterias y los
hongos basado en la tecnologia Sorbact®, Consta de una capa de contacto con
la herida recubierta de Sorbact® DACC™ sobre una almohadilla absorbente y
una pelicula de poliuretano transparente con un adhesivo acrilico. La pelicula
de poliuretano a prueba de ducha y barrera bacteriana protege contrala
contaminacion externay permite la evaporacion del exceso de exudado.
Leukomed® Sorbact® previene y trata las infecciones de las heridas v facilita

el proceso de cicatrizacion de las mismas. La capa de contacto con la herida de
Sorbact®ha demostrado que retiene los patdgenos relacionados con la herida
hasta siete dias in vitro.

Finalidad prevista

Leukomed® Sorbact® estd indicado para el tratamiento de heridas limpias,
contaminadas, colonizadas o infectadas, secas o poco exudativas, como las
heridas quirrgicas y traumaticas.

Usuario y entorno de uso previstos

Leukomed® Sorbact® estd indicado para nifios y adultos. Leukomed® Sorbact® esta
destinado a ser utilizado por profesionales de la salud profesionales de la salud,

o0 por personas no profesionales bajo la supervision de un profesional de la salud.
Elaposito esta destinado a ser utilizado en centros sanitarios y en el entorno
doméstico.

Modo de accién
Leukomed® Sorbact® capta los microorganismos comunes de las heridas, como
Staphylococcus aureus (incluyendo MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,

Pseudomonas aeruginosa y Candida albicans, como se ha demostrado in vitro. No
hay liberacién de agentes antimicrobianos en la herida.

Beneficios clinicos

Eluso de Leukomed® Sorbact® puede reducir la carga biolégica y se ha demostrado
que previene la infeccion. El apésito ayuda a reducir el olor y el dolor, y puede
mejorar la cicatrizacion de la herida y disminuir su tamafio.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para el uso de Leukomed® Sorbact®. Deben
tenerse en cuentalas advertencias y precauciones.

Advertencias y precauciones

No reutilizar. Leukomed® Sorbact® es para un solo paciente y un solo uso. La
reutilizacién puede provocar una contaminacién cruzada y un mayor riesgo de
infeccion. No utilizar si el envase esté abierto o dafiado, ya que entonces no se
puede garantizar la esterilidad. No utilizar en pacientes con hipersensibilidad
conocida alapdsito (cloruro de dialquilcarbamoil [DACC™], acetato de celulosa,
poliuretano, poliolefing, poliacrilato, poliéster v viscosa). Como ocurre conlos
productos adhesivos, pueden producirse casos de irritacion de la piel circundante.
También hay que tener en cuenta que el uso inadecuado o los cambios de aposito
demasiado frecuentes, especialmente en pacientes con piel fragil, pueden
provocar un traumatismo cutaneo superficial. No utilizar en combinacién con
productos grasos, como pomadas, cremas y soluciones, ya que pueden disminuir
la cptacion y fijacion de microorganismos. No reesterilizar. Sila condicion tratada
se deteriora, no mejora o se observa un efecto secundario, consultar a un clinico
apropiado.

Instrucciones de uso

1. Prepararla herida y la piel circundante segun la préctica clinica local. Asegurese
de que la piel circundante esté limpia y seca.

Seleccione un tamafio de ap6sito apropiado para la herida. No cortar el apésito.
Extraer el aposito del envase utilizando una técnica aséptica.

Retire los papeles protectores adhesivos marcados (1) del lado de contacto con
la herida del apdsito y aplique el apésito sobre la herida. AsegUrese de que la
capa de contacto con la herida de Sorbact® entre en contacto directo con toda
la superficie de la herida.

Presione los bordes del apésito contra la piel circundante y retire la pelicula
protectoramarcada (2) en la parte superior. Empiece por lalengleta verde.

6. La frecuencia de cambio de ap6sito depende de los niveles de exudado y del
estado general general de la herida y de la piel circundante. Si el estado clinico
lo permite, el apdsito puede permanecer colocado hasta 7 dias.

Para facilitar la retirada del apésito, se recomienda estirar la pelicula del apésito
en paralelo ala piel. En caso de que el apdsito se adhiera a la herida, humedezca
el aposito para facilitar suretirada y para evitar la interrupcion del proceso de
cicatrizacion. Leukomed® Sorbact® es seguro durante la resonancia magnética.
Antes de la radioterapia, retire Leukomed® Sorbact® si se encuentra en el campo
de radiacion. Se puede aplicar un nuevo apdsito después del tratamiento.

Almacenamiento y eliminacién

Leukomed® Sorbact® debe almacenarse en seco y mantenerse alejado de la luz
solar. La eliminacion debe hacerse de acuerdo con los procedimientos ambientales
locales.
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Aviso al usuario
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) y a la autoridad
competente de su estado.
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Leukomed® Sorbact®

Istruzioni per I'uso
Leggere le istruzioni per I'uso prima diiniziare il trattamento con Leukomed®
Sorbact®.

Descrizione del dispositivo

Leukomed® Sorbact® & una medicazione per ferite che capta batteri e funghi,
basata sulla tecnologia Sorbact®, E costituita da uno strato di contatto conla
feritarivestito di Sorbact® DACC™ laminato ad un tampone assorbente ed una
pellicola di supporto trasparente con adesivo acrilico. La pellicola di supporto, a
prova di doccia e di batteri, protegge dalla contaminazione esterna e consente
I'evaporazione delliquido in eccesso. Leukomed® Sorbact® previene e curale
infezioni della ferita e ne facilita il processo di guarigione. £ dimostrato che o
stratoacontatto con la ferita Sorbact® capta gli agenti patogeni presenti alla
ferita fino a sette giorniin vitro.

Scopo previsto

Leukomed® Sorbact® e destinato all'uso nella gestione di ferite pulite,
contaminate, colonizzate o infette, da asciutte a poco essudanti, quali ferite
chirurgiche e traumatiche.

Utente e ambiente di utilizzo previsti

Leukomed® Sorbact® e destinato all'uso su bambini e adulti, Leukomed® Sorbact®
¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari o da altro personale sotto la
supervisione diun professionista sanitario. La medicazione e destinata all'uso in
strutture sanitarie e in ambiente domestico.

Modalita d'azione

Leukomed® Sorbact® capta i comuni microrganismi della ferita, come ad es.
Staphylococcus aureus (incluso MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, come dimostrato in vitro. Non vie
rilascio di agenti antimicrobici nella ferita.

Benefici clinici

L'uso di Leukomed® Sorbact® puo ridurre la carica microbiologica ed e stato
dimostrato che previene le infezioni, La medicazione aiuta aridurre 'odore e il
dolore e puo migliorare la guarigione e ridurre le dimensioni della ferita.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni all'uso di Leukomed® Sorbact®, Si consiglia di
osservare le avvertenze e le precauzioni.

Avvertenze e precauzioni

Non riutilizzare. Leukomed® Sorbact® & destinato a un solo paziente ed e

monouso. Il riutilizzo puo portare a una contaminazione crociata e a un aumento
delrischio diinfezione. Non utilizzare se la busta € gia aperta o danneggiata,
poiché la sterilita non puo essere garantita, Non utilizzare su pazienti con
ipersensibilita nota alla medicazione (dialchilcarbamoil cloruro [DACC™], acetato di
cellulosa, poliuretano, poliolefina, poliacrilato, poliestere e viscosa). Come per tutti
i prodotti adesivi, possono verificarsi casi diirritazione della pelle perilesionale. Si
notiinoltre che l'uso inappropriato o i cambi di medicazione troppo frequenti, in
particolare nei pazienti con pelle fragile, possono provocare traumi cutanei. Non
utilizzare in combinazione con prodotti a base grassa, come unguenti, creme e
soluzioni, poiché potrebbero diminuire la capacita dilegare dei microrganismi. Non
risterilizzare. Se le condizioni della ferita trattata peggiorano, non migliorano o si
osserva un effetto collaterale, consultare un medico.

Istruzioni per l'uso

1. Preparare la ferita e la cute circostante secondo la pratica clinica corrente.
Assicurarsi che la cute circostante sia pulita e asciutta.

Selezionare una medicazione di dimensioni adeguate alla ferita. Non tagliare la
medicazione.

Rimuovere la medicazione dalla busta utilizzando una tecnica asettica.

Rimuovere le pellicole protettive contrassegnate (1) dal lato della medicazione
acontatto con la ferita e applicare lamedicazione sulla ferita. Assicurarsi che lo
strato Sorbact® entriin contatto diretto con I'intera superficie della ferita.
Premere i bordi della medicazione sulla pelle circostante e rimuovere la pellicola
dirilascio contrassegnata (). Iniziare dalla linguetta verde.

La frequenza 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 lasciatain sede finoa 7
giorni.

Per facilitare larimozione, siraccomanda di rimuovere la medicazione tirando

e stirando la pellicola della medicazione parallelamente alla cute. Sela
medicazione dovesse aderire alla ferita, inumidirla per facilitarne larimozione e
per evitare l'interruzione del processo di cicatrizzazione, Leukomed® Sorbact®
@ sicuroin caso di risonanza magnetica. Prima della radioterapia, imuovere
Leukomed® Sorbact® se sitrova nel campo di radiazione. Dopo il trattamento &
possibile applicare una nuova medicazione,
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Conservazione e smaltimento

Leukomed® Sorbact® deve essere conservato all'asciutto e al riparo dalla luce
solare. Lo smaltimento deve avvenire secondo le procedure ambientali locali.
Avviso all'utente

Qualsiasiincidente grave verificatosiin relazione al dispositivo deve essere
segnalato ad ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e all'autorita competente

del proprio Stato.

Leukomed® Sorbact®

Gebruiksaanwijzing
Lees de gebruiksaanwijzing voordat u met de behandeling met Leukomed®
Sorbact® begint.

Productbeschrijving

Leukomed® Sorbact® is een bacterie- en schimmelbindend wondverband,
gebaseerd op Sorbact® Technologie. Het bestaat uit een met Sorbact® DACC™
gecoate wondcontactlaag, geplaatst op een absorberend kompres en een
transparante folie met een acrylaat kleeflaag. De douche- en bacteriedichte

folie beschermt tegen externe contaminatie en laat overtollig vocht verdampen.
Leukomed® Sorbact® voorkomt en behandelt wondinfecties en ondersteunt het
wondgenezingsproces. Van de Sorbact® wondcontactlaag is aangetoond dat het
wondgerelateerde pathogenen tot zeven dagen in vitro bindt.

Beoogd gebruik

Leukomed® Sorbact®is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van schone,
besmette, gecontamineerde, gekoloniseerde of geinfecteerde droge tot weinig
exsuderende wonden, zoals chirurgische wonden en traumatische wonden.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Leukomed® Sorbact® is bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen.
Leukomed® Sorbact® is bedoeld om gebruikt te worden door zorgprofessionals, of
door leken onder toezicht van een zorgprofessional. Het verband is bedoeld voor
gebruik in zorginstellingen en thuisomgevingen.

Werkingsmechanisme

Leukomed® Sorbact® bindt veel voorkomende wond micro-organismen, zoals
z0als Staphylococcus aureus (inclusief MRSA), Streptococcus spp., Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa en Candida albicans, zoals in vitro is aangetoond. Er
komen geen antimicrobiéle stoffen vrij in de wond.

Klinische voordelen

Gebruik van Leukomed® Sorbact® kan de bioburden verminderen en is bewezen
effectief in het voorkomen van infecties. Het verband helpt de geur en pijn te
verminderen, en kan de wondgenezing verbeteren en de wondgrootte verkleinen.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van Leukomed® Sorbact®,
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten worden opgemerkt.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet opnieuw gebruiken. Leukomed® Sorbact® is uitsluitend voor één patiént en
éénmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting en verhoogd risico
op infectie. Niet gebruiken als depouch al geopend of beschadigd is, aangezien

de steriliteit dan niet gegarandeerd kan worden. Niet gebruiken bij patiénten

met een bekende overgevoeligheid voor het verband (dialkylcarbamoylchloride
[DACC™], celluloseacetaat, polyurethaan, polyolefine, polyacrylaat, polyester en
viscose). Zoals gebruikelijk bij kleefmiddelen, kunnen zich gevallen van irritatie van
de omringende huid voordoen. Ook moet worden opgemerkt dat onjuist gebruik
of te frequente verbandwisselingen, vooral bij patiénten met een kwetsbare

huid, kunnen leiden tot oppervlakkig huidletsel. Niet gebruiken in combinatie

met vette producten, zoals zalven, cremes en oplossingen, aangezien deze de
binding van micro-organismen kunnen verminderen. Niet opnieuw steriliseren. Als
de behandelde aandoening verslechtert, niet verbetert of een bijwerking wordt
waargenomen, raadpleeg dan een bevoegd arts



Gebruiksaanwijzing

Prepareer de wond en de omringende huid volgens de lokale klinische praktijk.
Zorg ervoor dat de omringende huid schoon en droog is.

Kies een geschikte verbandmaat voor de wond. Knip het verband niet door.
Verwijder het verband uit de pouch met een aseptische techniek.

Verwijder de met (1) gemarkeerde zelfklevende beschermende schutbladen
van de wondcontactzijde van het verband en breng het verband over de wond
aan. Zorg ervoor dat de Sorbact® wondcontactlaag in direct contact komt met
het volledige wondoppervliak.

Druk de randen van het verband tegen de omringende huid en verwijder de
stabiliserende folie gemarkeerd (2) aan de bovenkant. Begin bij het groene lipje.
De frequentie waarmee het verband moet worden verwisseld, hangt af van de
hoeveelheid exsudaat en de algehele toestand van de wond en de omringende
huid. Als de klinische toestand het toelaat, kan het verband tot 7 dagen blijven
zitten.

Voor gemakkelijke verwijdering wordt aanbevolen het verband te verwijderen
door de folie van het verband parallel aan de huid los te trekken en uit te
rekken. Als het verband aan de wond kleeft, bevochtig dan het verband om het
verwijderen te vergemakkelijken en om verstoring van de wondgenezing te
voorkomen. Leukomed® Sorbact®is MRI-veilig, Verwijder Leukomed® Sorbact®
voorafgaand aan bestralingstherapie indien geplaatst in het bestralingsveld.
Na de behandeling kan een nieuw verband worden aangebracht
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Bewaren en afvoeren

Leukomed® Sorbact® moet droog worden opgeslagen en uit de buurt van
zonlicht worden gehouden. Verwijdering dient te geschieden volgens de lokale
milieuprocedures.

Kennisgeving aan de gebruiker

Elk ernstigincident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) en de
bevoegde autoriteit van uw staat.

Leukomed® Sorbact®

Instrucdes de utilizacdo
Leia as instrucdes de utilizacdo antes de iniciar o tratamento com Leukomed®
Sorbact®.

Descricao do Dispositivo

Leukomed® Sorbact® é um penso de captacdo bacteriana/microbiana para feridas,
com base na tecnologia Sorbact®, Consiste numa camada de contacto com feridas
revestida com Sorbact® DACC™ colocada sobre uma almofada absorvente e uma
pelicula de suporte transparente com um adesivo acrilico. A pelicula de suporte a
prova de dgua e bactérias protege contra a contaminacdo externa e permite que
o excesso de liquido se evapore. Leukomed® Sorbact® previne e trata infectes

de feridas e facilita 0 seu processo de cicatrizacdo. A camada de contacto de
Sorbact® demonstra capacidade de captacdo de agentes patogénicos das feridas
até sete dias in vitro.

Finalidade Pretendida

Leukomed® Sorbact® destina-se a utilizacdo na gestdo de feridas limpas,
contaminadas, colonizadas ou infectadas, secas ou com um nivel baixo de
exsudacdo, tais como feridas cirlrgicas e feridas traumaticas.

Utilizador e Ambiente de Utilizacdo Pretendido

Leukomed® Sorbact® é destinado a ser utilizado em criancas e adultos. Leukomed®
Sorbact® destina-se a ser utilizado pelos profissionais de salide, ou por leigos sob
asupervisdo de um profissional de satide. O penso destina-se a ser utilizado em
instalacdes de cuidados de salide e no ambiente doméstico.

Modo de acao

Leukomed® Sorbact® capta microrganismos comuns de feridas, tais como
Staphylococcus aureus (incluindo MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, como demonstrado in vitro. Ndo ha
libertacdo de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios clinicos

A utilizacdo de Leukomed® Sorbact® pode reduzir a carga bioldgica e estd provado
que previne ainfeccdo. O penso ajuda a reduzir o odor e a dor, e pode melhorar a
cicatrizacdo de feridas e diminuir o tamanho da ferida.

Contraindicaces
Ndo existem contraindicaces conhecidas com o uso de Leukomed® Sorbact®.
Avisos e precaucdes devem ser considerados.

Adverténcias e Precaucdes

Ndoreutilizar. Leukomed® Sorbact® é apenas para um Unico paciente e uma
Uinica utilizacdo. A reutilizacdo pode levar a contaminacdo cruzada e ao aumento
dorisco de infeccdo. Ndo utilizar se a embalagem primaria ja estiver aberta ou
danificada, uma vez que a esterilidade ndo pode entdo ser garantida. Ndo utilizar
em doentes com uma hipersensibilidade conhecida ao penso (cloreto de dialquil
carbamoil [DACC™], acetato de celulose, poliuretano, poliolefina, poliacrilato,
poliéster e viscose). Em comum com os produtos adesivos, podem ocorrer

casos deirritacdo da pele circundante. Deve também notar-se que a utilizacdo
inadequada ou mudancas de penso demasiado frequentes, particularmente em
pacientes com pele fragil, podem resultar em trauma superficial da pele. Ndo
utilizar em combinagdo com produtos gordurosos, tais como pomadas, cremes e
solugBes, pois podem diminuir a captacdo de microrganismos. Ndo re-esterilizar.
Se a condicdo tratada se deteriorar, ndo melhorar ou se for observado um efeito
secundario, consultar um médico apropriado.

Instrucdes de utilizacdo

Preparar a ferida e a pele circundante de acordo com a pratica clinica local.
Assegurar que a pele circundante estejalimpa e seca.

Selecionar um tamanho de penso adequado para a ferida. Ndo cortar o penso.
Retirar o penso da embalagem primaria usando uma técnica asséptica.
Remover os revestimentos protetores adesivos marcados (1) do lado de
contacto da ferida do penso e aplicar o penso sobre a ferida, Assegurar que a
camada de contacto da ferida Sorbact® entra em contacto directo com toda a
superficie da ferida.

Pressionar as bordas do penso para a pele circundante e remover a pelicula
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estabilizadora marcada (2) no topo. Comece na aba verde
6. A frequéncia de mudanca de penso depende dos niveis de exsudado e do
estado da ferida e da pele circundante. Se a condicdo clinica o permitir, 0 penso
pode ser deixado nolocal até 7 dias.
Para facilitar aremocdo, recomenda-se a remocdo do penso, puxando e
esticando a pelicula do penso paralelamente a pele. Se o penso aderir a ferida,
humedecer o penso para facilitar a suaremocdo e para evitar a perturbacdo
da ferida cicatrizante. Leukomed® Sorbact® é seguro para a ressonancia
magnética. Antes daradioterapia, remover Leukomed® Sorbact® se colocado no
campo de radiacdo. Um novo penso pode ser aplicado apds o tratamento.
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Armazenamento e eliminacdo
Leukomed® Sorbact® deve ser armazenado seco e mantido afastado daluz solar. A
eliminacdo deve ser feita de acordo com os procedimentos ambientais locais.

Aviso ao utilizador

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve
ser comunicado a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e a autoridade
competente do seu pais.

(Brazil)

Leukomed® Sorbact®

Instrucdes de uso
Leia as instrucdes de uso antes de iniciar o tratamento com Leukomed® Sorbact®,

Descri¢do do produto

Leukomed® Sorbact® é um curativo de atracdo de bactérias e fungos de feridas,
com base na tecnologia Sorbact®. Consiste em uma camada de contato coma
ferida revestida de Sorbact® DACC™ colocada sobre uma almofada absorvente e
uma pelicula de suporte transparente com um adesivo acrilico. A pelicula protetora
aprova de dgua e bactérias protege contra contaminacdo externa e permite que
0 excesso de liquido evapore. Leukomed® Sorbact® previne e tratainfeccdes de
feridas e facilita o processo de cicatrizacdo da ferida. A camada de contato do
Sorbact® é mostrada para ligar patdgenos relacionados a ferida até sete dias in
vitro.

Finalidade Pretendida

Leukomed® Sorbact® é destinado ao manejo de feridas limpas, contaminadas,
colonizadas ou infectadas, secas a baixas exudac@es, tais como feridas cirdrgicas
e traumaticas.

Ambiente de uso e usuario pretendido

Leukomed® Sorbact® é destinado a ser usado em criancas e adultos. Leukomed®
Sorbact® destina-se a ser utilizado por profissionais de satide, ou por leigos sob
a supervisdo de um profissional de satde. O curativo se destina a ser usado em

instituicdes de salide e ambiente doméstico.

Modo de acdo

Leukomed® Sorbact® liga microorganismos comuns de feridas, tais como
Staphylococcus aureus (incluindo MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans, como mostrado in vitro. Nao ha
liberacdo de agentes antimicrobianos para a ferida.

Beneficios clinicos

0 uso do Leukomed® Sorbact® pode reduzir a carga biolégica e esta comprovado
na prevencdo de infecgBes. O curativo ajuda a reduzir o odor e a dor, e pode
melhorar a cicatrizacdo da ferida e diminuir o tamanho da ferida.

Contra-indicacdes
N&o hd contra-indicacdes conhecidas para o uso do Leukomed® Sorbact®.
Adverténcias e precaucdes devem ser observadas.

Adverténcias e Precaugdes

N&o reutilizar. Leukomed® Sorbact® é somente para um Unico paciente e para
uso Unico. A reutilizacdo pode levar a contaminagdo cruzada e ao aumento do
risco de infeccdo. Ndo use se aembalagem ja estiver aberta ou danificada, uma
vez que a esterilidade ndo pode entdo ser garantida. Ndo usar em pacientes
com hipersensibilidade conhecida para o curativo. (cloreto de dialquilcarbamoil
[DACC™], acetato de celulose, poliuretano, poliolefina, poliacrilato, poliéster e
viscose). Em comum com os produtos adesivos, podem ocorrer casos de irritacdo
na pele ao redor, Também deve ser observado que o uso inadequado ou mudancas
de curativos muito freqlentes, particularmente em pacientes com pele fragil,
podem resultar em trauma superficial da pele. Ndo usar em combinacdo com
produtos gordurosos, tais como pomadas, cremes e solucdes, pois eles podem
diminuir a ligacdo de microorganismos. Ndo reesterilizar. Se a condicdo tratada
se deteriorar, ndo melhorar ou se for observado um efeito colateral, consulte um
médico apropriado.

Instrugdes de uso

Preparar a ferida e a pele ao redor de acordo com a pratica clinicalocal.

Assegurar-se de que a pele ao redor esteja limpa e seca

Selecione um tamanho de curativo apropriado para a ferida. Ndo cortar o

curativo.

Retirar o curativo da embalagem usando uma técnica asséptica.

Remova os revestimentos protetores adesivos marcados (1) do lado de contato

da ferida do curativo e aplique o curativo sobre a ferida. Certifique-se de que a

camada de contato Sorbact® para a ferida entre em contato direto com toda a

superficie da ferida.

Pressione as bordas do curativo na para a pele ao redor e remova o a pelicula

estabilizadora marcada (2) no topo. Comece na aba verde

. Afreqiiéncia de troca de curativos depende dos niveis de exsudato e do estado
da ferida e da pele ao redor. Se a condi¢do clinica permitir, o curativo pode ser
deixado nolugar por até 7 dias.
Para facilitar aremocdo, recomenda-se remover o curativo puxando e
esticando a pelicula do curativo paralelamente a pele, Se o curativo aderir a
ferida, umedeca o curativo para ajudar naremocdo e para evitar ainterrupcdo
da cicatrizacdo da ferida. Leukomed® Sorbact® é seguro para ressonancia
magnética. Antes daradioterapia, remover o Leukomed® Sorbact® se colocado
no campo de radiacdo. Um novo curativo pode ser aplicado apés o tratamento.
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Armazenamento e Descarte
Leukomed® Sorbact® deve ser armazenado seco e mantido afastado daluz solar. O
descarte deve ser feito de acordo com os procedimentos ambientais localis.

Aviso ao usudrio
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve
ser comunicado a ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) e a autoridade
competente de seu estado
>

Leukomed® Sorbact®

Navod k pouziti
Pred zahdjenim 1é¢by pripravkem Leukomed® Sorbact® si prectéte navod k pouZiti.

Popis zafizeni

Leukomed® Sorbact® je kryti na rany vazajici bakterie a plisné, zaloZené na
technologii Sorbact®, Skldda se z kontaktni vrstvy na ranu potazené Sorbact®
DACC™, umisténé na absorpcni podloZce a priihledné svrchni félie s akrylovym
lepidlem. Svrchni félie odolna proti sprchovani a bakteriim chrani pred vnéjsi
kontaminacia umoznuje odpafovani prebytecné tekutiny. Leukomed® Sorbact®
zabrariuje infekcim v rdng, 1éCi je a usnadriuje proces hojeni rany. Je prokazano, ze
kontaktnfvrstva naranu Sorbact® vaZe patogeny souvisejici s ranou az sedm dni
invitro.

Zamysleny ucel

Leukomed® Sorbact® je urCen k pouZziti pri oSetfovani Cistych, kontaminovanych,
kolonizovanych nebo infikovanych suchych az mélo exsudujicich ran, jako jsou
chirurgické rany a traumatické rany.

Urceny uZivatel a prosttedi pouZiti

Pripravek Leukomed® Sorbact® je ur¢en k pouZitiu déti a dospélych. Pripravek
Leukomed® Sorbact® je urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky, odborniky
nebo laiky pod dohledem zdravotnického pracovnika. Krytije ur¢eno k pouziti ve
zdravotnickych zafizenich a v domacim prostredi.

Zpusob Gcinku

Leukomed® Sorbact® véZe béZné mikroorganismy narany, jako napr.
Staphylococcus aureus (véetné MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans, jak bylo prokazano in vitro. Do rany

se neuvolriuji Zzadné antimikrobidinf [atky.

Klinické vyhody

Pouziti pripravku Leukomed® Sorbact® mdze sniZit biologickou z&téZ a
prokazatelné predchazf infekcim. Kryti pomaha sniZzovat zapach a bolest a miize
zlepsit hojenirany a zmensit jeji velikost.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouZiti pripravku Leukomed® Sorbact® Je
treba vzit na védomi varovénia bezpecnostni opatreni.

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

NepouZivejte opakované. Pripravek Leukomed® Sorbact® je ur¢en pouze pro
jednoho pacienta a pro jednordzové pouziti. Opakované pouziti mize vést ke
kfizové kontaminaci a zvysenému riziku infekce. NepouZivejte, pokud je obal jiz
otevreny nebo poskozeny, protoZe pak nelze zarucit sterilitu. NepouZivejte u
pacientd se znamou precitlivélostina kryti (dialkylkarbamoylchlorid [DACC™],
acetat celulézy, polyuretan, polyolefin, polyakrylat, polyester a viskézu). BéZné se
uadhezivnich vyrobkd mohou vyskytnout pripady podrazdéni okolni kiZe. Je tfeba
také poznamenat, Ze nevhodné pouZitinebo prilis casté vymény kryti, zejména u
pacientl s ki'ehkou k{Zi, mohou vést k povrchovému poranéni kiize. NepouZivejte
v kombinaci s mastnymi produkty, jako jsou masti, krémy a roztoky, protoze
mohou sniZit vazbu mikroorganismd. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Pokud
se léceny stav zhorsi, nezlepsi nebo se objevi nezadouci (¢inek, poradte se s
prislusnym Iékarem.

Navod k pouziti

Pripravte rénu a okolnik(Zi podle mistnf klinické praxe. Ujistéte se, Ze okolni
k(iZe je Cistd a sucha.

Zvolte vhodnou velikost kryti pro ranu. Krytf nestfihejte.

Kryti vyjméte z obalu aseptickou technikou.

Odstrarite lepiciochranny obal oznaceny (1) ze strany kryti, kterd je v kontaktu
sranou, a priloztekrytina rdnu. Dbejte na to, aby byla vrstva Sorbact® v primém
kontaktu s celym povrchemrany.

Pritisknéte okraje kryti k okolnik(Zi a odstrarite obalovou stabiliza¢ni folii
oznacenou (2) na horni strané. Zacnéte u zelené zalozky.

Frekvence vymény kryti zavisi na mnoZstvi exsudatu a celkovém stavurany a
okolnikdze. Pokud to klinicky stav dovoli, Ize kryti ponechat na misté az 7 dni.
Pro snadné odstranéni se doporucuje kryti odstranit tahem a roztazenim félie
smérem ke k(Zi. Pokud se kryti pfichytik rdné, navihcete jej, abyste usnadnili
jeho odstranéni a aby nedoslo k narusent hojici se rany. Leukomed® Sorbact®

je bezpecny pro MRI. Pfed zahdjenim radioterapie odstrante kryti Leukomed®
Sorbact®, pokud se nachdzi v ozafovacim poli. Po 16¢bé Ize aplikovat nové kryti.
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Skladovani a likvidace

Leukomed® Sorbact® se skladuje v suchu a mimo dosah slunecniho zaren.
Likvidace by méla byt provedena v souladu s mistnimi postupy ochrany Zivotniho
prostredi.

Upozornéni pro uZivatele

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
je tfeba nahlasit spole¢nosti ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) a
prislusnému organu vaseho statu.

Leukomed® Sorbact®
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Navod na pouZitie

Pred zacatim lie¢by pripravkom Leukomed® Sorbact® si precitajte ndvod na
pouZitie,

Opis zariadenia

Leukomed® Sorbact® je krytie narany viaZzuce baktérie a plesne, zaloZené na
technoldgii Sorbact®. Sklada sa z kontaktnej vrstvy na ranu potiahnutej Sorbact®
DACC™ umiestnenej na absorpcnej podloZke a z priehladnej vrchnej folie s
akrylovym lepidlom. Vrchna félia odolna voci sprchovaniu a baktériam chrani
pred vonkajsou kontaminaciou a umoZzfiuje odparovanie prebyto¢nej tekutiny.
Leukomed® Sorbact® zabraruje vzniku infekcie a lieciinfekcie a ulahcuje proces
hojeniaran. Je preukdzané, Ze kontaktnd vrstva narany Sorbact® viaze patogény

slvisiace sranou az sedem dnfin vitro.

Zamyslany ucel

Leukomed® Sorbact® je urceny na pouZitie pri oSetrovani Cistych,
kontaminovanych, kolonizovanych alebo infikovanych suchych aZ slabo
exsudujlcich ran, ako st chirurgické rany a traumatické rany.

Predpokladany pouZivatel’ a prostredie pouzitia

Leukomed® Sorbact® je urceny na pouZitie u detfa dospelych. Leukomed® Sorbact®
je urCeny na pouZitie v zdravotnictve odbornikmi alebo laikmi pod dohladom
zdravotnickeho pracovnika. Krytie je ur¢ené na pouzitie v zdravotnickych
zariadeniach a v domdacom prostredi.

Sposob ucinku

Leukomed® Sorbact® viaZe beZné mikroorganizmy na rany, ako napr.
Staphylococcus aureus (vratane MRSA), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans, ako sa preukdzalo in vitro. Do rany
sa neuvolfuju Ziadne antimikrobialne [atky.

Klinické vyhody

PouZivanie pripravku Leukomed® Sorbact® moZe zniZit' biologickli zétaz a
preukazatelne zabranuje infekcidam. Krytie pomaha zniZzovat' zépach a bolest'a
mbZze zlepsSit'hojenie rany a zmensit'jej vel'kost’

Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie pouZivania pripravku Leukomed® Sorbact® Je
potrebné vziat' na vedomie varovania a bezpe¢nostné opatrenia.

Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia

NepouZivajte opakovane, Leukomed® Sorbact® je ur¢eny len pre jedného
pacienta ana jednorazové pouZitie. Opakované pouzitie mdze viest'ku krizovej
kontaminaciia zvySenému riziku infekcie. NepouZivajte, ak je obal uz otvoreny
alebo poskodeny, pretoZe nie je moZné zarucit'sterilitu, NepouZivajte u pacientov
so zndmou precitlivenostou na krytie (dialkylkarbamoylchlorid [DACC™], acetat
celuldzy, polyuretan,polyolefi, polyakrylat, polyester a viskozu). BeZne sa pri
adhezivnych vyrobkoch mézu vyskytndt' pripady podrazdenia okolitej koZe.
Treba tieZ poznamenat, Ze nevhodné pouzivanie alebo prilis ¢asté vymeny krytia,
najma u pacientov s krehkou , pokoZzkou méZzu viest'k povrchovému poraneniu
koZe. NepouZivajte v kombindcii s mastnymi produktmi, ako si masti, krémy a
roztoky, pretoZze mozu znizit' vazbu mikroorganizmov. Opatovne nesterilizujte.
Ak sa lieceny stav zhorsi, nezlepsialebo sa vyskytne ved(ajsi cinok, poradte sa s
prislusnym lekarom.

Navod na pouZitie

1. Pripravte ranu a okolitt pokozku podla miestnej klinickej praxe. Uistite sa, Ze
okolitd koZaje Cistd a sucha.

Vyberte vhodnU vel'kost'krytia pre ranu. Krytie nestrihajte.

Krytie vyberte z obalu aseptickou technikou.

Odstrante lepiaci ochranny obal oznaceny (1) zo strany krytia, ktoré je v
kontakte sranou, a priloZte krytie naranu. Dbajte o to, aby bola vrstvakrytia
Sorbact® v priamom kontakte s celym povrchom rany.

Pritlacte okraje krytia k okolitej pokozke a odstrarite obalov( stabilizacnu foliu
oznacend (2) na vrchnej strane. Zacnite od zelenej zalozky.

6. Frekvencia vymeny krytia zavisi od Urovne exsudatu a celkového stavurany a
okolitej koZe. Ak to klinicky stav umozriuje, krytie mozno ponechat’na mieste az
7 dni.

Pre lahké odstranenie sa odportca odstranit'krytie tahom a roztiahnutim félie
smerom ku kozi, Ak sakrytie prilepi naranu, navihcite ho, aby ste ulahcilijeho
odstranenie, a aby nedoslo k naruseniu hojacej sa rany. Leukomed® Sorbact®

je bezpecny pre MRI. Pred zahdjenim radioterapie odstrante krytie Leukomed®
Sorbact®, ak sa nachadza v oZzarovacom poli. Po liecbe je moZné aplikovat nové
krytie.
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Skladovanie a likvidacia

Leukomed® Sorbact® samusi skladovat' v suchu a uchovavat' mimo dosahu
slnecného svetla Ziarenia. Likvidacia by sa mala vykonat'v stlade s miestnymi
postupmiochrany zivotného prostredia.

Upozornenie pre pouZivatela

Akvykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, je
potrebné nahlasit’ spolo¢nosti ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) a
prisluSnému organu vasho Statu.

Leukomed® Sorbact®

Petunjuk Penggunaan
Baca petunjuk penggunaan sebelum memulai pengobatan dengan Leukomed®
Sorbact®.

Deskripsi

Leukomed® Sorbact® adalah dressing penutup luka yang mengikat bakteri
danjamur, dengan Teknologi Sorbact®. Terdiri dari lapisan kontak luka berlapis
Sorbact® DACC™ yang ditempatkan pada bantalan penyerap dan lapisan belakang
transparan dengan perekat akrilat, Lapisan belakang yang tahan air dan bakteri
melindungi terhadap kontaminasi eksternal dan memungkinkan cairan berlebih
menguap. Leukomed® Sorbact® mencegah dan mengobatiinfeksiluka dan
memfasilitasi proses penyembuhan luka. Lapisan kontak luka Sorbact® terbukti
mengikat patogen pada luka hingga tujuh hari secarain vitro.

Tujuan Penggunaan

Leukomed® Sorbact® digunakan dalam manajemen luka bersih, terkontaminasi,
terkolonisasi atau terinfeksi yang kering hingga eksudat rendah, seperti luka
pascabedah dan luka traumatis.

Sasaran Pengguna dan Lingkungan Penggunaan

Leukomed® Sorbact® dapat digunakan pada anak-anak dan dewasa. Leukomed®
Sorbact®digunakan oleh tenaga kesehatan medis atau oleh orang awam di
bawah pengawasan profesi kesehatan. Dressing ini dapat digunakan di fasilitas
kesehatan dan lingkungan rumah.

Cara Kerja
Leukomed® Sorbact® mengikat mikroorganisme luka umum, seperti

Staphylococcus aureus (termasuk MRSA), Streptococcus spp, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa dan Candida albicans, seperti yang ditunjukkan secara

invitro. Tidak ada pelepasan agen antimikroba ke dalam luka

Manfaat Klinis

Penggunaan Leukomed® Sorbact® dapat mengurangi bioburden dan telah terbukti
mencegah infeksi. Dressing membantu mengurangi bau dan rasa sakit, dan dapat
membantu proses penyembuhan luka dan mengurangi ukuran luka.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan Leukomed® Sorbact®,
Peringatan dan tindakan pencegahan harus diperhatikan.

Peringatan dan Perhatian

Jangan digunakan berulang. Leukomed® Sorbact® hanya untuk satu pasien dan
sekali pakai. Penggunaan ulang dapat menyebabkan kontaminasi silang dan
meningkatkan risiko infeksi. Jangan gunakan jika kemasan sudah dibuka atau
rusak, karena sterilitasnya tidak dijamin. Jangan diberikan kepada pasien yang
hipersensitif terhadap komponen dressing (dialkylcarbamoy! chloride [DACC™],
selulosa asetat, poliuretan, polyolefin, poliakrilat, poliester, dan viscose). Sama
halnya dengan produk perekat, kasus iritasi pada kulit di sekitarnya dapat terjadi.
Perlu diperhatikan juga bahwa penggunaan yang tidak tepat atau penggantian
dressing yang terlalu sering, terutama pada pasien dengan kulit yang rapuh,
dapat mengakibatkan trauma kulit superfisial Jangan dikombinasi dengan produk
berlemak, seperti salep, krim dan larutan lainnya, karena dapat mengurangi
pengikatan mikroorganisme. Jangan disterilisasi ulang. Jika kondisi memburuk,
tidak ada perbaikan atau ada efek samping, konsultasikan dengan dokter terkait.

Petunjuk Penggunaan

1. Siapkan luka dan kulit di sekitarnya sesuai dengan praktik klinis setempat.
Pastikan kulit di sekitarnya bersih dan kering.

Pilih ukuran dressing yang sesuai untuk luka. Jangan memotong dressing.
Lepaskan dressing dari kemasant dengan menggunakan teknik aseptik.
Lepaskan lapisan pelindung berperekat bertanda (1) dari sisikontak luka pada
dressing dan aplikasikan dressing di atas luka. Pastikan lapisan kontak luka
Sorbact® bersentuhan langsung dengan seluruh permukaan luka.

Tekan tepi dressing ke kulit di sekitarnya dan lepaskan lapisan penutup yang
ditandai (2) pada film penutup yang ditandai () di atas. Mulai dari tab hijau.
Frekuensi penggantian dressing tergantung pada tingkat eksudat dan kondisi
keseluruhan luka dankulit di sekitarnya. Jika kondisiklinis memungkinkan,
dressing dapat dibiarkan terpasang hingga 7 hari.

Untuk memudahkan pelepasan, dianjurkan untuk melepaskan dressing
dengan menarik dan meregangkan lapisan film dressing sejajar dengan

kulit. Jika dressing menempel pada luka, basahi dressing untuk membantu
melepaskannya dan untuk menghindari gangguan pada penyembuhan

luka. Leukomed® Sorbact® aman untuk MRI. Sebelum terapi radiasi, lepaskan
Leukomed® Sorbact® jika ditempatkan di area radiasi. Dressing baru dapat
diaplikasikan setelah terapi.
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Penyimpanan dan Pembuangan

Leukomed® Sorbact® 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 penggunaan dressing
harus dilaporkan ke ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) dan otoritas yang

berwenang dinegara Anda.
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Leukomed® and Leukoplast® are registered trademarks of BSN medical GmbH.
Sorbact® is aregistered trademark of ABIGO Medical AB.

Leukomed® et Leukoplast® sont des marque commerciales déposées de BSN
medical GmbH.

Sorbact® est une marque déposée de ABIGO Medical AB.

Leukomed® und Leukoplast® sind eingetragene Marken von BSN medical GmbH
Sorbact® ist eine eingetragene Marke von ABIGO Medical AB.

Leukomed®y Leukoplast® son marcas registradas de BSN medical GmbH.
Sorbact® es una marca comercial registrada de ABIGO Medical AB.

Leukomed® e Leukoplast® sono marchiregistrati di BSN medical GmbH.
Sorbact® e un marchio registrato di ABIGO Medical AB.

Leukomed®, Leukoplast® zijn geregistreerde handelsmerken van BSN medical
GmbH.

Sorbact®is een gedeponeerd handelsmerk van ABIGO Medical AB
Leukomed®e Leukoplast®sdo marcas registradas da BSN medical GmbH.
Sorbact® é uma marca comercial registada da ABIGO Medical AB.

Leukomed®e Leukoplast®sdo marcas registradas da BSN medical GmbH
Sorbact® é uma marca comercial registrada da ABIGO Medical AB.

Leukomed® a Leukoplast® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti BSN
medical GmbH.

Sorbact®je registrovana ochranna znamka spolecnosti ABIGO Medical AB.
Leukomed® a Leukoplast® st registrované ochranné znamky spolo¢nosti BSN
medical GmbH.

Sorbact® je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti ABIGO Medical AB.
Leukomed® dan Leukoplast® adalah merek dagang terdaftar dari BSN medical
GmbH.

Sorbact® teregister trademark oleh ABIGO Medical AB
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