Read the instructions for use before starting treatment with Sorbact® Gel Compress.

Device Description

Sorbact® Gel Compress is a non-absorbent bacteria and fungi binding wound dressing, based on Sorbact Technology. It consists
of a Sorbact® DACC™-coated wound contact layer covered with a hydrogel containing carbomer and propylene glycol (10%).
Sorbact® Gel Compress treats and helps to prevent wound infections and facilitates the wound healing process. Sorbact®
wound contact layer is shown to bind wound related pathogens up to seven days in vitro.

Intended Purpose

Sorbact® Cel Compress is intended for use in management of clean, contaminated, colonized or infected dry to exuding wounds,
such as surgical wounds, traumatic wounds, burns, pressure ulcers, diabetic foot ulcers and leg ulcers. Sorbact® Cel Compress
can be used on both superficial and deep wounds.

ded User and Use

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

Mode of Action

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

Clinical Benefits

Use of Sorbact® Gel Compress can reduce bioburden and helps to prevent infection. The dressing helps reducing pain and can
improve wound healing and decrease wound size. Sorbact® Gel Compress donates moisture, enables a moist environment and
facilitates autolytic debridement.

Contraindications
TThere are no known contraindications to the use of Sorbact® Gel Compress. Warning and precautions should be noted.

Warnings and Precautions

Do not re-use. Sorbact® Gel Compress 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 allergy to propylene glycol or with a known hypersensitivity to the dressing
(dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], cellulose acetate, carbomer, propylene glycol and water).

Caution should be taken when exposing children below 5 years and patients suffering from liver and kidney disease, due to
limited capacity to metabolize propylene glycol.

High exposure, e.g. in case of simultaneous use of other products containing propylene glycol, may in rare cases lead to adverse
events, e.g. hyperosmolality or metabolic acidosis.

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

Do not re-sterilize.

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

Instructions for Use

1. Prepare the wound and surrounding skin according to local clinical practice. 2. Select an appropriate dressing size. 3. Remove
the dressing from the peel pouch using an aseptic technique. 4. If the dressing is cut, use an aseptic technique. 5. Apply the
dressing. Ensure that the dressing comes into direct contact with the complete wound surface to allow microorganisms to bind
to the dressing. The dressing should not overlap the surrounding skin. Avoid dense packing when used in deep wounds.

6. Apply a moisture preserving secondary dressing appropriate for the exudate level, such as foam dressing, absorbent pad or
film dressing, and fixate. 7. The dressing change frequency depends on exudate levels and the overall condition of the wound
and surrounding skin. Should the clinical condition allow, the dressing can be left in place for up to 7 days. 8. Should the dressing
adhere to the wound, moisten the dressing to assist removal and to avoid disruption of the healing wound.

Sorbact® Gel Compress can be used in conjunction with compression therapy. Sorbact® Gel Compress is MRI safe. Prior to
radiation therapy, remove Sorbact® Gel Compress if placed in the radiation field. A new dressing can be applied following
treatment.

Storage and Disposal

Sorbact® Gel Compress 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.

Amount of hydrogel:
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Lés bruksanvisningen innan du pabdrjar behandlingen med Sorbact® Gel Compress.

Produktbeskrivning

Sorbact® Gel Compress ar ett icke-absorberande bakterie- och svampbindande sarférband, baserat pa Sorbact® Technology.
Forbandet bestar av ett DACC™-impregnerat Sorbact® sarkontaktlager tackt med en hydrogel som innehaller karbomer
och propylenglykol (10 %). Sorbact® Gel Compress behandlar och bidrar till att forebygga sarinfektioner och underlattar
sarlakningsprocessen. Sorbact® sarkontaktlager har visat sig binda sarrelaterade patogener upp till sju dagar in vitro.

Avsedd anvindning

Sorbact® Gel Compress ar avsedd att anvéndas vid behandling av rena, kontaminerade, koloniserade eller infekterade torra och
vatskande sar, sasom operationssar, traumasar, brannskador, trycksar, diabetiska fotsar och bensar. Sorbact® Gel Compress kan
anvéandas pa bade ytliga och djupa sar.

Avsedd anvindare och anvandningsmiljé

Sorbact® Gel Compress ar avsedd att anvéndas pa barn och vuxna. Sorbact® Gel Compress ar avsedd att anvindas av
vardpersonal eller av patient under Gverinseende av vardpersonal. Férbandet ar avsett att anvandas i vard- och hemmiljo.
Verkningsmekanism

Sorbact® el Compress binder vanliga mikroorganismer, sasom Staphylococcus aureus (inklusive MRSA), Streptococcus

spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa och Candida albicans, vilket har visats in vitro. Det sker ingen frisattning av
antimikrobiella dmnen till saret.

Kliniska fordelar

Anvandning av Sorbact® Gel Compress kan minska den mikrobiella belastningen och forebygga infektion. Férbandet bidrar till
att minska smérta och kan forbattra sarldkning och minska sarstorlek. Sorbact® Gel Compress avger fukt, méjliggor en fuktig
miljo och underlattar autolytisk debridering.

Kontraindikationer

Det finnsinga kanda kontraindikationer vid anvandning av Sorbact® Gel Compress. Varningar och forsiktighetsatgérder ska
beaktas.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Ateranvand inte. Sorbact® Gel Compress &r endast avsedd att anvandas till en patient och fér engangsbruk. Ateranvandning kan
leda till korskontaminering och dkad infektionsrisk.

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

Anvénd inte pa patienter med kand allergi mot propylenglykol eller kand 6verkanslighet mot férbandet (dialkylkarbamoylklorid
[DACC™], cellulosaacetat, karbomer, propylenglykol och vatten).

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning pa barn under 5 ar och pa patienter som lider av lever- och njursjukdom, pa grund av
begrénsad formaga att bryta ned propylenglykol.

Hog exponering, t.ex. vid samtidig anvandning av andra produkter som innehaller propylenglykol, kan i sallsynta fall leda till
komplikationer som hyperosmolalitet eller metabolisk acidos.

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

Omsterilisera inte.

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

1. Forbered saret och den omgivande huden i enlighet med lokal klinisk praxis. 2. Vélj en lamplig férbandsstorlek. 3. Ta ut
forbandet ur forpackningen med aseptisk teknik. 4. Anvéand aseptisk teknik om forbandet klipps. 5. Applicera férbandet. Se
till att forbandet kommer i direktkontakt med hela sarytan, for att mojliggora for mikroorganismer att binda till forbandet.
Forbandet bér inte Gverlappa den omgivande huden. Undvik att packa forbandet for tatt om saret ar djupt. 6. Applicera ett
fuktbevarande sekundarforband som ar ldmpligt for méngden exsudat, t.ex. ett skumforband, absorberande dyna eller ett
filmforband, och fixera. 7. Hur ofta férbandet behdver bytas beror pa hur mycket saret vétskar samt sarets och den omgivande

hudens tillstand. Om det kliniska tillstandet tillater kan férbandet sitta pa i upp till 7 dagar. 8. Om férbandet fastnari saret kan
det fuktas for att underlatta avldgsnandet och undvika att sarlakningen stérs.

Sorbact® Gel Compress kan anvandas i samband med kompressionsbehandling. Sorbact® Gel Compress ar MRI-saker. Ta bort
Sorbact® Gel Compress fore stralbehandling. Ett nytt forband kan appliceras efter behandlingen.

Forvaring och kassering

Sorbact® Gel Compress ska forvaras torrt och i skydd fran solljus.

Kassering ska gorasienlighet med lokala miljoriktlinjer.

Upplysning till anvindaren

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till ABIGO Medical AB (complaints@abigo.
com) och den behériga myndigheten i ditt land.

Mangd hydrogel:
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Lue kdyttoohje ennen Sorbact® Gel Compress tapahtuvan hoidon aloitusta.

Tuotteen kuvaus

Sorbact® Gel Compress on imukyvyton bakteereja ja sienimikrobeja sitova haavasidos, jonka toiminta perustuu Sorbact®
Technology. Se muodostuu Sorbact® DACC™-pinnoitetusta haavakontaktikerroksesta, joka on peitetty karbomeeria ja
propyleeniglykolia (10 %) siséltévalla hydrogeelilla. Sorbact® Cel Compress hoitaa ja auttaa ehkaisemaan haavainfektioita
jahelpottaa haavan paranemista. In vitro -tutkimuksissa Sorbact® haavakontaktikerroksen on osoitettu sitovan haavan
patogeenejd jopa seitsemadn péivan ajan.

Kayttotarkoitus

Sorbact® Gel Compress voidaan hoitaa puhtaita, likaisia, kolonisoituneita tai infektoituneita kuivia tai erittavia haavoja, kuten
kirurgisia haavoja, traumaattisia haavoja, palovammoja, painehaavoja, diabeettisia jalkahaavoja ja muita jalkahaavoja.
Sorbact® Gel Compress -sidosta voidaan kayttaa seka pinnallisiin etta syviin haavoihin.

Tarkoitetut kayttajat ja kayttoymparistot

Sorbact® Gel Compress soveltuu kaytettavaksi seka lapsille ettd aikuisille. Sorbact® Gel Compress on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten tai terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa olevien maallikoiden kayttoon. Sidos on
tarkoitettu kdytettdvaksi terveydenhoitolaitoksissa ja kotiymparistdissa.

Toimintamekanismi

Sorbact® Gel Compress sitoo yleisia haavan mikro-organismeja, kuten Staphylococcus aureus (my6s MRSA), Streptococcus spp,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, in vitro-kokeissa osoitetulla tavalla. Sidos ei vapauta antimikrobisia
aineosia haavaan.

Kliiniset hyodyt

Sorbact® Gel Compress -sidoksen kaytté voi pienentéd biologista kuormaa ja ehkaistd tulehduksia. Sidos auttaa vahentdmaan
kipua, ja se voi edistaa haavan paranemista ja pienentaa haavaa. Sorbact® Gel Compress kosteuttaa, mahdollistaa kostean
ympériston ja helpottaa autolyyttista puhdistusta.

Vasta-aiheet

Sorbact® Gel Compress -sidoksen kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Varoitukset ja varotoimet on huomioitava.
Varoitukset ja varotoimet

Ei saa kdyttaa uudelleen. Sorbact® Gel Compress on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle ja kertakdyttoon. Uudelleenkdytto voi
aiheuttaa ristikontaminaation ja lisatd infektion riskia.

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

Ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetddn olevan allergisia

propyleeniglykolille tai joiden tiedetddn olevan yliherkkia sidokselle (dialkyylikarbamoyylikloridi [DACC™], selluloosa-asetaatti,
karbomeeri, propyleeniglykoli ja vesi).

Noudatettava varovaisuutta, jos tuotetta kdytetdan alle 5-vuotiailla lapsilla ja potilailla, joilla on maksa- ja munuaissairaus,
koska heiddn kykynsd metaboloida propyleeniglykolia on rajallinen.

Suuri altistuminen esimerkiksi kaytettaessa samanaikaisesti muita propyleeniglykolia siséltavid tuotteita voi harvinaisissa
tapauksissa johtaa haitallisiin seurauksiin, kuten hyperosmolaliteettiin tai metaboliseen asidoosiin.

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

Ei saa steriloida uudelleen.

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

Kayttoohje

1. Valmistele haava jaympardiva iho paikallisten kliinisten kdytantéjen mukaan. 2. Valitse sopiva sidoskoko. 3. Ota sidos
pakkauksesta aseptisesti. 4. Jos leikkaat sidosta, toimi aseptisesti. 5. Aseta sidos paikalleen. Varmista, e dos asetetaan
tiiviisti koko haavan paalle, jotta mikro-organismit voivat sitoutua sidokseen. Sidos ei saisi mennd ympardivan ihon paalle.
Kun sidosta kdytetaan syvissa haavoissa, ald laita sidosta haavan sisdan liian tiiviisti. 6. Aseta paalle kosteuden sdilyttava ja
erittymisen maaralle sopiva toissijainen sidos, kuten vaahtosidos, imukykyinen tyyny tai kalvosidos, ja kiinnita. 7. Sidoksen
vaihtotiheys riippuu haavan ja ymparoivan ihon erityksen maarastd ja kunnosta. Kliinisen tilan salliessa sidos voidaan jattaa
paikalleen jopa 7 vuorokaudeksi. 8. Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta, jotta se irtoaa helpommin eikd vahingoita
haavapohjaa.

Sorbact® Gel Compress -sidosta voidaan kayttda yhdessa kompressiohoidon kanssa. Sorbact® Gel Compress -sidosta on
turvallista kdyttaa magneettiresonanssitutkimuksen aikana. Sorbact® Gel Compress tulee poistaa ennen sadehoidon
aloittamista. Kaytto voidaan aloittaa uudelleen sadehoidon jalkeen.

Sailytys ja havittaminen

Sorbact® Gel Compress -sidosta on sdilytettava kuivassa paikassa ja poissa auringonvalosta.

Havittdminen on tehtdva paikallisten ymparistésaanndsten mukaisesti.

Tiedotus kayttajille

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

Hydrogeelin maara:
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Laes brugsanvisningen inden du begynder at behandle med Sorbact® Gel Compress.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Gel Compress er en ikke-absorberende bakterie- og svampebindende sarbandage, som er baseret pa Sorbact®
Technology. Den bestar af et Sorbact® DACC™-coated sarkontaktlag daekket af en hydrogel, som indeholder carbomer og
propylenglycol (10 %). Sorbact® Gel Compress behandler og forebygger sarinfektioner og fremmer sarhelingsprocessen.
Sorbact® sarkontaktlag er pavist at kunne binde sarrelaterede patogener i op til syv dage in vitro.

Anvendelse

Sorbact® Gel Compress er beregnet til behandling af rene, forurenede, koloniserede eller inficerede tgrre til vaeskende sar, sasom
kirurgiske sar, traumesar, forbraendinger, tryksar, diabetiske fodsar og bensar. Sorbact® Gel Compress kan bade anvendes pa
overfladiske og dybe sar.

Anvendelsesomrader

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

Virkningsmekanisme

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

til saret.

Kliniske fordele

Brug af Sorbact® Gel Compress kan reducere den mikrobielle belastning og forebygge sarinfektion. Bandagen hjaelper
med at reducere smerte og kan forbedre sarheling og reducere sarstarrelsen. Sorbact® Gel Compress afgiver fugt, skaber
forudsaetninger for et fugtigt milj og letter autolytisk debridering.

Kontraindikationer
Der eringen kendte kontraindikationer ved brug af Sorbact® Gel Compress. Afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler” bar laeses.
Advarsler og forsigtighedsregl

M3 ikke genbruges. Sorbact® Gel Compress er beregnet til én patient og engangsbrug. Genbrug kan medfgre
krydskontaminering og aget risiko for infektion.

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

M ikke anvendes pa patienter med kendt allergi over for propylenglycol eller med kendt overfglsomhed over for bandagen
(diatkylcarbamoylchlorid [DACC™], celluloseacetat, carbomer, propylenglycol og vand).

Udvis forsigtighed ved brug pa barn under 5 &r og patienter, der lider af lever- og nyresygdom, pa grund af deres begraensede evne
til at omszette propylenglycol.

En hj grad af eksponering, f.eks. ved samtidig brug af andre produkter, der indeholder propylenglycol, kan i sjeeldne tilfaelde fore
til bivirkninger, f.eks. hyperosmolalitet eller metabolisk acidose.

Bor ikke anvendes i kombination med fedtholdige produkter som salver, cremer og opl@sninger, da disse kan reducere bindingen
af mikroorganismer.

Ma ikke gen-steriliseres.

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

1. Forbered saret og den omkringliggende hud i henhold til lokal klinisk praksis. 2. Vaelg en passende bandagestarrelse.

3. Fjern bandagen fra emballagen med steril teknik. 4. Hvis der klippes i bandagen, anvendes steril teknik. 5. Laeg bandagen pa.
Serg for at bandagen kommer i direkte kontakt med hele saret for at tillade, at mikroorganismer kan binde sig til bandagen.
Bandagen ma ikke overlappe den omgivende hud. Undga udtamponering ved brug pa dybe sar. 6. Pafer en fugtbevarende
sekundzer bandage, der passer til ekssudatniveauet, f.eks. en skumbandage, en absorptionsbandage eller en filmbandage, og
fiksér den. 7. Bandagens skiftefrekvens afhanger af sarets ekssudatniveau og den omgivende huds generelle tilstand. Hvis

den kliniske tilstand tillader det, kan bandagen ligge paiop til 7 dage. 8. Hvis bandagen klaber til saret, skal den fugtes for at
letteregore fiernelse, og for at undga at afbryde sarhelingen.

Sorbact® Gel Compress kan anvendes sammen med kompressionsterapi. Sorbact® Gel Compress er MR-sikker. Fjern Sorbact®
Gel Compress inden stralebehandling. En ny bandage kan laegges pa efter behandlingen.

Opbevaring og bortskaffelse

Sorbact® Gel Compress skal opbevares tort og holdes vaek fra sollys.

Bortskaffelsen skal skeihenhold til 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.

Maengde af hydrogel:
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Les brukerveiledningen fgr du starter behandling med Sorbact® Gel Compress.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Gel Compress er en ikke-absorberende sarbandasje som binder bakterier og sopp, basert pa Sorbact® Technology.
Den bestar av et sarkontaktlag impregnert med Sorbact® DACC™, som er dekket med en hydrogel som inneholder

karbomer og propylenglykol (10 %). Sorbact® Gel Compress behandler og bidrar til & forebygge sarinfeksjoner, og letter
sartilhelingsprosessen. Sorbact® sarkontaktlag er vist  binde sarrelaterte patogener i inntil sju dager in vitro.

Bruksomrade

Sorbact® Gel Compress er beregnet for bruk til rene, kontaminerte, koloniserte eller infiserte tgrre sar til sar med sekresjon,
som f.eks. kirurgiske sar, traumesar, brannsar, trykksar, diabetiske fotsar og leggsar. Sorbact® Gel Compress kan brukes pa bade
overflatiske og dype sar.

Tiltenkt bruker og bruksmilje

Sorbact® Gel Compress kan brukes pa barn og voksne. Sorbact® Gel Compress er tiltenkt for bruk av helsepersonell eller av
ufaglaerte under tilsyn av helsepersonell. Bandasjen kan brukes i helseinstitusjoner og i hiemmemiljg.

Virkemate

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

Kliniske fordeler

Bruk av Sorbact® Gel Compress kan redusere biobelastningen og forebygge infeksjon. Bandasjen bidrar til & redusere smerte,
ogkan bedre sartilhelingen og minske starrelsen pa saret. Sorbact® Gel Compress tilfarer fuktighet, bidrar til et fuktig milje og
letter autolytisk debridering.

Kontraindikasjoner
Det eringen kjente kontraindikasjoner ved bruk av Sorbact® Gel Compress. Falg advarsler og forholdsregler.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke gjenbrukes. Sorbact® Gel Compress 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.

M ikke brukes pa pasienter med kjent allergi mot propylenglykol eller med kjent overfalsomhet overfor bandasjen
(diatkylkarbamoylklorid [DACC™], celluloseacetat, karbomer, propylenglykol og vann).

Vaer forsiktig ved bruk pa barn under 5 ar og pasienter med lever -og nyresykdom. Dette pga. begrenset kapasitet til &
metabolisere propylenglykol.

Hoy eksponering, f.eks. ved samtidig bruk av andre produkter som inneholder propylenglykol, kan i sjeldne tilfeller fare til
ugnskede hendelser, f.eks. hyperosmolalitet eller metabolsk acidose.

Skalikke brukes i kombinasjon med fete produkter som salver, kremer og opplasninger da disse kan medfgre redusert binding av
mikroorganismer.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

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

Brukerveiledning

1. Klargjer saret og huden rundt i samsvar med lokal klinisk praksis. 2. Velg en passende bandasjestarrelse. 3. Fjern bandasjen
fraemballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk. 4. Bruk aseptisk teknikk hvis bandasjen skal klippes til. 5. Legg pa bandasjen. Pass
pa at bandasjen kommer i direkte kontakt med hele saroverflaten, slik at mikroorganismer kan bindes til bandasjen. Bandasjen
skal ikke overlappe den omkringliggende huden. Unnga at bandasjen pakkes tett nar den brukes pa dype sar. 6. Fest med en
fuktighetsbevarende sekundzerbandasje som kan handtere mengden sarsekresjon. F.eks. skumbandasje, absorberende bandasje
eller filmbandasje, og fest bandasjen. 7. 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 iinntil 7 dager. 8. Hvis
bandasjen fester seg til saret, kan den fuktes for a gjore det enklere a fierne den og unnga a forstyrre sartilhelingen.

Sorbact® Gel Compress kan brukes i forbindelse med kompresjonsbehandling. Sorbact® Gel Compress er MR-sikker. Fjern
Sorbact® Gel Compress for stralebehandling. Ny bandasje legges pa etter behandlingen.

Oppbevaring og avfallshandtering

Sorbact® Gel Compress skal oppbevares tgrt og ikkei 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.

Mengde hydrogel:
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Lire attentivement le mode d’emploi avant de commencer le traitement avec Sorbact® Gel Compress.

Description du dispositif

Sorbact® Gel Compress est un pansement non absorbant qui fixe les bactéries et les champignons, basé sur la Sorbact®
Technology. Il se compose d'une couche de Sorbact® en contact avec la plaie revétue de DACC™ recouverte d'un hydrogel
contenant du carbomere et du propylene glycol (10 %). Sorbact® Gel Compress traite et aide & prévenir les plaies infectées

et facilite le processus de cicatrisation. Il a été démontré in vitro que la couche Sorbact® en contact avec la plaie lie les agents
pathogenes jusqu'a sept jours.

Usage prévu

Sorbact® Gel Compress est indiqué dans le traitement des plaies exsudatives propres, contaminées, colonisées ou infectées,
telles que les plaies chirurgicales, les plaies traumatiques, les brilures, les escarres, les ulceres du pied diabétique et les ulcéres
de jambe. Sorbact® Gel Compress peut étre appliqué aussi bien sur des plaies superficielles que profondes.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation
Sorbact® Gel Compress est indiqué chez l'enfant et 'adulte. Sorbact® Gel Compress doit étre utilisé par des professionnels de

santé, ou par des non-professionnels sous la supervision d'un professionnel de santé. Le pansement peut étre utilisé dans des
établissements de santé ainsi qu'a domicile.

Mode d'action

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

Avantages cliniques

Lutilisation de Sorbact® Gel Compress permet de réduire a charge microbienne et de prévenir 'infection. Le pansement
contribue a réduire la douleur et permet d'améliorer la cicatrisation et de diminuer la taille de la plaie. Sorbact® Gel Compress
donne de 'humidité, permet un environnement humide et facilite le débridement autolytique.

Contre-indications
ILnexiste aucune contre-indication connue a l'utilisation de Sorbact® Gel Compress. Les mises en garde et précautions suivantes
doivent étre soigneusement prises en compte.

Mises en garde et précautions

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

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

Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue au propyléne glycol ou présentant une hypersensibilité connue
au pansement (chlorure de dialkyl carbamoyle [DACC™], acétate de cellulose, carbomére, propyléne glycol et eau).

Des précautions doivent étre prises lors de l'exposition d'enfants de moins de 5 ans et de patients souffrant de maladies du foie
etdesreins, en raison de la capacité limitée a métaboliser le propyléne glycol.

Une exposition élevée, par exemple en cas d'utilisation simultanée d'autres produits contenant du propyléne glycol, peut dans
de rares cas entrainer des événements indésirables, par exemple une hyperosmolarité ou une acidose métabolique.

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

Ne pas restériliser.

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

Mode d'emploi

1. Préparer la plaie et la peau périlésionnelle suivant les pratiques cliniques locales. 2. Choisir une taille de pansement
appropriée. 3. Retirer le pansement de l'emballage pelable en recourant & une technique aseptique. 4. Si le pansement doit étre
coupé, faites-le en recourant a une technique aseptique. 5. Appliquer le pansement. L est important que le pansement entre
directement en contact avec toute la surface de la plaie pour permettre la fixation des micro-organismes sur le pansement. Le
pansement ne doit pas chevaucher la peau environnante. Eviter les emballages denses lorsqu'ils sont utilisés dans des plaies
profondes. 6. Appliquer un pansement secondaire préservant I'humidité approprié au niveau d'exsudat, tel qu'un pansement en
mousse, un pansement absorbant ou un pansement en film, et le fixer. 7. La fréquence de changement du pansement dépend de
laquantité d'exsudat et de ['état général de la plaie et de la peau périlésionnelle. Sil'état clinique le permet, e pansement peut
étre laissé en place jusqu'a7jours. 8. Sile pansement venait a adhérer a la plaie, il conviendra de |'humidifier pour faciliter son
retrait et éviter ainsi toute perturbation du processus de cicatrisation.

Sorbact® Gel Compress peut étre utilisé dans le cadre d'une thérapie par compression. Sorbact® Gel Compress est compatible
avec l'IRM. Retirez Sorbact® Gel Compress avant toute séance de radiothérapie. Un nouveau pansement peut étre appliqué
apres le traitement.

Conservation et élimination

Sorbact® Gel Compress doit étre conservé dans un endroit sec a l'abri des rayons du soleil.

Lélimination doit étre effectuée conformément aux régles et normes locales en matiére d'environnement.

Avis a l'attention de l'utilisateur

Tout incident grave survenu dans le cadre de l'utilisation du dispositif doit étre signalé & ABIGO Medical AB (complaints@abigo.
com) ainsi qu'a l'autorité locale compétente de votre pays.

Quantité d’hydrogel :
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Enne Sorbact® Gel Compress ravi alustamist lugege kasutusjuhendit.

Toote kirjeldus

Sorbact® Gel Compress on Sorbact® Technology pohinev mitteimav baktereid ja seenorganisme siduv haavaside. See koosneb
Sorbact® DACC™-ga kaetud haava kontaktkihist, mis on kaetud karbomeeri ja propiileengliikooli (10%) sisaldava hiidrogeeliga.
Sorbact® Gel Compress ravib ja aitab véltida haavainfektsioone ning holbustab haavade paranemist. Sorbact® haava
kontaktkiht seob haavaga seotud patogeene in vitro kuni seitse paeva.

Sihtotstarve

Sorbact® Gel Compress on mdeldud kuiva, saastunud, kuiva kuni vedelikku eritava koloniseeritud voi nakatatud haava raviks,
ntkirurgilised haavad, traumahaavad, péletused, lamatised, diabeetilised jalahaavandid ja sadrehaavandid. Sorbact® Gel
Compress saab kasutada nii pindmiste kui ka siigavate haavade korral.

Sih beline k jajak keskkond

Sorbact® Cel Compress on ette nahtud kasutamiseks lastele ja taiskasvanutele. Sorbact® Gel Compress on ette nahtud
kasutamiseks tervishoiutdotajatele voi tavaisikutele tervishoiutdotaja jarelevalve all. Haavaside on ette nahtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes ja kodukeskkonnas.

Toimimisviis

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

Kliiniline kasu

Haavasideme Sorbact® Gel Compress kasutamine vahendab biokoormust ja ennetab infektsiooni. Side aitab vahendada
valu ning v6ib soodustada haava paranemist ja vahendada haava suurust. Sorbact® Gel Compress lisab niiskust, tagab niiske
keskkonnaja hdlbustab autoliiiitilist haavapuhastust.

Vastuniidustused

Haavasideme Sorbact® Gel Compress kasutamisele ei ole teadaolevaid vastundidustusi. Tuleb arvestada hoiatuste ja
ettevaatusabindudega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge korduvkasutage. Sorbact® Gel Compress on ette nahtud ainult tihele patsiendile ja tihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine voib pohjustada ristsaastumist ja suurenenud infektsiooniohtu.

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

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia propiileenglikooli suhtes voi kellel on teadaolevalt dlitundlikkus
sideme (dialkiitilkarbamoiilkloriid [DACC™], tselluloosatsetaat, karbomeer, propiileengliikool ja vesi) suhtes.
Ettevaatlik tuleb olla alla 5-aastaste laste ning maksa- ja neeruhaigusega patsientidel kasutamisel, kuna neil on
propiileengliikooli metaboliseerimine piiratud.

Ulatuslik kokkupuude, nt teiste propiileenglikooli sisaldavate toodete samaaegsel kasutamisel, voib harvadel juhtudel
pohjustada kdrvaltoimeid, nt hiiperosmolaarsust voi metaboolset atsidoosi.

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

Arge resteriliseerige.

Kui ravitud seisund halveneb, ei parane véi esineb kérvaltoime, pdérduge vastava arsti poole.

Kasutusjuhised

1. Valmistage haav ja seda imbritsev nahk ette vastavalt kohalikule kliinilisele praktikale. 2. Valige sobiv sideme suurus.

3. Eemaldage haavaside aseptilise tehnika abil eemaldatavast imbrisest. 4. Kui haavasidet (Gigatakse, kasutage aseptilist
tehnikat. 5. Pange side haavale. Veenduge, et haavasidemel oleks otsene kontakt haava kogu pinnaga, et mikroorganismid
saaksid end sidemega siduda. Sidemed ei tohiks kattuda imbritseva nahaga. Valtige tihedat pakkimist, kui sidet kasutatakse
stigavates haavades. 6. Kasutage eksudaadi ulatusele vastavat niiskust sailitavat sekundaarset sidet, nditeks vahtsidet,
absorbeerivat patja vdi kilesidet, ja fikseerige. 7. Haavasideme vahetamise sagedus soltub eksudaadi kogusest ning haava ja seda
imbritseva ala tldisest seisundist. Kui kliiniline seisund seda véimaldab, voib sideme jitta haavale kuni seitsmeks paevaks. 8. Kui
haavaside kleepub haavakiilge, siis niisutage seda eemaldamise holbustamiseks ja haava paranemise katkestamise valtimiseks.
Haavasidet Sorbact® Gel Compress saab kasutada koos kompressioonraviga. Sorbact® Gel Compress on MRT-ohutu. Sorbact®
Gel Compress tuleb eemaldada enne kiiritusravi alustamist. Parast kiiritusravi voib paigaldada uue haavasideme.

Hoidminejak kor
Haavasidet Sorbact® Gel Compress tuleb hoida kuivas ja paikesevalgusest eemal.
Jargige kasutusest kdrvaldamisel kohalikke keskkonnakaitsendudeid.




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

Hiidrogeeli kogus:
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Pirms uzsakat arstésanu ar Sorbact® Gel Compress, izlasiet lietosanas instrukciju.

lerices apraksts

Sorbact® Gel Compress ir neuzsticoss baktériju un sénisu bricu parséju, pamatojoties uz Sorbact® Technology.

Tas sastav no Sorbact® DACC™ parklajuma briices kontaktslana, kas parklats ar hidrogélu saturosu karboméru un
propilénglikolu (10%). Sorbact® Gel Compress arsté un palidz novérst braicu infekcijas un veicina bricu dziSanas procesu.
Sorbact® briiu saskares slanis, in vitro saistas ar briicu saistitiem patogéniem lidz septinam dienam.

Paredzétais lietojums

Sorbact® Gel Compress ir paredzéts lieto3anai, lai parsietu tiras, piesarnotas, kolonizétas vai inficétas eksudéjosas brtices,
pieméram, kirurgisko bricu, traumatisko briicu, apdegumu, spiediena ¢ilu, diabétisko pédu calu un kaju ¢alu arstésanai.
Sorbact® Cel Compress var izmantot gan virspuséjam, gan dzilam bricém.

Paredzétais lietotajs un lietos vide

Sorbact® Gel Compress ir paredzéts lietot bérniem un pieaugusajiem. Sorbact ® Gel Compress ir paredzéts izmantot veselibas
aprapes specialistiem vai nespecialistiem veselibas apripes specialista uzraudziba. Parséju ir paredzéts lietot veselibas apripes
iestadés un majas vide.

ledarbibas veids

Sorbact® Gel Compress saista parastos bricu mikroorganismus, pieméram, Staphylococcus aureus (ieskaitot MRSA),
Streptococcus spp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa un Candida albicans, ka paradits in vitro. Briicé neizdalas
pretmikrobu lidzekli.

Kliniskas prieksrocibas

Sorbact® el Compress lietosana var samazinat biologisko slodzi un novérst infekciju. Parséjs palidz samazinat sapes un var
uzlabot briicu dzisanu un samazinat brices izméru. Sorbact® Gel Compress sniedz mitrumu, nodrosina mitru vidi un veicina
autolitisku attirisanu.

Kontrindikacijas

Sorbact® Gel Compress lieto3anai nav zinamu kontrindikaciju. Ir janem véra bridinajumi un piesardzibas pasakumi.
Bridingjumiun piesardzibas pasakumi

Nelietot atkartoti. Sorbact® Gel Compress ir paredzéts tikai vienam pacientam un vienreizéjai lieto3anai. Atkartota lietosana var
izraisit savstarpéju inficéSanos un paaugstinatu infekcijas risku.

Nelietot, ja iepakojuma maisins jau ir atverts vai bojats, jo tad sterilitati nevar garantét.

Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju pret propilénglikolu vai ar zinamu paaugstinatu jutibu pret parséju (dialkilkarbamilhlorids
[DACC™], celulozes acetats, karbomérs, propilénglikols un dens).

Jaievéro piesardziba, arstéjot bérnus lidz 5 gadu vecumam un pacientus, kas slimo ar aknu un nieru slimibam, jo propilénglikola
metabolizacija ir ierobezota.

Augstas iedarbibas, pieméram, vienlaicigas citu propilénglikolu saturosu produktu lieto3anas gadijuma, retos gadijumos var
izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, hiperosmolalitati vai metabolisko acidozi.

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

Nesterilizét atkartoti.

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

Lieto$anas noradijumi

1. Sagatavojiet briici un apkartéjo adu saskana ar vietgjo klinisko praksi. 2. [zvélieties atbilstosu parséju izméru. 3. Izmantojot
aseptisko panémienu, iznemiet parséju no maisina. 4. Ja parséjs ir sagriezts, izmantojiet aseptisku panémienu. 5. Uzlieciet
parséju. Parliecinieties, ka parséjs tiesi saskaras ar visu briices virsmu, lai mikroorganismivarétu saistities ar parséju. Parséjs
nedrikst parklat apkartéjo adu. lzvairieties no bliva parklajuma, ja to izmanto dzilam bricém. 6. Uzklajiet mitrumu saglabajosu
atbilstosu sekundaro parséju mitruma saglabasanai, pieméram, putu parséju, absorb&josu spilventinu vai pléves parséju, un
nostipriniet. 7. Parséja mainas biezums ir atkarigs no eksudata limena, ka arino briices un apkartéjas adas kopéja stavokla.
Jakliniskais stavoklis to atlauj, parséju var atstat vieta lidz pat 7 dienam. 8. Ja parséjs pielipis briicei, samitriniet parséju, lai
palidzétu nonemt un netraucétu brices dzisanu.

Sorbact® Gel Compress var izmantot reizé ar kompresijas terapiju. Sorbact® Gel Compress ir MR drosa. Pirms staru terapijas
nonemiet parséju Sorbact® Gel Compress, ja ta atrodas starojuma lauka. Jaunu parséju var uzklat péc arstésanas.
Glabasana un likvidésana

Sorbact® Gel Compress ir jaglaba sausa vieta un prom no saules gaismas.

Utilizacija ir javeic atbilstosi vietéjam vides aizsardzibas proceddram.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) un
jasuvalsts kompetentajai iestadei.

Hidrogéla daudzums:
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Pries pradédami naudoti , Sorbact® Gel Compress” perskaitykite naudojimo instrukcija.

Produkto apraSymas

,Sorbact® Gel Compress” yra neabsorbuojantis bakterijas ir grybelius sulaikantis Zaizdy tvarstis, pagamintas pagal ,Sorbact®"
Technology. )j sudaro Sorbact® DACC™ padengtas zaizdy kontaktinis sluoksnis, padengtas hidrogeliu, kuriame yra karbomero ir
propilenglikolio (10 %). “, Sorbact® Gel Compress" gydo Zaizdy infekcijas, padeda jy iSvengti ir palengvina Zaizdy gijima. In vitro
tyrimais nustatyta, kad ,Sorbact®" su Zaizda besilieciantis sluoksnis surisa Zaizdos patogenus iki septyniy dieny.

Paskirtis

,Sorbact® Gel Compress"” skirtas Svarioms, uzterstoms, kolonizuotoms ar infekuotoms sausoms bei eksuduojancioms
Zaizdoms, pavyzdziui, chirurginéms, trauminéms Zaizdoms, nudegimams, praguloms, diabetinés pédos opoms ir kojy opoms,
gydyti. ,Sorbact® Gel Compress” galima naudoti tiek pavirsiaus, tiek ir gilioms Zaizdoms.

Vartotojas ir naudojimo aplinka

,Sorbact® Gel Compress" skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems. ,Sorbact® Gel Compress” tvarstj gali naudoti tiek sveikatos
priezidros specialistai, tiek kiti asmenys, prizilrimi sveikatos prieZitros specialisto. Tvarstis skirtas naudoti sveikatos priezidros
jstaigose ir namy aplinkoje.

Veikimas

,Sorbact® Cel Compress" surisa jprastus Zaizdos mikroorganizmus, pvz., Staphylococcus aureus (jskaitant MRSA), Streptococcus
spp. rasis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ir Candida albicans, kaip parodyta in vitro tyrime. Antimikrobiniy medziagy
i8siskyrimoj Zaizda néra.

Klinikiné nauda

Naudojant , Sorbact® Gel Compress, galima sumazinti mikroorganizmy skaiciaus didéjima ir uzkirsti kelia infekcijai. Tvarstis
padeda slopinti skausma ir gali pagerinti Zaizdy gijima bei sumazinti Zaizdos dydj.  , Sorbact® Gel Compress" gelinis kompresas
suteikia drégmeés, sukuria drégna aplinkg ir palengvina autolitinj zaizdos apsivalyma.

Kontraindikacijos

Neéra Zinomy , Sorbact® Gel Compress" naudojimo kontraindikacijy. Reikia atsizvelgti j jspéjimus ir atsargumo priemones.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pakartotinai naudoti negalima. ,Sorbact® Cel Compress” yra vienkartinio naudojimo tvarstis, skirtas vienam pacientui.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZzminj uztersima ir padidéjusia infekcijos rizika.

Nenaudokite, jei pakuoté nuimta arba paZeista, tokiu atveju negalima uztikrinti sterilumo.

Nenaudokite pacientams, kuriems yra Zinoma alergija propilenglikoliui arba padidéjes jautrumas tvarsciui
(dialkilkarbamoilchloridas [DACC™], celiuliozés acetatas, karbomeras, propilenglikolis ir vanduo).

Reikia biti atsargiems naudojant jaunesniems nei 5 mety vaikams ir pacientams, sergantiems kepeny ir inksty ligomis, dél riboto
gebéjimo metabolizuoti propilenglikolj.

Intensyvus poveikis, pavyzdziui, kai kartu vartojami kiti produktai, sudétyje turintys propilenglikolio, retais atvejais gali sukelti
nepageidaujamy reiskiniy, pavyzdziui, hiperosmolalumg arba metaboline acidoze.

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

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

Naudojimo instrukcijos

1. Paruoskite Zaizda ir aplink esancia oda, atsizvelgdami j vietine klinikine praktika. 2. Pasirinkite tinkamo dydzio tvarstj.

3. Tvarstj nuimkite nuo nulupamo sluoksnio aseptiniu budu. 4. Jei tvarstis perkirptas, naudokite aseptine technika. 5. Uzdékite
tvarstj. Jsitikinkite, kad tvarstis tiesiogiai lieciasi su visu Zaizdos pavirsiumi, kad mikroorganizmai galéty patekti ant tvarscio.
Tvarstis neturéty uzdengti aplinkinés odos. Venkite sandariai prispausti tvarstj, kai naudojamas gilioms zaizdoms. 6. Uzdékite
drégme iSsaugant; antrinj tvarstj, atitinkantj eksudato kiekj, pavyzdziui, puty tvarstj, absorbuojantj tampona ar plévelinj tvarstj,
ir uzfiksuokite. 7. Tvarscio keitimo daznumas priklauso nuo iSskyry kiekio, bendros Zaizdos ir aplinkinés odos biisenos. Jeigu
leidZia klinikinés salygos, tvarstj galima paliktiilgiausiai 7 paroms. 8. Jeigu tvarstis prilimpa prie Zaizdos, sudrékinkite jj, kad buty
lengviau nuimti ir stenkités nepazeisti gyjancios Zaizdos.

,Sorbact® Gel Compress" galima naudoti kartu su kompresine terapija. ,Sorbact® Gel Compress” saugu naudoti atliekant
magnetinio rezonanso tyrima. Pasalinkite ,Sorbact® Gel Compress" pries atlikdami spinduline terapija. Tesiant gydyma galima
naudotinauja tvarstj.

Sandéliavimas ir iSmetimas

,Sorbact® Gel Compress" reikia laikyti sausai ir atokiau nuo saulés spinduliy.

ISmeskite atsizvelgdamivietos aplinkosaugos procediras.

Pranesimas vartotojui

Apie bet kokj rimt3 su jrenginio naudojimu susijusj incident3 turéty biiti pranesta , ABIGO Medical AB" (complaints@abigo.com)
ir jasy valstybés kompetentingai institucijai.

Hidrogelio kiekis:
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Przed rozpoczeciem leczenia przy uzyciu Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) nalezy zapoznac sie zinstrukcja
uzytkowania.

Opis produktu

Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) to niechtonny opatrunek na rany wigzacy bakterie oraz grzyby, bazujacy
na Sorbact® Technology. Sktada sie z stykajacej sie z rang warstwy (Sorbact® DACC™) nasaczonej zelem na bazie wody,
zawierajacym karbomer i glikol propylenowy (10%). Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) pomaga zapobiegac
zakazeniom ran, wspomaga ich leczenie oraz przyspiesza proces gojenia. W badaniach in vitro wykazano, ze warstwa Sorbact®
majaca kontakt z rang wiaze patogeny w niej obecne przez maksymalnie siedem dni.

Przeznaczenie

Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) jest przeznaczony do stosowania w zaopatrywaniu czystych,
zanieczyszczonych, skolonizowanych lub zakazonych ran bez wysieku, takich jak rany chirurgiczne, rany pourazowe, oparzenia,
odlezyny, owrzodzenia stopy cukrzycowej i owrzodzenia ndg. Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) moze by¢
stosowany zarowno na powierzchowne, jak i gtebokie rany.

Uzytkownik oraz srodowisko uzytkowania

Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) jest przeznaczony do stosowania u dziecii dorostych. Opatrunek Sorbact®
Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej lub przez
osoby bez specjalistycznego wyksztatcenia medycznego pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej. Opatrunek jest
przeznaczony do stosowania w placowkach opieki zdrowotnej i sSrodowisku domowym.

Sposéb dziatania

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

Korzysci kliniczne

Stosowanie Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) moze zmniejszy¢ stopien zanieczyszczenia mikrobiologicznego
i zapobiec zakazeniu ran. Opatrunek pomaga zredukowac bol oraz moze wspomagac gojenie sie ran oraz zmniejszy¢ rozmiar
rany. Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy), zapewnia wilgotne Srodowisko na powierzchni rany, co utatwia
oczyszczanie autolityczne z martwych komorek.

Przeciwwskazania

Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan do stosowania Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy). Nalezy zwroci¢
uwage na ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie uzywac ponownie. Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) jest przeznaczony wytacznie dla jednego pacjenta
oraz do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i zwiekszonego ryzyka
zakazen.

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

Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong alergia na glikol propylenowy lub ze znang nadwrazliwoscia na opatrunek zawierajacy:

chlorek dialkilokarbamoilu [DACC™], octan celulozy, karbomer, glikol propylenowy i wode.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u dzieci ponizej 5 lat oraz pacjentéw cierpiacych z powodu choroby
watroby i nerek, ze wzgledu na ograniczong zdolno$¢ metabolizowania glikolu propylenowego.

Narazenie na duze dawki glikolu propylenowego, np. w przypadku jednoczesnego stosowania innych produktow zawierajacych
ten zwigzek, moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zdarzen niepozadanych, np. hiperosmolalnosci lub kwasicy
metabolicznej.

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

Nie sterylizowac ponownie.

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

Instrukcja uzytkowania

1. Przygotowac rane i skore wokot rany do opatrzenia zgodnie z lokalnie przyjeta praktyka kliniczna. 2. Wybrac odpowiedni
rozmiar opatrunku. 3. Wyjac opatrunek z opakowania, przestrzegajac zasad aseptyki. 4. Jesli opatrunek jest przycinany, nalezy
stosowac techniki aseptyczne. 5. Zatozy¢ opatrunek. Upewnic sie, ze opatrunek pozostaje w bezpo$rednim kontakcie z cata
powierzchnia rany, aby umozliwic wigzanie sig mikroorganizméw z opatrunkiem. Opatrunek nie powinien nachodzi¢ na
otaczajaca skore. W przypadku stosowania na gtebokie rany nalezy unikac ciasnego wypetnienia. 6. Natozy¢ opatrunek wtorny
zapewniajacy wilgotne srodowisko, odpowiedni do ilosci wysieku, taki jak opatrunek piankowy, opatrunek absorpcyjny lub
opatrunek foliowy. 7. Czestos¢ zmian opatrunku zalezy od intensywnosci wysieku oraz ogolnego stanu rany i otaczajacej ja skory.
Oile pozwoli na to stan kliniczny, opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu przez okres do 7 dni. 8. Jesli opatrunek przyklei sie do
rany, nalezy zwilzy¢ opatrunek, aby utatwic jego usuniecie i unikna¢ naruszenia gojacej sie rany.

Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) moze by¢ stosowany w terapii uciskowej. Sorbact® Gel Compress (Sorbact®
kompres zelowy) mozna stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego. Przed zabiegiem radioterapii
nalezy usuna¢ Sorbact® Compress (Sorbact® Kompres). Po zabiegu mozna zatozy¢ nowy opatrunek.

Przechowywanie i utylizacja

Sorbact® Gel Compress (Sorbact® kompres zelowy) nalezy przechowywa¢ w suchym i nienastonecznionym miejscu. Utylizacje
nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony Srodowiska.

Informacja dla uzytkownika

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com)
oraz do wtasciwego lokalnego organu panstwowego.

Ilos¢ hydrozelu:
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Sorbact® Gel Compress ile tedaviye baslamadan énce kullanim talimatlarini okuyun.

Cihaz Agiklamasi

Sorbact® Gel Compress, Sorbact® Technology dayali, emici olmayan bir bakteri ve mantar baglayici yara pansumanidir.
Karbomer ve propilen glikol (%10) igeren hidrojel ile kaplanmis Sorbact® DACC™-kapli yara temas katmanindan olusur. Sorbact®
Gel Compress yaralari tedavi eder, enfeksiyonlari 6nler ve yaranin iyilesmesine yardimci olur. Sorbact® yara temas tabakasinin
yaraylailgili patojenleri in vitro ortamda yedi giine kadar bagladig| gorilmustr.

Kullamim Amaci

Sorbact® Gel Compress cerrahiyaralar, travmatik yaralar, yaniklar basing dilserleri, diyabetik ayak tilserlerive bacak llserleri gibi
temiz, kontamine, kolonize veya enfekte olmus kuru - eksiidali yaralarin yonetiminde kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sorbact®
Gel Compress hem yiizeysel hem de derin yaralarda kullanilabilir.

Amaglanan Kullanici ve Kullanim Ortami

Sorbact® Gel Compress cocuklar ve yetiskinler Gizerinde kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Sorbact® Gel Compress saglik
uzmanlari veya bir saglik uzmani gzetiminde bu meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanitmak tizere tasarlanmistir.
Pansuman, saglik tesislerinde ve ev ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Etki Sekli

Sorbact® Gel Compress, invitro ortamda gosterildigi tizere Staphylococcus aureus (MRSA da dahil), Streptococcus spp, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa ve Candida albicans gibiyaygin yara mikroorganizmalarini baglar. Yaraya antimikrobiyal ajan salimi olmaz.

Klinik Faydalan

Sorbact® Gel Compress kullanilmas, biyolojik yiikii azaltabilir ve enfeksiyonu 6nleyebilir. Pansuman agriyr azaltmaya yardimci
olur veyaraiyilesmesiniyardimci olarak yara boyutunu kiigilttir. Sorbact® Gel Compress nem verir, nemli bir ortamin olusmasini
saglar ve otolitik debridmani kolaylastirir.

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

Uyarilar ve Onlemler

Yeniden kullanmayin. Sorbact® Gel Compress, yalnizca tek hastada, tek kullanim icindir. Yeniden kullanim, capraz
kontaminasyona ve enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir.

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

Propilen glikol alerjisi oldugu bilinen veya pansumana karsi bilinen asir duyarliliga sahip olan (dialkilkarbamoil kloriir [DACC™],
seliiloz asetat, karbomer, propilen glikol ve su) olan hastalarda bu tiriint kullanmayin.

Propilen glikolti metabolize etme kapasitesinin sinirli olmasi nedeniyle, 5 yasin altindaki gocuklari ve karaciger ve bobrek hastaligi
olan hastalari maruz birakirken dikkatli olunmalidir.

Propilen glikol igeren diger tiriinlerin ayni anda kullanilmasi durumunda yiiksek seviyede maruz kalmanin olusmasi halinde nadir
durumlarda advers olaylar yasanabilir; or. hiperosmolalite veya metabolik asidoz.

Mikroorganizmalarin baglanmasini azaltacag icin triini yag iceren merhemler, kremler ve soliisyonlar ile kombinasyon halinde
kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Tedavi edilen durum kotiilesirse ya da iyilesmezse veya bir yan etki goriiltirse uygun bir doktora danisin.

Kullanim Talimatlar

1. Yarayi ve evredeki cildi, yerel klinik uygulamaya gére hazirlayin. 2. Uygun bir pansuman boyutu secin. 3. Pansumani paketinden
aseptik bir teknik kullanarak gikarin. 4. Pansumani kesecekseniz, aseptik bir teknik kullanin. 5. Pansumani uygulayin. Pansumanin
yaraylizeyinin tamamina dogrudan temas etmesini saglayin; bu, mikroorganizmalarin pansumana baglanmasini saglar.
Pansuman gevreleyen deriyi drtmemelidir. Derin yaralarda yogun kullanimdan kaginin. 6. Kopiik pansuman, emici bir ped veya
film pansuman gibi eksiida seviyesine uygun, nem koruyucu bir ikincil pansuman uygulayin ve bunu sabitleyin. 7. Pansumani
degistirme siklig ekstida seviyelerine ve yara le gevresindeki cildin genel durumuna baglidir. Klinik durumun izin vermesi halinde
6rtii 7 gline kadar yerinde birakilabilir. 8. Pansuman yaraya yapismis ise, gikmasina yardimci olmak ve iyilesen yaranin agilmasini
6nlemek igin pansumani nemlendirin.

Sorbact® Gel Compress, kompresyon tedavisiyle birlikte kullanilabilir. Sorbact® Gel Compress MRl ile kullanimi giivenlidir. Isin
tedavisinden dnce Sorbact® Gel Compress tiriintini gikarin. Tedaviden sonra yeni bir 6rtti uygulanabilir.

Saklamaveimha

Sorbact® Gel Compress kuru olarak depolanir ve glines isigindan uzak tutulur.

imhaislemi, yerel cevre prosediirlerine gére yapitmalidir.

Kullanicrigin Not

Tibbi cihazla lgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse ABICO Medical AB, (complaints@abigo.com) ve iilkenizdeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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ABIGO Medical AB, Vapenvagen 1, SE-696 33 Askersund, Sweden
+ 46 31748 49 50 « sorbact.com
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