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Gebrauchsanleitung

Cutimed® Sorbion® Sana

@

Produktbeschreibung

Die hydroaktive atraumatische Wundauflage Cutimed® Sorbion® Sana
verfligt iber eine Innenmatte mit stark wasserspeichernden Polymeren
(Superabsorber). Die Innenmatte ist mit zwei Schichten umhiillt: eine
innere Vliesschicht aus Polypropylen und eine duBere Wundkontakt-
schicht aus Polyethylenfolie mit dreidimensionaler Perforation. Beide
Schichten sind ultraschallversiegelt. Cutimed® Sorbion® Sana ist frei
von pharmakologischen Wirkstoffen, Bindemitteln und Klebstoffen.

Eigenschaften

Die Innenmatte von Cutimed® Sorbion® Sana besteht aus modifizierten
Zellulosefasern und gelbildenden Superabsorbern (SAPs), die groBe
Mengen an Fliissigkeit aufnehmen kdnnen. Die SAPs und die Zellulose-
fasern sind mechanisch gebunden, sodass die Cutimed® Sorbion® Sana
Wundauflagen bei Kontakt mit Fliissigkeit ihre Stabilitat beibehalten.
Die Wundauflage schafft ein feuchtes Wundmilieu bei gleichzeitig guter
Retentionsleistung der absorbierten Fliissigkeit. Haufig wird eine ver-
besserte Kontrolle der Keimbesiedelung der Wunde beobachtet und
damit verbunden eine Abnahme unangenehmer Geriiche. Fibrindse Be-
lage und Toxine haften am Produkt und werden beim Verbandwechsel
sanft entfernt, wodurch die Wundreinigung unterstiitzt wird (Soft Débri-
dement).

Die umhiillende Polyethylen-W tschicht erleichtert durch ihre
3D-Struktur und die glatte Oberflache den Fliissigkeitsstrom in Rich-
tung Wundauflage und bietet gleichzeitig nur wenige Stellen fiir ein-
wachsendes Gewebe und somit eine Schutzschicht gegen das Verkle-
ben am Wundgrund. Cutimed® Sorbion® Sana eignet sich besonders fiir
Wunden mit uneinheitlichem Heilungsverlauf.

Anwendungsgebiete

Bildung einer sterilen, mechanischen Barriere zur Wunde mit Absorpti-
on von Exsudaten. Cutimed® Sorbion® Sana ist fiir den Einsatz bei chro-
nischen oder traumatischen exsudierenden Wunden wie Dekubitusge-
schwiiren, Ulcus cruris, diabetischer FuBulzera und anderen Wunden
mit Sekundarheilung, dehiszierten Wunden sowie nach Verbrennungen,
an Spalthautentnahmestellen, empfindlicher Haut und Epidermolysis
bullosa (EB) bestimmt.

Gegenanzeigen
Den Kontakt mit folgenden Bereichen vermeiden: Schleimhéute (Aus-
trocknungs- und Verklebungsgefahr) und Augenpartie.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

Nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Anwendung einer gebrauch-
ten Wundauflage bei einem anderen Patienten kann zu einem Aus-
tausch von Korperfliissigkeiten fiihren, was potenziell geféhrliche In-
fektionen verursachen kann.

Nicht erneut sterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder versehentlich
gedffnet wurde; unsterile Wundverbénde sollten entsorgt werden.

Cutimed® Sorbion® Sana ist fiir keinen anderen auBer den angegebenen
Verwendungszwecken konzipiert, verkauft oder bestimmt.

Dieses Produkt sollte nicht in Kombination mit Therapien mit erhdhter
Warmeentwicklung oder mit hochenergetischer Strahlung (UV-, Gam-
ma- oder Rontgenstrahlung) eingesetzt werden, da dies die mechani-
sche Integritét des Produkts beeintrachtigen kann.

Nur unter besonderer Beobachtung in tunnelbildenden Taschen, wie
Dekubitalgeschwiiren, anwenden. Durch Exsudataufnahme dehnt sich
das Produkt aus, was unter bestimmten Umstanden die Wundheilung
beeintréchtigen kann.

Cutimed® Sorbion® Sana Produkte weisen eine hohe Affinitat fiir Fliis-
sigkeiten auf. Dies kann trotz der atraumatischen Eigenschaften des
Produkts bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung (z. B. bei langerer
Anwendung) zum Verkleben mit der Wunde oder einer Fusion mit dem
umgebenden Gewebe fiihren. Auch medizinisch erwiinschte Fliissigkei-
ten, die im Rahmen der Behandlung auf die Wunde aufgebracht werden,
konnen absorbiert werden. Dies muss bei der Planung der Behandlung
beriicksichtigt werden.

Cutimed® Sorbion® Sana kann je nach GroBe mehrere hundert Gramm
Flissigkeit absorbieren. Dies kann zu einer Druckbelastung der Wunde
und der umgebenden Haut fiihren. Deshalb sollte die Wundauflage re-
gelméBig und in angemessenen Zeitabstanden gewechselt werden
(siehe Anwendungshinweise).

Zu Beginn eines normalen Heilungsprozesses kann es zu einer voriiber-
gehenden VergroBerung der Wunde kommen; Anwender sollten jedoch
einen Arzt konsultieren, um die Ursache von signifikanten Veranderun-
gen der WundgrdBe, der Farbe oder des Geruchs zu ermitteln.

Anwendungshinweise

Cutimed® Sorbion® Sana darf nur unter Anleitung einer qualifizierten

medizinischen Fachkraft verwendet werden.

Cutimed® Sorbion® Sana wird fiir maBig bis stark exsudierende Wunden

empfohlen, einschlieBlich Wunden mit uneinheitlichem Heilungsverlauf

mit wenig exsudierenden Bereichen. Cutimed® Sorbion® Sana ist trotz

der Wundkontaktschicht nicht fiir die Behandlung trockener Wunden

vorgesehen.

Bei der Behandlung ist zu beachten, dass zahfliissiges Exsudat in der

Regel langsam und nur begrenzt aufgenommen wird.

1. Wundreinigung entsprechend der iiblichen Vorgehensweise durch-

fiihren. Bitte die nachfolgenden Hinweise zur Kombination mit ande-

ren Produkten beachten.

Eine geeignete VerbandgroBe wahlen, um sicherzustellen, dass die
saugféhige Innenmatte die Wundrénder um ca. 1 cm Gberlappt. Die
innere und duBere Umhiillung nicht 6ffnen und das Produkt nicht zu-
schneiden. Das Produkt nicht falten. Dies kann zu einer Beeintrachti-
gung der maximalen Absorptionsféhigkeit fiihren.

. Cutimed® Sorbion® Sana je nach Beschaffenheit der Wundoberflache
entweder direkt als Primérverband oder {iber andere Produkte anle-
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gen. Auf einen ausreichenden Kontakt zwischen Wundoberfléche und
Innenmatte achten, um die gewiinschte Fliissigkeitsaufnahme zu ge-
wahrleisten und das Risiko von Mazerationen in der Wundumgebung zu
reduzieren.

P

bl

Die Wundauflage nach Auswahl einer fiir den Zustand der Wt
bung und der Haut geeigneten Fixierung anbringen. Es kdnnen Folien,
medizinisches Klebeband, Bandagen oder sonstige geeignete Fixier-
materialien verwendet werden. Bei der Fixierung der Wundauflage die
Ausdehnung in Folge der Absorption beriicksichtigen. Cutimed®
Sorbion® Sana hat sich als besonders wirksam in der Kompressions-
therapie erwiesen.

Cutimed® Sorbion® Sana sollte regelmaBig kontrolliert werden, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung. Ein Verbandwechsel sollte rechtzei-
tig und regelméBig entsprechend ordnungsgeméaBer medizinischer
Praxis durchgefiihrt werden. Cutimed® Sorbion® Sana sollte gewechselt
werden, bevor das Produkt gesattigt ist und Fliissigkeit auf der Riicksei-
te durchtritt, spatestens jedoch nach sieben Tagen. Diese maximale
Verweildauer kann je nach Patient und Wundsituation verkiirzt sein.
Falls sich die behandelte Erkrankung verschlechtert, sich nicht bessert,
oder eine Nebenwirkung beobachtet wird, sollte ein Arzt oder entspre-
chender Gesundheitsdienstleister konsultiert werden.

In manchen Féllen kdnnen sich Wundablagerungen an der Oberflache der
Wundauflage festsetzen und die Absorptionsfahigkeit des Produkts ver-
mindern. Solche Ablagerungen sind iiblich und kénnen zusammen mit
Cutimed® Sorbion® Sana beim Verbandwechsel von der Wunde entfernt
werden.

o

Kombination mit anderen Produkten zur Wundversorgung

Dem Hersteller sind keine Unvertraglichkeiten in Kombination mit anderen
Produkten zur Wundversorgung bekannt. Dennoch sollte es vermieden
werden, Cutimed® Sorbion® Sana mit Produkten, die stark oxidierende
Inhaltsstoffe (wie Wasserstoffperoxid oder Kaliumpermanganat), stark
alkalische Inhaltsstoffe oder stark saure Inhaltsstoffe, aliphatische oder
aromatische Kohlenwasserstoffe, Fette oder Halogenkohlenwasserstoffe
enthalten, zu kombinieren. Cutimed® Sorbion® Sana sollte nicht in Verbin-
dung mit Produkten auf Mineraldl- oder Fettbasis, Salben oder Cremes
verwendet werden, da dies die Poren der Wundauflage verstopfen und
seine Wirksamkeit beeintrachtigen kann.

Antiseptika auf Basis von Octenidin (bis zu 0,1 %) oder Polyhexanid (bis zu
2 %) konnen mit dem Produkt kombiniert werden. Werden fiir die
Wundreinigung andere Losungen verwendet, so sind sie durch Spiilen mit
einer sterilen Kochsalzlosung oder einer der anderen genannten Losun-
gen vor der Anwendung von Cutimed® Sorbion® Sana zu entfernen.

Aufbewahrung (und Entsorgung)
In trockener Umgebung lagern, vor Sonnenlicht und hoher Luftfeuchtig-
keit schiitzen. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Entsorgung sollte geméB den 6rtlichen Vorschriften erfolgen.

Trocken
aufbewahren

Nicht verwenden, wenn
die Sterilitat beeintrachtigt

Wunden mit
maBiger bis starker
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oder der Si
adigt ist
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Instructions for use

Cutimed® Sorbion® Sana
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Product Description

The hydroactive, atraumatic wound dressing Cutimed® Sorbion®
Sana has an inner core with strongly water-retaining polymers (Su-
perabsorber). This inner core is cocooned in two layers; a nonwoven
interior layer of polypropylene fleece and an outer wound contact
layer made of polyethylene film with three-dimensional perfora-
tions. Both layers are ultrasonically sealed. Cutimed® Sorbion® Sana
does not contain any active pharmacological ingredients and is free
of binders or adhesives.

Characteristics

The inner core of Cutimed® Sorbion® Sana consists of modified cel-
lulose fibres and gel-forming super absorbant polymers (SAPs),
which allows it to absorb large quantities of fluid. The SAPs and
cellulose fibers are mechanically bound, so that upon contact with
fluid Cutimed® Sorbion® Sana dressings maintain their stability. The
dressing achieves a moist wound environment and at the same time
good retention of the absorbed fluid in the wound dressing. Im-
proved control of bacterial colonisation of the wound is frequently
seen and results in a reduction of unpleasant odours. Slough and
toxins adhere to the dressing and are gently removed at dressing
change, supporting soft debridement activities.

Due to its 3-D structure and smooth surface, the cocooning polyeth-
ylene wound contact layer facilitates the fluid flow in the direction of
the dressing, while offering few points of access for ingrowing tis-
sue, consequently providing a protective layer against adherence to
the wound bed. Cutimed® Sorbion® Sana is particularly suitable for
wounds with a heterogeneous healing process.

Indications

Formation of a sterile, mechanical barrier to the wound with absorp-
tion of exudations. Cutimed® Sorbion® Sana is designed for use on
chronic or traumatic exuding wounds, such as decubitus ulcers, ul-
cus cruris, diabetic foot ulcers and other and other wounds healing
through secondary intention, dehisced wounds, as well as after
burns, on donor sites and fragile skin, and epidermolysis bullosa
(EB).

Contraindications
Avoid contact with the following areas: mucous membranes (risk of
drying and adhesion) and eye area.

Warnings / Precautions

For single use only. Applying an used dressing on another patient
can cause exchange of body fluids, leading to potentially harmful
infections.

Do not resterilise. Do not reprocess.

Do not use the product if the packing is damaged or has been inad-
vertently opened, unsterile dressings should be discarded.

Cutimed® Sorbion® Sana is not designed, sold or intended for use
except as indicated.

This product should not be used in combination with therapies in-
volving increased heat development or in which high-energy radia-
tion (UV, y- or x-ray) is used, since this can compromise the me-
chanical integrity of the product.

Only apply to tunnel building pockets such as decubitus ulcers under
special supervision. The product expands as it absorbs exudate and
may adversely affect wound healing under certain circumstances.
Cutimed® Sorbion® Sana products display high affinity to fluids. This
may result, if this product is not used as intended (e.g. prolonged
use), in adherence to the wound or fusion with the surrounding tis-
sue, despite its atraumatic properties. Medically desired fluids ap-
plied to the wound in the context of the treatment may also be ab-
sorbed. This should be taken into consideration when planning the
treatment.

Cutimed® Sorbion® Sana, depending on its size, can absorb several
hundred grams of fluid. However, this can lead to a pressure load on
the wound and the surrounding skin. Therefore, the dressing should
be changed regularly at appropriate time intervals (see directions for
use).

A temporary increase in wound size may occur at the start of a nor-
mal healing process; however, users should consult a medical pro-
fessional to determine the cause of any significant change in wound
size, color or odor.

Application notes

Cutimed® Sorbion® Sana should only be used under the direction of

a qualified healthcare professional.

Cutimed Sorbion Sana is recc ded for the t of

moderate to high exuding wounds including wounds with a hetero-

geneous healing process with low exuding areas. Despite the wound

contact layer, Cutimed® Sorbion® Sana is not intended for the treat-

ment of dry wounds.

During treatment, consider that viscous exudations are generally

absorbed slowly and only to a limited extent.

. Clean the wound following standard procedures. Please note the
instructions below, regarding combination with other products.

. Select a suitable dressing size to make sure the absorbent inner

core overlaps the wound margins by approximately 1 cm / 0.4

inch. Do not open the inner nor outer polypropylene covers, nor

cut the product to the right shape. Do not fold the device. Folding

the product may affect maximum absorbability.

Depending on the condition of the wound surface, either apply

Cutimed® Sorbion® Sana directly as the primary dressing or ap-

plied over other products. To guarantee the desired fluid absorp-

tion and reduce the risk of maceration in the wound environment,

N
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please ensure that there is sufficient contact between the wound
surface and the inner core.

. Secure the dressing after selecting an appropriate fixation for the
condition of the wound surroundings and the skin. Films, medical
tapes, bandages or any other suitable fixation dressing can be
used. While fixating the dressing, take expansion during absorp-
tion into consideration. Cutimed® Sorbion® Sana has been shown
to be particularly effective in compression therapy.

. Cutimed® Sorbion® Sana should be examined regularly, particu-
larly at the beginning of treatment. The dressing should be
changed in a timely and regular manner in accordance with prop-
er medical practice. Cutimed® Sorbion® Sana should be replaced
before becoming completely saturated and fluid penetrates the
back of the dressing, at the latest of seven days. This maximum
wear time can be reduced, depending on the patient and the
wound situation.

If the treated condition deteriorates, fails to improve or a side effect

is observed, consult a physician or an appropriate health care pro-

vider.

In some instances, wound deposits may adhere to the surface of the

dressing, and reduce the product's absorbency. Such deposits are

common and may be removed from the wound together with

Cutimed® Sorbion® Sana during dressing changes.

~
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Combination with other wound treatment products

The manufacturer is not aware of any incompatibilities in combina-
tion with other wound treatment products. Nevertheless, combining
the Cutimed® Sorbion® Sana with products containing highly-oxidis-
ing ingredients (such as hydrogen peroxide or potassium perman-
ganate), strongly alkaline ingredients or strongly acid ingredients/
aliphatic or aromatic hydrocarbons, fats or halogenated hydrocar-
bons should be avoided Cutimed® Sorbion® Sana should not be used
in conjunction with petroleum or grease based products, ointments
or creams, this may obstruct the pores of the dressing and reduce
the its’ efficacy.

Antiseptics based on Octenidin (up to 0.1%) or Polyhexanid (up to
2%) can be combined with the product. If other solutions are used
for wound cleaning, they should be removed by rinsing with a sterile
saline solution or one of the other solutions mentioned before apply-
ing Cutimed® Sorbion® Sana.

Storage (and Disposal)

Store in dry surroundings, keep away from sunlight and protect
against high air humidity.

Keep out of the reach of children.

Disposal should be made according to local regulations.
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Keep dry

Do not use if sterility
is compromised or if the
pouch is damaged

Do not resterilise

Do not reuse

Do not cut the

product into pieces

Temperature limitation

Keep away

from sunlight

Caution
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Mode d’emploi
Cutimed® Sorbion® Sana
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Descriptif

Le pansement hydro-actif atraumatique Cutimed® Sorbion® Sana ren-
ferme dans sa partie centrale des polyméres fort pouvoir d’absorption
et de rétention (superabsorbants). Cette partie centrale est comprise
dans deux éléments: une enveloppe intérieure non tissée en polypropy-
lene et une interface extérieure composée d’un film en polyéthyléne
doté de perforations en trois dimensions. Ces deux éléments sont scel-
lées par ultrasons. Cutimed® Sorbion® Sana ne contient aucun ingré-
dient pharmacologiquement actif et est exempt d’adhésifs.

Caractéristiques

La partie centrale du pansement Cutimed® Sorbion® Sana est compo-
sée de fibres de cellulose modifiées et de polyméres superabsorbants
(PSA) a capacité gélifiante qui permettent d’absorber de grandes quan-
tités de liquide. Les PSA et les fibres de cellulose sont liés mécanique-
ment de sorte qu'au contact de liquide, les pansements Cutimed®
Sorbion® Sana reste stable. Le pansement réussit a créer un milieu
humide au niveau du lit de la plaie tout en assurant la bonne rétention du
liquide absorbé dans le pansement. Un contrdle amélioré de la colonisa-
tion bactérienne de la plaie est fréquemment observé et permet de ré-
duire les odeurs désagréables. La fibrine et les toxines adhérent au
pansement et sont délicatement éliminées lors du changement de pan-
sement, ce qui favorise la détersion douce de la plaie.

Grace a sa structure en 3D et a sa surface lisse, I'interface de polyéthy-
lene facilite I'’écoulement du liquide dans la direction du pansement,
tout en offrant peu de points d’acces pour les tissus néo-formés. Par
conséquent, cette interface protege de I'adhérence au lit de la plaie.
Cutimed® Sorbion® Sana convient particulierement aux plaies ayant un
processus de cicatrisation hétérogéne.

Indications

Formation d’une barriere mécanique stérile sur la plaie avec absorption
des exsudats. Cutimed® Sorbion® Sana est congu pour étre utilisé sur
les plaies exsudatives chroniques ou traumatiques, tels que les es-
carres, les ulceres du membre inférieur, les maux perforants plantaires
et les autres plaies dont la cicatrisation est obtenue par seconde inten-
tion, les plaies déhiscentes, les brilures du deuxieme degré superficiel,
les sites donneurs de greffes et la peau fragile, et I'épidermolyse bul-
leuse (EB).

Contre-indications
Eviter tout contact avec les zones suivantes: les muqueuses (risque
d’assechement et d’adhésion) et les yeux.

Mise en garde et précautions d’emploi

Destiné exclusivement a un usage unique. L'application d’un pansement
usagé sur un autre patient peut donner lieu a des échanges de fluides
corporels, susceptibles de causer des infections potentiellement dan-
gereuses.

Ne pas restériliser. Ne pas retraiter.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé ou a été ou-
vert par inadvertance ; tout pansement non stérile doit étre éliminé.
Cutimed® Sorbion® Sana n'est pas concu, vendu ou destiné a une
utilisation autre que celle mentionnée.

Ce produit ne doit pas étre utilisé en association avec des traitements
impliquant un développement élevé de la chaleur ou des rayonne-
ments a haute énergie (UV, rayons y ou X), car cela peut compro-
mettre I'intégrité mécanique du produit.

Appliquer le pansement dans des plaies profondes (par exemple, une
escarre) uniqguement sous surveillance, car en augmentant de volume,
le pansement pourrait impacter défavorablement le processus de ci-
catrisation.

Les produits Cutimed® Sorbion® Sana présentent une affinité élevée
aux liquides. Une utilisation non conforme du produit, par exemple, en
cas d’utilisation prolongée, pourrait provoquer I'adhérence du panse-
ment a la plaie ou sa liaison avec les tissus avoisinants, malgré ses
propriétés atraumatiques. Les liquides médicaux appliqués sur la
plaie dans le cadre du traitement peuvent également étre absorbés.
Cela doit étre pris en compte lors de la planification du traitement.
Selon leur dimension, les pansements Cutimed® Sorbion® Sana
peuvent absorber plusieurs centaines de grammes de liquide. Cela
peut toutefois créer une pression sur la plaie et sur la peau péri-lé-
sionnelle. Par conséquent, le pansement doit étre changé a des inter-
valles réguliers appropriés (voir le mode d’emploi).

Une augmentation temporaire de la taille de la plaie peut se produire
au début d’un processus de cicatrisation normal ; toutefois, les utili-
sateurs doivent consulter un professionnel de santé pour déterminer
la cause de tout changement significatif de taille, de couleur ou
d’odeur de la plaie.

Remarques concernant I’application

Cutimed® Sorbion® Sana ne doit étre utilisé que sous la direction d’un

professionnel de santé qualifié.

Cutimed Sorbion Sana est recommandé pour la prise en charge des

plaies exsudatives modérées a élevées présentant un processus de

cicatrisation hétérogene avec les zones faiblement exsudatives. Mal-
gré l'interface, Cutimed® Sorbion® Sana n’est pas destiné au traite-
ment des plaies séches.

Pendant le traitement, prendre en considération que exsudats vis-

queux sont généralement absorbés lentement et de facon limitée.

1. Nettoyer la plaie conformément aux procédures standard. Bien res-
pecter les instructions cidessous, relatives aux associations avec
d’autres produits.

2. Choisir une dimension de pansement adaptée et veiller a ce que la
matrice absorbante centrale dépasse des contours de la plaie d’en-
viron 1 ¢cm/ 0,4 pouce. Ne pas ouvrir les films interne ou externe en
polypropyléne et ne pas découper le produit. Ne pas plier le produit,
car cela pourrait compromettre sa ité d’absorption maxi

w

. Selon I'état de la surface de la plaie, appliquer Cutimed® Sorbion® Sana
soit directement sur la plaie en tant que pansement primaire, soit
au-dessus d'autres produits. Pour garantir I'absorption souhaitée des
liquides et réduire le risque de macération, veiller a ce qu'il y ait un
contact suffisant entre la surface de la plaie et la matrice absorbante
centrale du pansement.

Fixer le pansement aprés avoir sélectionné une fixation adaptée a I'état
de la peau et de la zone autour de la plaie. Une bande de fixation non
adhérente, auto-adhérente, adhésive, du sparadrap, ou tout autre
moyen de fixation de pansement approprié peuvent étre utilisés. Tenir
compte de I'expansion du pansement lors de la pause du moyen de
fixation. Il a été démontré que Cutimed® Sorbion® Sana est particulié-
rement efficace avec les traitements compressifs.

Cutimed® Sorbion® Sana doit étre contrdlé régulierement, en particu-
lier au début du traitement. Le pansement doit étre changé a intervalles
réguliers conformément aux pratiques médicales appropriées.
Cutimed® Sorbion® Sana doit étre remplacé avant saturation complete
et que le liquide ne traverse la surface externe du pansement, au maxi-
mum tous les sept jours.

Cette durée de port maximale peut étre réduite en fonction du patient et
de I'état de la plaie. Si I'état de la Iésion traitée se dégrade, ne s’améliore
pas ou présente un effet secondaire, consulter un médecin ou un profes-
sionnel de santé approprié.

Dans certains cas, des dépdts issus de la plaie peuvent adhérer a la sur-
face du pansement et amoindrir la capacité absorbante du produit. De tels
dépdts sont courants et peuvent étre éliminés de la plaie lors du retrait du
pansement Cutimed® Sorbion® Sana.
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Association avec d’autres produits de traitement des plaies

Le fabricant n'a pas connaissance d’une quelconque incompatibilité avec
d’autres produits de traitement des plaies. Cependant, I'association de
Cutimed® Sorbion® Sana avec d’autres produits contenant des ingré-
dients extrémement oxydants (tel quele peroxyde d’hydrogene ou le per-
manganate de potassium), trés alcalins ou trés acides/aliphatiques, des
hydrocarbures aromatiques, des graisses ou des hydrocarbures halogé-
nés doit étre évitée. Cutimed® Sorbion® Sana ne doit pas étre utilisé en
association avec des produits vaselinés ou gras, des onguents ou des
crémes, car cela pourrait obstruer les pores du pansement et réduire son
efficacité.

Les antiseptiques a base d'octénidine (jusqu’a 0,1%) ou de polyhexanide
(jusqu'a 2 %) peuvent étre associés avec le produit. En cas d’utilisation
d’autres solutions pour le nettoyage des plaies, celles-ci doivent étre rin-
cées par exemple a I'aide de sérum physiologique stérile avant d’appli-
quer Cutimed® Sorbion® Sana.

Stockage (et destruction)
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et d’une humidité
atmosphérique élevée. Stocker hors de portée des enfants

Le produit doit étre détruit conformément aux réglementations locales.
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Instrucciones de uso

Cutimed® Sorbion® Sana

&

Descripcion del producto

Los apdsitos hidroactivos y atraumaticos Cutimed® Sorbion® Sana tie-
nen un ntcleo en su interior formado por polimeros que presentan un
elevado indice de retencion de agua (superabsorbentes). Este nicleo
interno estd envuelto por dos capas: una capa interior de fieltro de poli-
propileno sin tejer y una capa exterior de contacto con la herida com-
puesta de pelicula de polietileno con perforaciones tridimensionales.
Ambas capas estan selladas por ultrasonido. Los apdsitos Cutimed®
Sorbion® Sana no contienen ningun ingrediente activo farmacoldgica-
mente ni ninglin pegamento o0 adhesivo.

Caracteristicas

El ndcleo interno de los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana se compone
de fibras de celulosa modificadas y polimeros superabsorbentes gelifi-
cantes, lo que permite absorber grandes cantidades de fluido. Los poli-
meros superabsorbentes y las fibras de celulosa se acoplan mecdnica-
mente de forma que, incluso cuando entran en contacto con algdn
fluido, los apésitos Cutimed® Sorbion® Sana mantengan su estabilidad.
Los apésitos crean un entorno himedo para la herida y, al mismo tiem-
po, retienen el fluido absorbido. Suelen asociarse a un mejor control de
la proliferacion bacteriana en la herida y esto conlleva una reduccion de
los olores desagradables. Los restos y las toxinas se adhieren a los
apositos y se eliminan comodamente al reemplazar el apdsito, por lo
que también facilita el desbridamiento.

Debido a su estructura tridimensional y a su superficie suave, la capa de
contacto con la herida de polietileno envolvente facilita la circulacion del
fluido en la direccion del apésito al tiempo que ofrece varios puntos de
acceso para el tejido regenerado. De esta forma, sirve de capa protec-
tora frente a la adherencia al lecho de la herida. Los apésitos Cutimed®
Sorbion® Sana estan especialmente recomendados para heridas con un
proceso de cicatrizacion heterogéneo.

Indicaciones

Formacion de una barrera estéril y mecanica sobre la herida con absor-
cion del exudado. Los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana estan disefia-
dos para su uso en heridas cronicas o traumaticas exudativas como las
llceras de decubito, ulcus cruris y las del pie diabético, y otras heridas
en cicatrizacion por segunda intencién, lesiones con dehiscencia, asi
como después de quemaduras, en dreas donantes y con piel fragil, y
epidermdlisis ampollosa.

Contraindicaciones
Evitar el contacto con las siguientes dreas: membranas mucosas (ries-
go de secado y adhesion) y area ocular.

Advertencias y precauciones

Para un solo uso. Si se utiliza un apésito usado con otro paciente, puede
ocasionarse un intercambio de fluidos corporales, lo que a su vez puede
conllevar posibles infecciones dafinas.

No reesterilizar. No reprocesar.

No usar el producto si el envase esta dafiado o se ha abierto involunta-
riamente. Los apésitos que no estén esterilizados deben desecharse.
Los apésitos Cutimed® Sorbion® Sana no se suministran ni se han dise-
fiado para ningun otro fin diferente de los indicados.Este producto no
debe utilizarse en combinacion con terapias que incluyan un incremento
del calor o en las que se utilice una radiacion de alta energia (rayos UV, y
0 X), puesto que esto puede alterar la integridad mecdnica del producto.
Aplicarlos tinicamente en dreas tunelizadas como Ulceras de dectbito y
bajo una supervision especial. El producto se expande a medida que
absorbe el exudado y puede influir negativamente en la cicatrizacion de
la herida en determinadas circunstancias.

Los productos Cutimed® Sorbion® Sana muestran una alta compatibili-
dad con los fluidos. Esto puede ocasionar, en caso de que el producto no
se utilice segun lo indicado (p. ej., uso prolongado), la adherencia a la
herida o la unién al tejido circundante, a pesar de sus propiedades
atraumaticas. Los fluidos que se apliquen en la herida por recomenda-
cion médica para el tratamiento de la misma también pueden absorber-
se. Es necesario tener esto en cuenta para la planificacion del trata-
miento.

Los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana, seguin su tamafio, pueden ab-
sorber varios cientos de gramos de fluido. No obstante, esto puede
desencadenar una carga de presion en la piel y el area circundante. Por
consiguiente, el apdsito debe sustituirse regularmente segun los inter-
valos de tiempo correspondientes (consultar las instrucciones de uso).
Puede producirse un incremento temporal del tamafio de la herida al
inicio de un proceso de cicatrizacion normal; no obstante, los usuarios
deben consultar con un profesional médico para determinar las causas
de los cambios importantes en el tamafio, el color o el olor de la herida.

Directrices de aplicacion
Los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana solo deben usarse bajo la super-
visién de un profesional médico debidamente formado.
Los apdsitos Cutimed Sorbion Sana estan recomendados para el trata-
miento de heridas con niveles de exudacién de moderado a alto, inclui-
das las heridas con un proceso de cicatrizacion heterogéneo con dreas
de exudacion reducida. A pesar de contar con una capa de contacto con
la herida, los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana no estan pensados para
el tratamiento de heridas secas.Durante el tratamiento, debe tenerse en
cuenta que los exudados viscosos suelen absorberse lentamente y solo
en cierta medida.

1. Limpiar la herida conforme al procedimiento habitual. Tener en cuen-
ta las siguientes instrucciones sobre la combinacion con otros pro-
ductos.

2. Seleccionar un tamao de apdsito adecuado para asegurarse de que
el ndcleo interno absorbente cubre la herida y aproximadamente 1
cm/0,4 " a mayores de margen. No abrir las cubiertas de polipropile-
no interior ni exterior, ni cortar el producto segun la forma correspon-
diente. No doblar el dispositivo. Al doblar el producto, puede alterarse
su capacidad de absorcion maxima.

w

.Segun el estado de la superficie de la herida, aplicar el apdsito
Cutimed® Sorbion® Sana o bien directamente como apdsito principal o
bien sobre otros productos. Para garantizar la absorcion de fluido de-
seada y reducir el riesgo de maceracion en el entorno de la herida,
asegurarse de que hay contacto suficiente entre la superficie de la
herida y el nicleo interno.

. Sujetar adecuadamente el apdsito tras seleccionar el método de fija-
cién adecuado segun el estado del drea que rodea la herida y la piel.
Pueden usarse peliculas, esparadrapos, vendas o cualquier otro tipo de
aposito de fijacion compatible. Cuando se fije el apésito, tener en cuen-
ta la posible expansién que puede producirse durante la absorcion. Se
ha demostrado que los apésitos Cutimed® Sorbion® Sana son particu-
larmente efectivos en las terapias de compresién.

. Los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana deben examinarse con regulari-
dad, especialmente al inicio del tratamiento. El apdsito debe reempla-
zarse de forma oportuna y regular, de acuerdo con las practicas médi-
cas recomendadas. Los apésitos Cutimed® Sorbion® Sana deben
sustituirse antes de que se saturen en su totalidad y de que el fluido
penetre la parte posterior del mismo, y, como méximo, después de
siete dias. Este tiempo de uso maximo puede reducirse segun el pa-
ciente y el estado de la herida.

Sila lesidn tratada se deteriora, no mejora o presenta algun efecto secun-
dario, consultar con un médico o con el profesional de atencion sanitaria
correspondiente. En algunos casos, los residuos de la herida pueden ad-
herirse a la superficie del apdsito y reducir la capacidad de absorcién del
producto. Estos residuos son comunes y se retiran de la herida junto con
los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana al reemplazarlos.

~

o

Combinacién con otros productos para el tratamiento de heridas
El fabricante no conoce ninguna incompatibilidad al combinar el disposi-
tivo con otros productos de tratamiento de heridas. No obstante, debe
evitarse combinar los apdsitos Cutimed® Sorbion® Sana con productos
que contengan agentes oxidantes potentes (como el perdxido de hidrdge-
no o el permanganato de potasio) o ingredientes altamente alcalinos o
4cidos, asi como con hidrocarburos alifaticos o aromaticos, grasas o hi-
drocarburos halogenados. Los apésitos Cutimed® Sorbion® Sana no de-
ben combinarse con productos a base de petrdleo o lubricante, ungiientos
0 cremas, ya que pueden obstruirse sus poros y reducir su eficacia.

Los antisépticos a base de octenidina (hasta un 0,1 %) o polihexanida
(hasta un 2 %) pueden combinarse con el producto. Si se usan otras so-
luciones para la cicatrizacién de heridas, deben retirarse enjuagando la
zona con solucion salina estéril o con cualquiera de las demas soluciones
mencionadas antes de aplicar el apésito Cutimed® Sorbion® Sana.

Almacenamiento (y eliminacion)
Almacenar en un entorno seco y proteger frente a la luz solar directa y la
humedad del aire elevada.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
La eliminacién debe realizarse de conformidad con la normativa local.
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Istruzioni per 'uso

Cutimed® Sorbion® Sana

O

Descrizione del prodotto

La medicazione idroattiva atraumatica per ferite Cutimed® Sorbion®
Sana ha un nucleo interno in polimeri con marcate proprieta di ritenzio-
ne idrica (superassorbenti). Questo nucleo interno & avvolto da una
doppia copertura, composta da uno strato interno in tessuto di polipro-
pilene e uno strato esterno, concepito per il contatto diretto con la ferita,
in pellicola di polietilene con perforazione tridimensionale. Entrambi gli
strati sono saldati a ultrasuoni. Cutimed® Sorbion® Sana non contiene
sostanze farmacologiche attive ed € priva di agenti leganti o adesivi.

Caratteristiche

I nucleo interno di Cutimed® Sorbion® Sana & costituito da fibre di cel-
lulosa modificate e polimeri gelificanti superassorbenti (SAP) in grado di
assorbire grandi quantita di fluido. | SAP e le fibre di cellulosa sono le-
gati meccanicamente quindi le medicazioni Cutimed® Sorbion® Sana
restano stabili anche a contatto con i fluidi. La medicazione consente di
mantenere umido I'ambiente della ferita e nel contempo garantisce una
buona ritenzione del fluido all’interno della medicazione posta sulla fe-
rita. In molti casi risulta inoltre evidente un migliore controllo della colo-
nizzazione batterica della ferita con la conseguente riduzione dei cattivi
odori. Le tossine e il tessuto necrotico aderiscono alla medicazione e
vengono delicatamente rimossi al cambio della medicazione, favorendo
una delicata azione di rimozione dei residui.

Grazie alla struttura tridimensionale e alla superficie liscia, lo strato di
contatto protettivo in polietilene favorisce il flusso dell’essudato verso la
medicazione e nel contempo offre pochi punti di accesso al tessuto in
crescita, fungendo dunque da barriera protettiva ed evitando I'adesione
della medicazione al letto della ferita. Cutimed® Sorbion® Sana é parti-
colarmente adatta alle ferite con un processo di guarigione eterogeneo.

Indicazioni

Formazione di una barriera meccanica sterile per la ferita in grado di
assorbire I'essudato. Cutimed® Sorbion® Sana € concepita per I'appli-
cazione su ferite con essudato croniche o traumatiche come ulcere da
decubito, ulcere crurali, ulcere del piede diabetico e altre ferite in corso
di guarigione per seconda intenzione, ferite deiscenti, ustioni su siti di
espianto o zone con cute fragile o epidermolisi bollosa (EB).

Controindicazioni
Evitare il contatto con: mucose (rischio di essiccamento e adesione) e
zona oculare.

Avvertenze e precauzioni

Esclusivamente monouso. Applicare una medicazione gia utilizzata su
un nuovo paziente puo causare il trasferimento di fluidi corporei provo-
cando infezioni potenzialmente dannose.

Non risterilizzare. Non ricondizionare. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata o se € stata aperta accidentalmente; smaltire
le medicazioni non piu sterili. Cutimed® Sorbion® Sana non & progetta-
ta, venduta o concepita per usi diversi da quello indicato.

Non utilizzare il prodotto in combinazione con terapie che prevedano
I'aumento della produzione di calore o I'utilizzo di radiazioni ad alta
energia (raggi X, y o UV), poiché questi fattori possono compromettere
I'integrita meccanica del prodotto.

Applicare su ferite con tunnel o tasche, come le ulcere da decubito,
esclusivamente in condizioni di attento monitoraggio. Assorbendo I'es-
sudato il prodotto si espande e in determinate circostanze puo influire
negativamente sulla guarigione della ferita.

| prodotti Cutimed® Sorbion® Sana mostrano un’elevata affinita per i
fluidi. Nonostante le proprieta atraumatiche, questa caratteristica puo
provocare I'adesione della medicazione alla ferita o la fusione con i tes-
suti circostanti se il prodotto non viene utilizzato come indicato (per es.
se viene utilizzato per periodi di tempo prolungati). E possibile che ven-
gano assorbiti anche eventuali fluidi applicati sulla ferita a scopo medi-
co nel contesto di un trattamento. Tenere conto di questo fatto durante
la pianificazione del trattamento.

Cutimed® Sorbion® Sana, a seconda della misura utilizzata, puo assor-
bire fino a diverse centinaia di grammi di fluido. Questo puo pero far si
che la medicazione eserciti una pressione sulla ferita e sulla cute circo-
stante. La medicazione deve pertanto essere sostituita regolarmente a
intervalli di tempo adeguati (vedere le istruzioni per I'uso).

E possibile che si verifichi un aumento temporaneo delle dimensioni
della ferita nella fase iniziale del normale processo di guarigione; tutta-
via in caso di variazioni significative delle dimensioni, del colore o dell’o-
dore della ferita & necessario consultare un medico per determinarne la
causa.

Guida all’applicazione

Cutimed® Sorbion® Sana deve essere utilizzata esclusivamente sotto la

supervisione di un operatore sanitario qualificato.

Lutilizzo di Cutimed® Sorbion® Sana & raccomandato per la gestione di

ferite con livelli di essudato da moderati a elevati e con un processo di

guarigione eterogeneo che comporta la presenza di aree con livelli di

essudato ridotti. Nonostante la presenza di uno strato concepito per il

contatto con la ferita, Cutimed® Sorbion® Sana non ¢ indicata per il

trattamento di ferite asciutte.

Durante il trattamento tenere conto del fatto che I'essudato viscoso

viene generalmente assorbito lentamente e in misura limitata.

1. Pulire la ferita secondo le normali procedure. Attenersi alle indicazio-
ni fornite di seguito per quanto riguarda I'utilizzo in combinazione con
altri prodotti.

. Scegliere la misura adatta della medicazione per avere la certezza
che il nucleo interno assorbente copra la ferita e si estenda per circa
1.¢m (0,4 pollici) oltre i margini della stessa. Non aprire la copertura
in propilene esterna né quella interna e non tagliare il prodotto per
modificarne la forma. Non piegare il dispositivo. Se si piega il dispo-
sitivo I'assorbenza massima puo risultare compromessa.

3. A seconda delle condizioni della superficie della ferita, applicare di-

N

rettamente Cutimed® Sorbion® Sana come medicazione primaria op-
pure applicarla sopra ad altri prodotti. Per garantire I'assorbimento dei
fluidi desiderato e ridurre il rischio di macerazione nell’ambiente della
ferita, assicurarsi che vi sia contatto sufficiente tra la superficie della
ferita e la parte interna assorbente della medicazione.
. Fissare la medicazione dopo aver scelto un metodo di fissaggio adatto
alle condizioni della ferita e della pelle. E possibile utilizzare pellicole,
nastri adesivi per uso medico, fasciature o qualunque altro metodo
adatto al fissaggio della medicazione. Fissare la medicazione tenendo
conto del fatto che il processo di assorbimento ne provochera I'espan-
sione. E stato evidenziato che Cutimed® Sorbion® Sana é particolar-
mente efficace per |a terapia compressiva.
Esaminare regolarmente Cutimed® Sorbion® Sana, soprattutto all’ini-
zio del trattamento. Cambiare la medicazione in modo regolare e pun-
tuale secondo le buone prassi mediche. Sostituire Cutimed® Sorbion®
Sana prima che sia completamente satura e che il fluido penetri fino al
retro della medicazione, al massimo dopo sette giorni. E possibile ri-
durre questo tempo di applicazione massimo a seconda del paziente e
delle condizioni della ferita.
Se la condizione che si intende trattare peggiora o non migliora oppure se
si manifestano effetti collaterali, consultare un medico o un operatore
sanitario appropriato.
In alcuni casi eventuali depositi presenti nella ferita possono aderire alla
superficie della medicazione e ridurre I'assorbenza del prodotto. La for-
mazione di tali depositi & un fenomeno comune ed & possibile rimuoverli
dalla ferita insieme alla medicazione Cutimed® Sorbion® Sana durante il
cambio della medicazione.

IS
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Utilizzo insieme ad altri prodotti per il trattamento

delle ferite

Il produttore non € a conoscenza di alcuna incompatibilita con altri pro-
dotti per il trattamento delle ferite. Evitare comunque I'utilizzo di
Cutimed® Sorbion® Sana in combinazione con prodotti che contengano
componenti altamente ossidanti (per es. perossido di idrogeno o perman-
ganato di potassio), molto alcalini o molto acidi, idrocarburi aromatici o
alifatici, grassi o idrocarburi alogenati. Non utilizzare Cutimed® Sorbion®
Sana insieme a prodotti, unguenti o creme a base di grasso o petrolio,
poiché potrebbero ostruire i pori della medicazione e ridurne I'efficacia.
E possibile utilizzare il prodotto insieme ad antisettici a base di octenidina
(fino allo 0,1%) o poliesanide (fino al 2%). Se si utilizzano soluzioni diverse
per la detersione della ferita, prima di applicare Cutimed® Sorbion® Sana
rimuoverle risciacquando con soluzione fisiologica sterile o con una delle
soluzioni indicate in precedenza.

Conservazione (e disposizione)

Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce del sole e proteg-
gere dall'umidita elevata. Tenere fuori dalla portata dei bambini. Smaltire
in accordo con le normative locali vigenti.
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Gebruiksaanwijzing

Cutimed® Sorbion® Sana

)

Productbeschrijving

Het hydroactieve, atraumatische wondverband Cutimed® Sorbion®
Sana heeft een inwendige kern met krachtige watervasthoudende
polymeren (superabsorbeerders). Deze binnenste kern zit tussen twee
lagen geklemd; een non-woven, binnenste polypropyleen vlieslaag en
een buitenste wondcontactlaag van polyethyleenfolie met driedimen-
sionale perforaties. Beide lagen zijn ultrasoon verzegeld. Cutimed®
Sorbion® Sana bevat geen werkzame farmacologische ingrediénten
en geen bind- of kleefmiddelen.

Kenmerken

De inwendige kern van Cutimed® Sorbion® Sana bestaat uit gemodifi-
ceerde cellulosevezels en gelvormende superabsorberende polyme-
ren (SAP’s) zodat grote hoeveelheden exsudaat kunnen worden geab-
sorbeerd. De SAP’s en cellulosevezels zijn mechanisch gebonden,
zodat Cutimed® Sorbion® Sana na contact met vocht zijn stabiliteit
behoudt. Het wondverband creéert een vochtig wondmilieu en houdt
tegelijkertijd exsudaat vast in de kern. Vaak wordt een verbeterde be-
heersing van bacteriéle belasting waargenomen, wat resulteert in een
afname van onaangename geuren. Debris en toxinen hechten aan het
wondverband en worden bij een verbandwissel voorzichtig verwijderd
als een milde debridementhandeling.

Vanwege de 3D-structuur en het gladde oppervlak zorgt de ingeklem-
de polyethyleen wondcontactlaag ervoor dat exsudaat afvloeit in de
richting van het verband. Dit vormt tevens een beschermende laag
tegen het ingroeien van weefsel. Cutimed® Sorbion® Sana is met
name geschikt voor wonden met een heterogeen genezingsproces.

Indicaties

Vorming van een steriele, mechanische barriére op de wond met ab-
sorptie van exsudaat. Cutimed® Sorbion® Sana is bedoeld voor ge-
bruik op chronische of traumatische exsuderende wonden, zoals de-
cubitus, ulcus cruris, diabetische voetulcera en andere wonden die
secundair genezen, dehiscente wonden, als ook op donorwonden, na
brandwonden, fragiele huid en epidermolysis bullosa (EB).

Contra-indicaties
Vermijd contact met de volgende gebieden: slijmvliezen (risico op uit-
drogen en adhesie) en het ooggebied.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het aanbrengen van een gebruikt
wondverband bij een andere patiént kan resulteren in uitwisseling van
lichaamsvocht met mogelijk schadelijke infecties tot gevolg.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw verwerken.

Het product niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd of
onbedoeld is geopend, niet-steriele verbanden moeten worden weg-
gegooid. Cutimed® Sorbion® Sana is niet ontwikkeld, verkocht of be-
doeld voor ander gebruik dan geindiceerd.

Dit product mag niet worden gebruikt in combinatie met behandelin-
gen waarbij warmte ontstaat of met hoogenergetische straling (UV,
y- of réntgenstraling), aangezien dit de mechanische integriteit van
het product in gevaar kan brengen.

Alleen gebruiken voor tunnelvormende pockets, zoals decubitusul-
cers, onder speciaal toezicht. Dit product zet uit als het exsudaat ab-
sorbeert en dit zou onder bepaalde digheden de ing
nadelig kunnen beinvloeden.

Cutimed® Sorbion® Sana-producten vertonen een grote affiniteit met
vloeistoffen. Dit kan ertoe leiden dat wanneer dit product niet wordt
gebruikt als bedoeld (bijvoorbeeld langdurig gebruik), het ondanks de
atraumatische kenmerken aan de wond kan hechten of kan ingroeien
in het omringende weefsel. Medisch gewenste vloeistoffen die in het
kader van de behandeling op de wond worden aangebracht, kunnen
ook worden geabsorbeerd. Hiermee dient tijdens het plannen van de
behandeling rekening te worden gehouden.

Cutimed® Sorbion® Sana kan afhankelijk van het formaat, enkele hon-
derden grammen vocht absorberen. Dit kan echter resulteren in een
drukbelasting op de wond en de omringende huid. Om die reden moet
het wondverband regelmatig en met passende tussenpozen worden
vervangen (raadpleeg de gebruiksaanwijzing).

Bij de start van een normaal genezingsproces kan er sprake zijn van
een tijdelijke toename van de wondomvang. Gebruikers dienen echter
wel een professionele zorgverlener te raadplegen om de oorzaak van
een significante verandering in omvang, kleur of geur van de wond te
bepalen.

Instructies voor aanbrengen

Cutimed® Sorbion® Sana mag uitsluitend worden gebruikt op aanwij-

zing van een bevoegde professionele zorgverlener.

Cutimed Sorbion Sana wordt geadviseerd voor de behandeling van

matig tot sterk exsuderende wonden, met inbegrip van wonden met

een heterogeen genezingsproces in gebieden met weinig exsudaat.

Ondanks de wondcontactlaag is Cutimed® Sorbion® Sana niet bedoeld

voor de behandeling van droge wonden.

Houd er tijdens de behandeling rekening mee dat viskeus exsudaat

normaal gesproken langzaam wordt geabsorbeerd en dan nog slechts

in beperkte mate.

1. Reinig de wond volgens de standaardprocedure. Houd rekening met
onderstaande instructies voor wat betreft het combineren met an-
dere producten.

2. Selecteer een geschikt formaat verband zodat de binnenste, absor-
berende kern de wondranden met ongeveer 1 cm overlapt. Open de
binnenste en buitenste polypropyleen lagen niet en knip het product
niet op maat. Vouw het wondverband niet dubbel. Door het wond-
verband te vouwen kan het maximale absorptievermogen nadelig
worden beinvloed.

w

. Afhankelijk van de conditie van het wondbed kan Cutimed® Sorbion®
Sana rechtstreeks als primair verband op de wond worden aange-
bracht, of over andere producten heen. Voor de gewenste vochtab-
sorptie en om het risico op maceratie van de wondomgeving te ver-
kleinen, moet er voldoende contact zijn tussen het wondoppervlak en
de binnenste kern.

. Fixeer het verband met een fixatiemiddel dat past bij de conditie van
de wond en de omliggende huid. Er kan een folie, hechtpleister, fixa-
tiewindsel of een ander geschikt fixatieproduct worden gebruikt.
Houd bij het fixeren van het wondverband rekening met uitzetten
vanwege absorptie. Cutimed® Sorbion® Sana is met name effectief
gebleken bij compressietherapie.

. Cutimed® Sorbion® Sana moet regelmatig worden gecontroleerd,
zeker aan het begin van de behandeling. Het verband moet tijdig en
regelmatig worden vervangen volgens de normale medische werk-
wijze. Cutimed® Sorbion® Sana moet worden vervangen voordat het
volledig verzadigd raakt en het exsudaat door de achterkant van het
verband komt, ten minste elke zeven dagen. Deze maximale ge-
bruiksduur kan worden bekort, afhankelijk van de patiént en de
wondconditie.

Indien de behandelde aandoening verslechtert, niet verbetert of er een
bijwerking wordt waargenomen, raadpleegt u een arts of andere zorg-
verlener. In bepaalde gevallen kan debris aan het oppervlak van het
verband hechten en het absorberende vermogen van het wondverband
verminderen. Dergelijke afzettingen zijn normaal en kunnen tijdens de
verbandwissel tegelijkertijd met Cutimed® Sorbion® Sana van de wond
worden verwijderd.

~
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Combinatie met andere wondverzorgingsproducten

De fabrikant is niet op de hoogte van incompatibiliteiten met andere
wondverzorgingsproducten. Desondanks dient het combineren van
Cutimed® Sorbion® Sana met producten met sterk oxiderende ingredi-
enten (zoals waterstofperoxide of kaliumpermanganaat), sterk alkali-
sche ingrediénten of sterk zure ingrediénten, alifatische of aromatische
koolwaterstoffen, vetten of gehalogeneerde koolwaterstoffen te worden
voorkomen. Cutimed® Sorbion® Sana mag niet worden gebruikt in com-
binatie met producten op basis van petroleum of vet, zalven of cremes,
aangezien deze de porién van het verband kunnen blokkeren waardoor
de werkzaamheid afneemt. Antiseptica op basis van Octenidine (tot
0,1%) of Polyhexanide (tot 2%) kunnen met het product worden gecom-
bineerd. Wanneer andere oplossingen worden gebruikt voor het reinigen
van de wond, moeten deze worden verwijderd door te spoelen met een
steriele fysiologische zoutoplossing of met een van de andere genoem-
de oplossingen alvorens Cutimed® Sorbion® Sana aan te brengen.

Opslag (en afvoer)

Bewaren in een droge omgeving, uit direct zonlicht houden en bescher-
men tegen een hoge luchtvochtigheid. Buiten het bereik van kinderen hou-
den. Moet worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale richtlijnen.
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Droog houden

Niet gebruiken indien de
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Manual de instrucdes

Cutimed® Sorbion® Sana

>

Descri¢ao do produto
0 penso atraumatico e hidroativo Cutimed® Sorbion® Sana contém
uma camada interior composta por polimeros com grande capacidade
de retencdo de dgua (superabsorvente). Esta camada interior esta
entre duas camadas: uma camada interior de téxtil de polipropileno
nao-tecido e uma camada exterior de contacto com a ferida de pelicu-
la de polietileno com perfuracdes tridimensionais. Ambas as camadas
sdo seladas por ultrassons. 0 Cutimed® Sorbion® Sana ndo contém
ubstancias farmacologi te ativas e esté isento de cola ou ade-
Sivos.

Caracteristicas

A camada interior do Cutimed® Sorbion® Sana é constituida por fibras
de celulose modificadas e polimeros superabsorventes (PSA) que for-
mam um gel, permitindo assim a absorcdo de grandes quantidades de
liquido. Os PSA e as fibras de celulose sdo unidos mecanicamente, de
forma a que, mesmo quando entram em contacto com liquidos, os
pensos Cutimed® Sorbion® Sana mantenham a sua estabilidade. 0
penso cria um ambiente himido para a ferida e permite, em simulta-
neo, uma boa retencao do liquido absorvido. A melhoria no controlo da
colonizacao bacteriana é frequentemente observada, resultando na
reducdo de odores desagradaveis. O tecido necrosado e as toxinas
aderem ao penso e s@o removidos cuidadosamente com a substitui-
¢do do penso, permitindo assim um desbridamento ligeiro.

Gracas a sua estrutura 3D e superficie suave, a camada de polietileno
que entra em contacto com a ferida facilita o fluxo do fluido na direcéo
do penso.Simultaneamnete, proporciona alguns pontos de acesso
para tecido em crescimento fornecendo uma camada protetora contra
a aderéncia ao leito da ferida. O Cutimed® Sorbion® Sana é especial-
mente recomendado para o tratamento de feridas com um processo
de cicatrizacdo heterogéneo.

Indicagdes

Formacao de uma barreira mecanica e estéril para a ferida com ab-
sorcéo de exsudados. O Cutimed® Sorbion® Sana foi concebido para
utilizagdo em feridas exsudativas crénicas ou trauméticas, como ul-
ceras de pressao, Ulceras dos membros inferiores (ulcus cruris), tlce-
ras do pé diabético e outras feridas de cicatrizacdo por segunda inten-
cdo, feridas deiscentes, bem como apés queimaduras, em zonas
dadoras e pele fragil e epidermdlise bolhosa (EB).

Contraindicacdes
Evite o contacto com as seguintes zonas: mucosas (risco de secagem
e aderéncia) e olhos.

Adverténcias/precaugdes

Para uso Unico. A aplicacdo de um penso usado noutra pessoa poderd
provocar a troca de fluidos corporais e, consequentemente, pode cau-
sar infecgdes. Nao resterilizar. Néo reutilizar.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou se tiver

sido aberta involuntariamente. Os pensos ndo esterilizados devem ser
eliminados. 0 Cutimed® Sorbion® Sana néo foi concebido, ndo deve
ser vendido, nem se destina a uma utilizaco diferente da indicada.
Este produto néo estd indicado para utilizagdo em combinagdo com
tratamentos que envolvam o aumento da temperatura ou em que é
utilizada radiacao de alta energia (UV, raio-y ou raio-x), caso contrario
aintegridade mecénica do produto poderd ser comprometida.
Aplique apenas sob vigilancia no caso de feridas cavitdrias, , como
llceras de pressdo,. O produto expande a medida que absorve exsu-
dado e o que pode influenciar negativamente a cicatrizacdo em deter-
minadas circunstancias.

0s produtos Cutimed® Sorbion® Sana apresentam uma elevada afini-
dade a fluidos. Se este produto ndo for utilizado conforme previsto
(por ex. utilizagéo prolongada), apesar das suas propriedades atrau-
méticas pode ocorrer aderéncia a ferida ou unido o com o tecido en-
volvente,. Os produtos terapéuticos aplicados na ferida no contexto do
tratamento também poderdo ser absorvidos. Isto devera ser tido em
consideragéo no planeamento do tratamento.

Consoante o seu tamanho, o Cutimed® Sorbion® Sana pode absorver
varias centenas de gramas de fluido. Contudo, isto podera causar uma
elevada pressdo na ferida e na zona envolvente. Como tal, o penso
deve ser mudado regularmente em intervalos de tempo adequados
(ver 6. Instrucdes de utilizacéo).

Podera ocorrer um aumento temporario do tamanho da ferida no inicio
de um processo de cicatrizacdo normal, no entanto os deve consultar
um profissional de salde para determinar a causa de qualquer altera-
c¢ao significativa no tamanho, cor ou odor da ferida.

6. Instrucdes de utilizacao

Notas de aplicagdo

0 Cutimed® Sorbion® Sana so deve ser utilizado sob a indicagéo de um

profissional de satide qualificado.

0 Cutimed Sorbion Sana é recomendado no tratamento de feridas com

niveis de exsudado moderado a elevado, incluindo feridas com um

processo de cicatrizagao heterogénea com zonas de baixa exsudacao.

Apesar sua camada de contacto com a ferida, o Cutimed® Sorbion®

Sana nao se destina ao tratamento de feridas secas. Durante o trata-

mento, tenha atengéo que os exsudatos mais viscosos sdo absorvidos

mais lentamente existindo um limite méximo de absorcao.

1. Limpe a ferida de acordo com os procedimentos habituais. Tenha
em atencéo as instrugdes descritas em baixo relativas a utilizagdo
em combinag@o com outros produtos.

2. Selecione um penso de tamanho adequado para garantir que a ca-
mada interna absorvente cubra cerca de 1 cm além do bordo da
ferida. N&o abra os revestimentos de polipropileno (quer interior,
quer exterior), nem corte o produto para um formato dapatado a
ferida. Nao dobre o dispositivo. Se dobrar o produto poderd afetar a
capacidade de absorcao maxima.

w

Consoante as condigdes da superficie da ferida, aplique Cutimed®
Sorbion® Sana diretamente sobre esta, como um penso primario ou
aplicado sobre outros produtos. Para garantir a absorcdo de fluidos
pretendida e reduzir o risco de maceracdo no ambiente da ferida,
certifique-se de que existe contacto suficiente entre a superficie da
ferida e a camada interna do penso.
Prenda o penso depois de selecionar uma fixacao adequada para as
condicdes da pele e da zona em redor da ferida. Pode utilizar pelicu-
las, adesivos, ligaduras ou outras fixagdes adequadas. Durante a fi-
xacdo a ferida, tenha em consideracdo a expansao que ocorrera du-
rante a absorcdo. O Cutimed® Sorbion® Sana demonstrou ser
especialmente eficaz em terapia de compressao.

. 0 Cutimed® Sorbion® Sana deve ser verificado regularmente, espe-
cialmente no inicio do tratamento. O penso deve ser mudado de for-
ma atempada e regular de acordo com os procedimentos adequados.
0 Cutimed® Sorbion® Sana deve ser substituido antes de ficar total-
mente saturado e de o fluido penetrar na parte posterior do penso, no
maximo apds sete dias apds a colocacdo Este tempo de utilizagao
méximo pode ser reduzido consoante o doente e o estado da ferida.

Se a ferida piorar, ndo melhorar ou forem observados efeitos secunda-

rios, consulte um médico ou um profissional de satide adequado.

Nalguns casos, os depdsitos da ferida podem aderir a superficie do pen-

so e reduzir a capacidade de absorgao do produto. Estes depdsitos sdo

comuns e podem ser removidos da ferida juntamente com o Cutimed®

Sorbion® Sana durante as mudancas de penso.

bl

o

Combinacgéo com outros produtos de tratamento de feridas

0 fabricante ndo tem conhecimento de qualquer incompatibilidade da
utilizacéo deste produto em combinagdo com outros produtos de trata-
mento de feridas. Contudo, a combinago do Cutimed® Sorbion® Sana
com produtos com substancias altamente oxidantes (como perdxido de
hidrogénio ou permanganato de potassio), ingredientes fortemente al-
calinos ou ingredientes fortemente dcidos, hidrocarbonetos alifaticos
ou aromaticos e gorduras ou hidrocarbonetos halogenados deve ser
evitada. O Cutimed® Sorbion® Sana ndo deve ser utilizado em conjunto
com produtos a base de vaselina ou gordura, pomadas ou cremes, pois
poderao obstruir os poros do penso e reduzir a sua eficécia.
Antisséticos com base em octenidina (até 0,1%) ou polihexanida (até
2%) podem ser usado em combinacao com o produto. Se forem utiliza-
das outras solugdes para a limpeza da ferida, estas devem ser removi-
das por enxaguamento com uma solucdo salina ou uma das outras so-
lugdes indicadas antes de aplicar Cutimed® Sorbion® Sana.

Armazenamento (e eliminagéo)

Guarde em local seco, ao abrigo da luz solar e protegido de niveis de
humidade elevados.

Manter fora do alcance das criancas.

A eliminacéo deve ser realizada em conformidade com os regulamentos
locais.

P

Conservar seco
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Bruksanvisning

Cutimed® Sorbion® Sana

&

Produktbeskrivning

Det hydroaktiva, atraumatiska sarforbandet Cutimed® Sorbion®
Sana har en inre del med starkt vattenhallande polymerer (superab-
sorbenter). Denna inre del &r inlindad i tvé lager, ett icke-vavt inre
lager med polypropylenfleece och ett yttre sarkontaktlager tillverkat
av polyetenfilm med tredimensionella perforeringar. Bada lagren ar
ultraljudsforseglade. Cutimed® Sorbion® Sana innehaller inte nagra
aktiva farmakologiska ingredienser och &r fritt fran bindemedel och
lim.

Egenskaper

Den innersta delen av Cutimed® Sorbion® Sana bestér av modifiera-
de cellulosafibrer och gelbildande superabsorberande polymerer
(SAP), som gor att den kan absorbera stora mangder vétska. SAP
och cellulosafibrerna &r mekaniskt bundna sa att Cutimed®
Sorbion® Sana-forband forblir stabila vid kontakt med vétskor. For-
bandet bildar en fuktig sarmiljo och haller samtidigt kvar den absor-
berade vatskan i sarforbandet. Forbattrad kontroll av bakteriekolo-
nisering i saret ses ofta och resulterar i mindre obehaglig lukt.
Sarskorpor och toxiner fastnar i forbandet och avldgsnas forsiktigt
ndr forbandet byts, vilket underldttar mjuka debrideringsmetoder.
Pa grund av sin 3D-struktur och sldta yta underlattar det inlindande
séarkontaktlagret i polyeten vétskeflodet i forbandets riktning, sam-
tidigt som det har fa atkomstpunkter for vavnadsinvéxt, vilket folj-
aktligen ger ett skyddande lager mot att vidhaftas i sarbadden.
Cutimed® Sorbion® Sana ar sarskilt lampligt fr sar med heterogen
lékningsprocess.

Indikationer

Forbandet bildar en steril, mekanisk barriér dver saret och absorbe-
rar sarvétska. Cutimed® Sorbion® Sana &r konstruerat for anvand-
ning vid kroniska eller traumatiska vétskande sar, t.ex. liggsar, fot-
och bensér, fotsar hos diabetiker och andra sar som laker genom
sekundar intention, rupturerade sar och &ven brannskador, pa givar-
stallen och 6mtalig hud, samt epidermolysis bullosa (EB).

Kontraindikationer
Undvik kontakt med foljande omraden: slemhinnor (risk for att de
torkar och vidhaftar) och omradet kring 6gonen.

Varningar/forsiktighetsatgérder

Endast for engangsbruk. Om ett anvéant forband placeras pa en an-
nan patient kan kroppsvétskor utbytas och leda till potentiellt skad-
liga infektioner.

Fér e] resteriliseras. Far ej aterappliceras.

Anvand inte produkten om forpackningen dr skadad eller oavsiktligt
har dppnats. Osterila forband ska sldngas.

Cutimed® Sorbion® Sana ar inte konstruerat, sélt eller avsett att
anvandas pa annat sétt n det som indikeras.

Produkten far inte anvdndas tillsammans med behandlingar som
innefattar varmeutveckling eller i vilken hégenergistralning (UV-,
y-stralning eller réntgen) anvands, da detta kan aventyra produk-
tens mekaniska integritet.

Applicera endast pa tunnelbildande fickor, t.ex. liggsar, under sér-
skild tillsyn. Produkten expanderar ndr den absorberar vétska och
kan paverka sarlakning negativt under vissa omstandigheter.
Cutimed® Sorbion® Sana-produkter visar en hog affinitet till vatskor.
0m produkten inte anvinds som avsett (t.ex. langvarig anvandning)
kan den fastna i séret eller blandas med omgivande vévnad, trots
dess atraumatiska egenskaper. Medicinskt onskade vatskor som
appliceras pa saret i samband med behandlingen kan ocksa absor-
beras. Detta ska beaktas vid planering av behandlingen.

Cutimed® Sorbion® Sana kan, beroende pa storleken, absorbera
flera hundra gram vétska. Detta kan dock leda till tryckbelastning pa
saret och den omgivande huden. Férbandet bor darfor bytas regel-
bundet vid I&mpliga tidsintervall (se bruksanvisningen).

Saret kan temporért bli storre i borjan av en normal lakningspro-
cess, men anvéndaren bor kontakta ldkare for att bestimma orsa-
ken till en avsevard forandring av sarets storlek, farg eller lukt.

Appliceringsanvisningar

Cutimed® Sorbion® Sana far endast anvandas under ledning av ut-
bildad sjukvardspersonal.

Cutimed Sorbion Sana rekommenderas for hantering av méttligt till
mycket vatskande sar inklusive sar med en heterogen ldkningspro-

cess med omraden som vétskar nagot. Trots sarkontaktlagret ar inte

Cutimed® Sorbion® Sana avsett for behandling av torra sar.

Tank, under behandlingen, pa att viskdsa vétskebildningar i allmén-

het absorberas ldngsamt och endast i begransad utstrackning.

. Rengor saret enligt standardrutiner. Folj anvisningarna nedan an-
gaende kombination med andra produkter.

. Vélj lamplig forbandsstorlek for att sdkerstélla att den absorbe-

rande inre delen dverlappar sarkanterna med cirka 1 cm/0,4 tum.

Oppna inte det inre eller yttre polypropylenhdljet och klipp inte

produkten till ratt form. Vik inte produkten. Om produkten viks

kan det paverka den maximala absorptionskapaciteten.

Beroende pé sarytans tillstand, applicera Cutimed® Sorbion®

Sana direkt som primérforband eller dver ett sarkontaktlager.

Kontrollera att det finns tillrdcklig kontakt mellan sarytan och inre

delen s att Gnskad vatskeabsorption sékerstélls och risken

minskas for maceration i sarmiljon.

. Satt fast forbandet efter det du valt 1dmpligt fastséttningsmetod
utgaende fran sarets tillstand. Filmer, medicinska tejper, bandage
eller andra ldmpliga fixeringsforband kan anvéndas. Beakta ex-
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pansionen vid absorption medan forbandet fixeras. Cutimed®
Sorbion® Sana har visat sig vara sarskilt effektivt vid kompres-
sionsbehandling.

. Cutimed® Sorbion® Sana ska undersokas regelbundet, sérskilt i
borjan av behandlingen. Férbandet ska bytas i tid och regelbundet
i enlighet med I&mplig medicinsk praxis. Cutimed® Sorbion® Sana
ska bytas innan det blir helt mattat och vétska tranger ut pa for-
bandets baksida, senast efter sju dagar. Denna langsta anvénd-
ningstid kan minskas, beroende pa patienten och hur saret ser ut.

o

Om det behandlade sérets tillstind forsémras, om det inte forbatt-
ras eller en biverkning observeras, kontakta lékare eller lamplig
vardgivare.

| vissa fall kan sérrester fastna i forbandets yta och minska produk-
tens absorptionsformaga. Sadana rester ar vanliga och kan tas bort
fran saret tillsammans med Cutimed® Sorbion® Sana vid férbands-
byte.

Tillsammans med andra sarbehandlingsprodukter
Tillverkaren kénner inte till nagra inkompatibiliteter tillsammans
med andra séarvardsprodukter. Om Cutimed® Sorbion® Sana an-
vands tillsammans med produkter som innehaller hogoxiderande
ingredienser (t.ex. vateperoxid eller kaliumpermanganat), starkt al-
kaliska ingredienser eller mycket sura ingredienser ska alifatiska
eller aromatiska kolvaten, fetter eller halogenerade kolvéten undvi-
kas. Cutimed® Sorbion® Sana ska inte anvdndas tillsammans med
bensin- eller fettbaserade produkter, oljor eller kramer da dessa kan
blockera porerna i forbandet och minska dess effektivitet.
Antiseptika baserade pa oktenidin (hdgst 0,1 %) eller polyhexanid
(hdgst 2 %) kan anvéndas tillsammans med produkten. Om andra
losningar anvéands for sarrengoring ska de avlagsnas genom skolj-
ning med en steril saltldsning eller nagon av de andra Idsningarna
som anges fore applicering av Cutimed® Sorbion® Sana.

Forvaring (och bortskaffning)

Produkten ska forvaras i torr miljo, far ej utséttas for solljus och ska
skyddas mot hog luftfuktighet.

Produkten ska forvaras utom rackhall for barn.

Bortskaffning ska utforas enligt lokala foreskrifter.
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Instruksjoner for bruk

Cutimed® Sorbion® Sana

<D

Produktbeskrivelse

Den hydroaktive, atraumatiske sarbandasjen Cutimed® Sorbion®
Sana har en indre kjerne av polymerer med svart god evne til &
holde pa vann (superabsorber). Denne indre kjernen er omgitt av to
lag: et ikke-vevd indre lag av polypropylenfleece, og et ytre sérkon-
taktlag av polyetylenfilm med tredimensjonale perforeringer. Begge
lagene er ultralydsveist. Cutimed® Sorbion® Sana inneholder ingen
aktive farmakologiske ingredienser og ingen binde- eller klebemid-
ler.

Egenskaper

Den indre kjernen til Cutimed® Sorbion® Sana bestar av modifiserte
cellulosefibre og geldannende superabsorberende polymerer (SAP),
som gjer at den kan absorbere store mengder vaske. De superab-
sorberende polymerene og cellulosefibrene er mekanisk bundet, og
Cutimed® Sorbion® Sana-bandasjen opprettholder derfor stabilite-
ten ved kontakt med vaske. Bandasjen skaper et fuktig sarmiljo
samtidig som den sgrger for god retensjon av den absorberte vaes-
ken i sérbandasjen. @kt kontroll over bakteriekoloniseringen i saret
ses ofte og ferer til mindre ubehagelig lukt. Dodt vev og toksiner
hefter seg til bandasjen og fjernes skansomt ved bandasjeskift, noe
som bidrar til & rense séret.

3D-strukturen og den glatte overflaten til sarkontaktlaget av polye-
tylen sorger for at veeskeflowen ledes mot bandasjen. Samtidig gir
den fa tilgjengelige punkter for vevsinnvekst og fungerer dermed
som et beskyttende lag mot adhesjon til sarsengen. Cutimed®
Sorbion® Sana er spesielt godt egnet for sar med en heterogen tilhe-
lingsprosess.

Indikasjoner

Brukes for & danne en steril, mekanisk barriere pa saret med ab-
sorpsjon av eksudat. Cutimed® Sorbion® Sana er utviklet for bruk pa
kroniske eller traumatiske eksuderende sar, for eksempel dekubi-
tus, ulcus cruris, diabetiske fotsar og andre sar med sekundzer tilhe-
ling, oppsprukne operasjonssar, donorsteder og skjer hud, etter
forbrenninger, og epidermolysis bullosa (EB).

Kontraindikasjoner
Unnga kontakt med falgende omrader: slimhinner (risiko for utter-
king og adhesjon) og syeomradet.

Advarsler/forholdsregler

Kun til engangsbruk. Hvis en brukt bandasje brukes pa nytt pa en
annen pasient, kan det fore til utveksling av kroppsvasker, som
igjen kan fore til potensielt farlige infeksjoner.

Ma ikke resteriliseres.

Ma ikke reprosesseres.

Produktet ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller har blitt
utilsiktet pnet. Usterile bandasjer skal kastes.

Cutimed® Sorbion® Sana er ikke utviklet eller beregnet for, og sel-
ges ikke med tanke pa, annen bruk enn det som er indisert.

Dette produktet skal ikke brukes i kombinasjon med behandlinger
som involverer gkt varmeutvikling eller bruk av heyenergistraling
(UV-straling, y-straling eller rentgenstraling), ettersom dette kan ga
ut over produktets mekaniske integritet.

Spesiell overvaking kreves ved bruk i tunnelformede lommer, som
ved dekubitus. Produktet utvides etter hvert som det absorberer
eksudat, og dette kan under visse omstendigheter ha uheldig inn-
virkning pé sértilhelingen.

Cutimed® Sorbion® Sana-produktene har hgy grad av affinitet til
vasker. Hvis produktet ikke brukes slik det er tiltenkt (f.eks. bruk
over lengre tid), kan dette fore til adhesjon til séret eller fusjon med
omgivende vev, til tross for produktets atraumatiske egenskaper.
Veesker som paferes saret av medisinske arsaker i forbindelse med
behandlingen, kan ogsa bli absorbert. Det ma tas hensyn til dette
ved planlegging av behandlingen.

Cutimed® Sorbion® Sana kan, avhengig av sterrelsen, absorbere
flere hundre gram veeske. Dette kan imidlertid fore til en trykkbe-
lastning pa saret og huden omkring. Bandasjen ma derfor skiftes
med jevne og passende mellomrom (se bruksanvisningen).

En midlertidig forsterrelse av séret kan forekomme ved starten av en
normal tilhelingsprosess. Brukeren ma imidlertid radfere seg med
helsepersonell ved en eventuell signifikant endring i sarets storrel-
se, farge eller lukt, for & fastsla arsaken.

Merknader om bruk

Cutimed® Sorbion® Sana skal kun brukes under veiledning av kvali-

fisert helsepersonell.

Cutimed Sorbion Sana anbefales til sar med moderate til hoye nivaer

av eksudat, inkludert sar som har en heterogen tilhelingsprosess

med omréader med lave nivaer av eksudat. Til tross for sarkontaktla-
get er ikke Cutimed® Sorbion® Sana beregnet for behandling av
torre sar.

Under behandlingen ma du ta hensyn til at viskest eksudat generelt

absorberes langsomt og kun i begrenset grad.

. Rengjer saret i henhold til standard prosedyrer. Les instruksjone-
ne nedenfor vedrerende kombinasjon med andre produkter.

. Velg en passende bandasjestarrelse for & sikre at den absorbe-
rende indre kjernen overlapper sarkantene med cirka 1 cm / 0,4
tomme. Du mé ikke apne det indre eller ytre polypropylenlaget
eller klippe produktet til riktig form. Du ma ikke brette produktet.
Bretting av produktet kan pavirke den maksimale absorpsjonsev-
nen.

. Cutimed® Sorbion® Sana kan enten settes pa direkte som den
primere bandasjen, eller brukes over andre produkter. Dette av-
henger av saroverflatens tilstand. For & garantere onsket veeske-
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absorpsjon og redusere risikoen for maserasjon i sarmiljpet ma

du serge for at det er tilstrekkelig kontakt mellom séaroverflaten

og den indre kjernen.

Fest bandasjen etter & ha valgt en passende fiksering for tilstan-

den til saromradet og huden. Film, medisinsk teip, forbinding eller

en annen egnet fikseringsmetode kan brukes. Ta hensyn til utvi-
delsen under absorpsjon nar bandasjen fikseres. Cutimed®

Sorbion® Sana har vist seg & vaere spesielt godt egnet til kompre-

sjonsbehandling.

. Cutimed® Sorbion® Sana skal kontrolleres regelmessig, spesielt
ved begynnelsen av behandlingen. Bandasjen skal skiftes med
jevne og passende mellomrom i henhold til god medisinsk prak-
sis. Cutimed® Sorbion® Sana ber skiftes for den blir fullstendig
mettet slik at veesken trenger gjennom pa baksiden av bandasjen,
og senest etter sju dager. Denne maksimale brukstiden kan redu-
seres avhengig av pasienten og sartilstanden.

>
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Hvis den behandlede tilstanden forverres eller ikke forbedres, eller
hvis det oppstér en bivirkning, skal du radfere deg med en lege eller
annet egnet helsepersonell.

| enkelte tilfeller kan séaravfall klebe seg til bandasjens overflate og
redusere produktets absorpsjonsevne. Slikt avfall er vanlig og kan
fiernes fra saret sammen med Cutimed® Sorbion® Sana i forbindelse
med bandasjeskift.

Kombinasjon med andre sarbehandlingsprodukter
Produsenten kjenner ikke til noen inkompatibiliteter i kombinasjon
med andre sarbehandlingsprodukter. Du ber likevel unnga & kombi-
nere Cutimed® Sorbion® Sana med produkter som inneholder svart
oksiderende ingredienser (f.eks. hydrogenperoksid eller kalium-
permanganat), sveert alkaliske ingredienser eller sveert sure ingredi-
enser / alifatiske eller aromatiske hydrokarboner, fett eller haloge-
nerte hydrokarboner. Cutimed® Sorbion® Sana skal ikke brukes
sammen med petroleum- eller fettbaserte produkter, salver eller
kremer, ettersom dette kan tette porene i bandasjen og redusere
kapasiteten.

Antiseptiske midler basert p& oktenidin (opptil 0,1 %) eller polyhek-
sanid (opptil 2 %) kan kombineres med produktet. Hvis det brukes
andre losninger til rengjering av séret, skal de fjernes ved a skylle
med en steril saltvannslgsning eller en av de andre Igsningene som
er nevnt, for Cutimed® Sorbion® Sana settes pa.

Oppbevaring (og kassering)
Skal oppbevares i torre omgivelser og beskyttes mot sollys og hay
luftfuktighet.

Skal oppbevares utilgjengelig for barn.
Kassering skal skje i henhold til lokale bestemmelser.
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Brugsanvisning

Cutimed® Sorbion® Sana

Produktbeskrivelse

Den hydroaktive, atraumatiske sarbandage, Cutimed® Sorbion®
Sana, har en indre kerne med staerkt vandholdende polymerer (su-
perabsorber). Denne indre kerne er indhyllet i to lag, et uveavet,
indvendigt lag af polypropylenfleece og et udvendigt sarkontaktlag
fremstillet af polyethylenfilm med tredimensionelle perforeringer.
Begge lag er forseglet med ultralyd. Cutimed® Sorbion® Sana inde-
holder ingen aktive farmakologiske ingredienser og er fri for binde-
midler eller klebemidler.

Karakteristika

Den indre kerne i Cutimed® Sorbion® Sana bestar af modificerede
cellulosefibre og gel-dannende superabsorberende polymerer
(SAP’er), som bevirker, at den kan absorbere store mangder vaeske.
SAP’erne og cellulosefibrene er mekanisk bundne, sa Cutimed®
Sorbion® Sana bandager bevarer stabiliteten ved kontakt med ve-
ske. Bandagen opnar et fugtigt sarmilje og samtidig god retention af
den absorberede vaske i sarbandagen. Forbedret kontrol af bakte-
riel kolonisering af séret ses hyppigt og resulterer i en reduktion af
ubehagelig lugt. Nekrose og toksiner klzber til bandagen og fiernes
forsigtigt ved skift af bandagen, som understgtter blid debridering.
Som fglge af dets 3-D-struktur og glatte overflade letter det beskyt-
tende séarkontaktlag af polyethylen vaskestrommen i bandagens
retning, mens der gives fa adgangspunkter til vav, som vokser ind-
ad, hvilket tilvejebringer et beskyttende lag mod adhzrens til sar-
bunden. Cutimed® Sorbion® Sana er isar egnet til sar med en uens-
artet helingsproces.

Anvendelsesomrader

Dannelse af en steril, mekanisk barriere mod saret med absorption
af ekssudat. Cutimed® Sorbion® Sana er designet til brug pa kroni-
ske eller traumatiske, vaskende sar, sdsom tryksar, bensar, diabe-
tiske fodsar og andre sar, der heler under sekunder sarheling, sér-
ruptur, samt forbreendinger, pa donorsteder og skrgbelig hud og
epidermolysis bullosa (EB).

Kontraindikationer
Undga kontakt med fglgende omrader: slimhinder (risiko for udter-
ring og adhasion) og pjenomradet.

Advarsler/forholdsregler

Kun til engangsbrug. Anvendelse af en brugt bandage pa en anden
patient kan forarsage udveksling af kropsvasker og fere til poten-
tielt skadelige infektioner.

Ma ikke resteriliseres. Ma ikke genbruges.

Produktet ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet
er blevet abnet. Usterile bandager skal kasseres.

Cutimed® Sorbion® Sana er ikke designet, solgt eller beregnet til
brug bortset fra som angivet.

Dette produkt ma ikke bruges i kombination med terapier, der inde-
beaerer pget varmeudvikling, eller hvor der anvendes hgjenergistra-
ling (UV, y- eller rontgen), da dette kan kompromittere produktets
mekaniske integritet.

Ma kun anvendes til tunneldannende lommer, sasom liggesar, under
serlig monitorering. Produktet udvides, efterhdnden som det absor-
berer ekssudat, og kan under visse omstendigheder pavirke sarhe-
ling negativt.

Cutimed® Sorbion® Sana produkter fremviser hgj affinitet med vee-
sker. Hvis produktet ikke anvendes som tilsigtet (f.eks. leengereva-
rende brug) kan dette resultere i adhzrens til saret eller fusion med
det omgivende vav pa trods af dets atraumatiske egenskaber. Me-
dicinsk enskede vasker, som paferes saret i forbindelse med be-
handling, kan ogsa blive absorberet. Dette skal tages i betragtning
ved planlzgning af behandlingen.

Cutimed® Sorbion® Sana kan, afhangigt af sterrelsen, absorbere
flere hundrede gram veeske. Dette kan imidlertid fare til trykbelast-
ning pa saret og den omgivende hud. Derfor skal bandagen skiftes
regelmassigt ved passende tidsintervaller (se brugsanvisningen).
En midlertidig foregelse af sarets storrelse kan ske i starten af en
normal helingsproces, men brugere skal konsultere en lege for at
fastsla arsagen til enhver markant @ndring af sarets storrelse, farve
eller lugt.

Pasatningsnoter
Cutimed® Sorbion® Sana ma kun anvendes under vejledning af kva-
lificeret sundhedspersonale.
Cutimed Sorbion Sana anbefales til behandling af moderat til steerkt
vaeskende sar, herunder sar med en uensartet helingsproces med
mindre vaskende omrader. P4 trods af sarkontaktlaget er Cutimed®
Sorbion® Sana ikke beregnet til behandling af torre sér.
Under behandlingen skal det tages i betragtning, at viskese ekssu-
dater generelt absorberes langsomt og kun i et begrenset omfang.
. Rens saret omhyggeligt ifolge standardprocedurer. Folg instrukti-
onerne nedenfor mht. kombination med andre produkter.
. Veelg en egnet bandagestorrelse for at sikre, at den absorberende
indre kerne overlapper sarrandene med ca. 1 cm / 0,4 tommer.
Hverken den indvendige eller udvendige polypropylenbeskyttelse
ma abnes og produktet ma ikke klippes i facon. Fold ikke anord-
ningen. Hvis produktet foldes, kan det pavirke den maksimale
absorptionsevne.
Afhaengigt at saroverfladens tilstand skal Cutimed® Sorbion®
Sana pasettes direkte som den primare bandage eller s&ttes
oven pa andre produkter. For at garantere den enskede va-
skeabsorption og reducere risikoen for maceration i sarmiljoet
skal det sikres, at der er tilstreekkelig kontakt mellem sérets
overflade og den indre kerne.
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Fastger bandagen efter valg af en passende fastgerelse for til-
standen af sarets omgivelser og huden. Film, medicinsk tape,
forbinding eller anden passende fastgorelsesbandage kan bru-
ges. Mens bandagen fastgares, skal der tages hgjde for udvidelse
under absorption. Cutimed® Sorbion® Sana har vist sig at vare
sarligt effektiv ved kompressionsterapi.
. Cutimed® Sorbion® Sana skal efterses regelmassigt, iser i be-
yndelsen af behandlingen. Bandagen skal skiftes rettidigt og
tioverer Ise med behgrig medicinsk prak-
sus. Cutimed® Sorbion® Sana skal udskiftes, for den bliver helt
gennemblgdt og veeske tranger gennem bandagens bagside, se-
neste efter syv dage. Den maksimale brugstid kan vere nedsat,
afhaengigt af patienten og sarsituationen.

o

Hvis den behandlede tilstand forringes, ikke forbedres eller der ob-
serveres en bivirkning, skal der sgges lge eller en egnet behand-
lingsgiver.

I nogle tilfeelde kan aflejringer fra saret klabe til bandagens overfla-
de og nedsztte produktets absorptionsevne. Sadanne aflejringer er
almindelige og kan fjernes fra saret sammen med Cutimed®
Sorbion® Sana under skift af bandage.

Kombination med andre produkter til behandling af sar
Producenten kender ikke til nogen uforeneligheder i kombination
med andre produkter til behandling af sar. Ikke desto mindre ber
kombination af Cutimed® Sorbion® Sana med produkter, der inde-
holder staerkt oxiderende ingredienser (sasom hydrogenperoxid eller
kaliumpermanganat), steerke alkaliske ingredienser eller steerke
syreholdige ingredienser/alifatiske eller aromatiske kulbrinter, fedt-
stoffer eller halogenerede kulbrinter, undgds. Cutimed® Sorbion®
Sana ber ikke anvendes sammen med mineralolie- eller fedtbasere-
de produkter, salve eller creme, dette kan tilstoppe porerne i banda-
gen og nedsette dens virkeevne.

Antiseptika baseret pa Octenidin (op til 0,1 %) eller Polyhexanid (op
til 2 %) kan kombineres med produktet. Hvis der anvendes andre
oplgsninger til sarrensning, skal de fiernes ved skylning med en ste-
ril saltvandsopl@sning eller en af de andre navnte oplesninger for
pasatning af Cutimed® Sorbion® Sana.

Opbevaring (og bortskaffelse)
Opbevares i torre omgivelser, ma ikke udsettes for sollys og skal
beskyttes mod hj luftfugtighed.

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale regler.
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Kayttoohje
Cutimed® Sorbion® Sana

@&

Tuotteen kuvaus

Hydroaktiivisessa ja atraumaattisessa Cutimed® Sorbion® Sana
-haavasidoksessa on vettd voimakkaasti pidattdvid polymeereja
(SAP) sisaltavé ydinkerros. Taté ydinkerrosta ympéroi kaksi muuta
kerrosta; sisempénd polypropyleeninen kuituneuloskerros ja ulom-
pana polyetyleenikalvosta valmistettu haavakontaktikerros, jossa
on kolmiulotteisia huokosia. Molemmat kerrokset on ultradénisau-
mattu. Cutimed® Sorbion® Sana ei siséll4 farmakologisesti vaikutta-
via aineita, eikd siind ole kiinnitys- tai lima-aineita.

Ominaisuudet

Cutimed® Sorbion® Sana -sidoksen ydinkerroksessa on modifioituja
selluloosakuituja ja poikkeuksellisen imukykyisié geeliytyvié poly-
meerejé (SAP), joiden ansiosta sidos pystyy imeméén itseensé erit-
tdin runsaasti nestettd. SAP-polymeerit ja selluloosakuidut kiinnit-
tyvét toisiinsa mekaanisesti, niin ettd Cutimed® Sorbion® Sana
-sidokset pysyvét stabiilina kosketuksessa nesteiden kanssa. Sidos
pitad haavaympariston kosteana ja sitoo samalla sidokseen imeyty-
neet nesteet tehokkaasti itseensé. Usein haavan bakteerikolonisaa-
tio on ndin paremmin hallinnassa ja sen myotd myos hajut vahene-
vét. Irtoava kuollut kudos ja toksiinit tarttuvat sidokseen, sidoksen
vaihdossa ne saadaan poistettua helldvaraisesti, ja néin edistetaén
haavan puhdistumista pehmeammin keinoin.

Kolmiulotteisen rakenteen ja siledn pinnan ansiosta ydinkerrosta
ympardivd polyetyleeninen haavakontaktikerros edistdd nesteen
kulkeutumista sisddn péin sidokseen samalla kun se tarjoaa vain
vahan tukipisteita kasvavalle iholle ja muodostaa néin haavapoh-
jaan tarttumista ehkaisevan suojakerroksen. Cutimed® Sorbion®
Sana soveltuu erityisesti epédtasaisesti parantuviin haavoihin.

Kayttoaiheet

Steriilin mekaanisen suojakerroksen muodostaminen haavan péaélle
ja tulehduseritteiden imeytys. Cutimed® Sorbion® Sana -tuotteen
kayttokohteita ovat krooniset tai traumaattiset erittévét haavat ku-
ten painehaavat, sddrihaavat, diabeettiset jalkahaavat ja muut se-
kundaarisesti paranevat haavat, auenneet haavat ja lisaksi myds
palovammojen jdlkeen, ihonottokohdissa ja hauraalla iholla sekd
epidermolysis bullosan (perinnéllinen rakkulatauti) hoidossa.

Vasta-aiheet
Kosketusta seuraaviin tulee vélttaa: limakalvot (kuivumis- ja tarttu-
misriski), silmén alue.

Varoitukset / varotoimet

Vain kertakdyttoon. Kéytetyn sidoksen kéytto toisella potilaalla
saattaa johtaa biologisten nesteiden vaihtumiseen ja siité aiheutu-
viin vaarallisiin infektioihin. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kési-
telld uudelleen. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittu-
nut tai vahingossa avattu; epésteriilit sidokset taytyy hévittaa.

Cutimed® Sorbion® Sana on suunniteltu, sitd myydéan ja se on tar-
koitettu kéytettdvéksi ainoastaan kdyttoaiheiden mukaisiin tarkoi-
tuksiin.

Tétd tuotetta ei saa kéyttaa sellaisten hoitojen yhteydessé, joissa
kehittyy kuumuutta tai joissa kaytetaan suuritehoista sateilya (UV-,
y- tai rontgenséteily), silld se saattaa vaarantaa tuotteen mekaani-
sen eheyden.

Kéytd tunneloituviin taskuihin kuten painehaavoihin ainoastaan
huolelli seur Tuote laaj haavaeritteiden imey-
tyessé siihen ja tdmd saattaa joissain olosuhteissa haitata haavan
paranemista.

Cutimed® Sorbion® Sana -tuotteet ovat voimakkaan nestehakuisia.
Jos tuotetta ei kdyteta tarkoitetulla tavalla (esim. liian pitkdan), se
saattaa atraumaattisista ominaisuuksistaan huolimatta tarttua haa-
vaan tai fuusioitua ympardivaan kudokseen. Myds haavaan hoitona
lisdtyt nesteet voivat imeytyd sidokseen. Tdmd tulee huomioida
hoidon suunnittelussa.

Cutimed® Sorbion® Sana pystyy imem&én itseensd jopa useita sato-
ja grammoja nesteitd, koostaan riippuen. Tastd saattaa kuitenkin
aiheutua painekuormitusta haavaan ja sitd ympéroivélle iholle. Siksi
sidokset taytyy vaihtaa sopivin véliajoin sadnnollisesti (katso kayt-
toohjeet).

Normaaliin paranemisprosessiin liittyen haavan koko saattaa aluksi
ohimenevésti suurentua; kaytt tulee kuitenkin aina pyytaa laa-
ketieteen ammattilaista méarittdmadn haavan koon, vérin tai hajun
merkittdvan muuttumisen syy.

Kéayttoa koskevat huomautukset

Cutimed® Sorbion® Sana -tuotetta saa kéyttaa vain asianmukaisen

koulutuksen saaneen terveydenhoidon ammattilaisen valvonnassa.

Cutimed Sorbion Sana -sidosta suositellaan kdytettavéksi kohtalai-

sesti tai runsaasti erittdvien haavojen hoitoon, mukaan lukien epé-

tasaisesti parantuvat haavat, joissa on niukasti erittdvid alueita.

Haavakontaktikerroksestaan huolimatta Cutimed® Sorbion® Sana

-sidosta ei ole tarkoitettu kuivien haavojen hoitoon.

Ota huomioon, ettd hoidon aikana viskoosit haavaeritteet imeytyvét

yleensd hitaasti ja vain osittain.

. Puhdista haava normaalin kdytdnnon mukaisesti. Huomioi alla
esitetyt muiden tuotteiden kanssa kayttod koskevat ohjeet.

. Valitse sopivankokoinen sidos, jonka imukykyinen ydinkerros var-
masti ylittad haavan reunat noin 1 cm:n / 0,4 tuuman matkalta.
Ald avaa sisempéa tai ulompaa polypropyleenisuojusta alaka leik-
kaa tuotetta haavan muodon mukaiseksi. Tuotetta ei saa taittaa.
Tuotteen taittaminen saattaa heikentdd sen maksimaalista imu-
kykya.

. Aseta Cutimed® Sorbion® Sana haavan pinnan tilan mukaan joko
suoraan primaariseksi sidokseksi tai muiden tuotteiden paalle.
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Toivotun nesteiden imeytymisen varmistamiseksi ja maseraatio-
riskin vdhentamiseksi varmista, ettd haavan pinta ja sidoksen
ydinkerros ovat riittavasti kontaktissa.

. Valitse sidokselle sopiva kiinnitysmateriaali haavan ympariston ja
ihon tilan mukaan. Kiinnitykseen voidaan kayttaa kalvoja, kirur-
gista teippid, siteitd tai mité tahansa muuta sopivaa ladkinnallista
kiinnitysmateriaalia. Ota kiinnitysmateriaalin asettelussa huo-
mioon imeytymisestd johtuva laajeneminen. Cutimed® Sorbion®
Sana -sidoksen on osoitettu soveltuvan erikoisen hyvin kompres-
siohoitoon.

. Cutimed® Sorbion® Sana -sidos taytyy tarkistaa saanndllisesti,
erityisesti hoidon alussa. Sidos tdytyy vaihtaa asianmukaisten
laaketieteellisten kdytdntdjen mukaisesti oikea-aikaisesti ja
sédnnollisesti. Cutimed® Sorbion® Sana tdytyy vaihtaa ennen
kuin se on imenyt itsensé téyteen nestettd ja nesteen alkaessa
tihkua ulos sidoksesta, viimeistédan seitsemdn pdivéan kuluttua.
Maksimikdyttoaikaa voidaan lyhentdd potilaan ja haavan tilan
mukaan.

Jos hoidettavan tila huononee, paranemista ei tapahdu tai ilmenee

haittavaikutuksia, kéénny I&akérin tai muun sopivan terveydenhoi-

don ammattilaisen puoleen.

Joissain tapauksissa tuotteen imukykyé heikentévia eritekertymia

saattaa tarttua sidoksen pintaan. Tallaiset kertymat ovat tavallisia

ja ne voidaan poistaa haavasta Cutimed® Sorbion® Sana -sidoksen
vaihdon yhteydessa.
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Kaytto muiden haavanhoitotuotteiden kanssa

Valmistajan tiedossa ei ole yhteensopimattomuuksia muiden haa-
vanhoitotuotteiden kanssa. Cutimed® Sorbion® Sana -tuotteiden
yhdistdmistd voimakkaasti hapettavia ainesosia (kuten vetyperoksi-
di tai kaliumpermanganaatti), voimakkaan eméksisid ainesosia tai
voimakkaan happamia ainesosia, alifaattisia tai aromaattisia hiilive-
tyjd, rasvoja tai halogenoituja hiilivetyja siséltévien tuotteiden kans-
sa tulee kuitenkin vélttda. Cutimed® Sorbion® Sana -sidosta ei saa
kdyttaa oljy- tai rasvapohjaisten tuotteiden, salvojen tai voiteiden
kanssa, silla ne saattavat tukkia sidoksen huokoset ja vahentéa si-
doksen tehokkuutta.

Tuotteen kanssa voidaan kéyttada oktenidiinia (enintdén 0,1 %) tai
polyheksanidia (enintddn 2 %) sisdltdvid antiseptejd. Jos haavan
puhdistamiseen kaytetddn muita liuoksia, ne tulee poistaa huuhto-
malla steriilillé keittosuolaliuoksella tai muilla mainituilla liuoksilla
ennen kuin asetetaan Cutimed® Sorbion® Sana.

Séilytys (ja havittdminen)
Sdilytettdva kuivassa paikassa auringonvalolta ja suurelta ilman-
kosteudelta suojattuna.

Séilytettéavé lasten ulottumattomissa.
Hévitettava paikallisten méaardysten mukaisesti.

7,
g

Suojele kosteudelta

Al kéyta, jos steriiliys
on heikentynyt tai pussi
on vaurioitunut

¥
®
®
&)

uudelleen

Kertakayttdinen

A4 leikkaa
istetta osiin

25°C]
10°C o
50°F, T7°F]
Hyvéksyttava lampotila
<4
I~
I\ | silyta suojassa

auringonvalolta

Varoitus

(4
o?®

e .
& essity
® = registered trademark

BSN medical GmbH
Quickbornstrasse 24
20253 Hamburg - Germany

WWW. com

Kohtalaisesti ja
runsaasti erittavissa
haavoissa

\—4
pintahaavat
ja syvat haavat

(ISVAV)
EREE

Valmistettu ilman
luonnonkumilateksia

C €o124

Paivitetty:
Toukokuu 2018




The following artwork was approved:

BSN. ..o D

Asset Name JBR11705.01
Component Name JBR11705.01
Project Title C2008 - IFUs Cutimed Sorbion
Revision 1
Reason for Revision new asset
Asset Status
Date (GMT) Signed By Role Action Comment
2018-05-30 A Artwork Submitted for .
09:30:33.0 Mirja Diehl  Artwork Management Approal | am the author of this document
2018-06-20  Janina Artwork Approved : | attest to the accuracy and integrity

Regulatory Affairs HAM

10:19:01.657 Burton Electronic Signature

2018-06-04  Nils Artwork Approved :
13:32:40.474 Blumenthal Product Development Electronic Signature

2018-05-31  Helgo
13:46:42.436  Schieber

Artwork Approved :

Packaging Development Electronic Signature

2018-06-20

10:41:11.0 Mirja Diehl  Artwork Management Final Sign Off

of this document

| attest to the accuracy and integrity
of this document

| attest to the accuracy and integrity
of this document

| attest to the accuracy and integrity
of this document

THIS REPORT IS CREATED FROM ELECTRONIC SIGNATURE ACTIVITY WITH KALLIK AMS 360

CREATED ON 2018-06-20 10:41:11.0



