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

Device Description

Sorbact® Ribbon is a DACC™-coated bacteria and fungi binding ribbon gauze, based on Sorbact® Technology. Sorbact® Ribbon
prevents and treats wound infections and facilitates the wound healing process. It is suitable as a wound filler and allows
passage of wound exudate into a secondary dressing. Sorbact® Ribbon can also be placed in skin folds to treat fungal infections
(intertrigo).

Intended Purpose

Sorbact® Ribbon is intended for use in management of clean, contaminated, colonized or infected exuding wounds, such

as surgical wounds, traumatic wounds, pressure ulcers, diabetic foot ulcers and leg ulcers. Sorbact® Ribbon can be used on
superficial and deep wounds such as cavity wounds and fistulas. Sorbact® Ribbon is also intended to treat fungalinfections in
skin folds (intertrigo).

ded User and Use

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

Mode of Action

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

Clinical Benefits

Use of Sorbact® Ribbon can reduce bioburden and prevent infection. The dressing helps reducing odor and pain, and can improve
wound healing and decrease wound size. Sorbact® Ribbon can also treat fungal infections in skin folds (intertrigo).

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

Warnings and Precautions

Do not re-use. Sorbact® Ribbon is for single patient and single use only. Re-use may lead to cross contamination and increased
risk of infection. Do not use if the peel pouch is already opened or damaged, since the sterility cannot then be guaranteed. Do
not use on patients with a known hypersensitivity to the dressing (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], cotton). Do not use in
combination with fatty products, such as ointments, creams and solutions, including topical antifungal treatments, as they
may decrease the binding of microorganisms. Do not wrap around extremities, as circulation may be compromised. Do not re-
sterilize. If the treated condition deteriorates, fails to improve or a side effect is observed, consult an appropriate clinician.

Instructions for Use for management of wounds

1. Prepare the wound and surrounding skin according to local clinical practice. 2. Select an appropriate dressing size for the
wound. The dressing may overlap the wound margins if needed. 3. Remove the dressing from the peel pouch using an aseptic
technique. 4. If needed, cut across the dressing using an aseptic technique. Do not cut over the wound. Discard any unused
dressing. 5. Apply the dressing. Ensure that the dressing comes into direct contact with the complete wound surface to allow
microorganisms to bind to the dressing. In cavities or fistulas, avoid dense packing. Always leave a part of the dressing outside
the cavity/fistula for easy removal. If the dressingis cut, always leave the cut end outside the wound to avoid residual threads.
6. Apply a secondary dressing appropriate for the exudate level such as a foam dressing, absorbent pad or gelling fiber dressing,
and fixate. 7. The dressing change frequency depends on exudate levels and the overall condition of the wound and surrounding
skin. Should the clinical condition allow, the dressing can be left in place for up to 7 days. 8. Should the dressing adhere to the
wound, moisten the dressing to assist removal and to avoid disruption of wound bed and surrounding tissue.

Sorbact® Ribbon can be used in conjunction with compression therapy. Sorbact® Ribbon is MRI safe. Sorbact® Ribbon does not
contain x-ray thread. Prior to radiation therapy, remove Sorbact® Ribbon if placed in the radiation field. A new dressing can be
applied following treatment.

Instructions for Use for treatment of fungal infections in skin folds

1. Prepare the affected area according to local clinical practice. 2. Select an appropriate dressing size for the affected area. If
needed cut across the dressing to a suitable size. 3. Apply the dressing. Ensure that the dressing comes into direct contact with
the affected area to allow microorganisms to bind to the dressing. 4. For fixation, underwear or a skin friendly adhesive can

be used. The adhesive should be applied outside the affected area. 5. Daily dressing change in conjunction with inspection and
regular hygiene routines is recommended. 6. Continue to use the dressing for 2-3 days after the symptoms have resolved to
avoid recurrence.

Storage and Disposal
Sorbact® Ribbon shall be stored dry and kept away from sunlight.
Disposal should be made according to local environmental procedures.

Notice to User
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to ABICO Medical AB,
(complaints@abigo.com) and the competent authority of your state.
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Las bruksanvisningen innan du paborjar behandlingen med Sorbact® Ribbon.

Produktbeskrivning

Sorbact® Ribbon &r en DACC™ impregnerad bakterie- och svampbindande bomullsvav baserad pa Sorbact® Technology.
Sorbact® Ribbon férebygger och behandlar sarinfektioner och underlttar sarlakningsprocessen. Den &r lamplig som en
sarfyllare och ater sarvatska passeratill ett sekundarférband. Sorbact® Ribbon kan ocksa placeras i hudveck fér att behandla
svampinfektioner (intertrigo).

Avsedd anvandning

Sorbact® Ribbon &r avsedd att anvandas vid behandling av rena, kontaminerade, koloniserade eller infekterade vétskande sar,
sasom operationssar, traumasar, trycksar, diabetiska fotsar och bensar. Sorbact® Ribbon kan anvéndas pa ytliga och djupa sar,
sasom kaviteter och fistlar. Sorbact® Ribbon &r ocksa avsedd att behandla svampinfektioner i hudveck (intertrigo).

Avsedd anvindare och anvandningsmiljé
Sorbact® Ribbon ér avsedd att anvandas pa barn och vuxna. Sorbact® Ribbon ar avsedd att anvdndas av vardpersonal eller av
patient under 6verinseende av vardpersonal. Forbandet ar avsett att anvandas i vard- och hemmiljo.

Verkningsmekanism

Sorbact® Ribbon binder vanliga mikroorganismer, sasom Staphylococcus aureus (inklusive MRSA), Streptococcus spp., Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa och Candida albicans, vilket har visats in vitro. Det sker ingen frisattning av antimikrobiella &mnen
till saret.

Kliniska fordelar

Anvandning av Sorbact® Ribbon kan minska den mikrobiella belastningen och forebygga infektion. Forbandet bidrar till
att minska lukt och smarta, och kan forbattra sarldkning och minska sarstorlek. Sorbact® Ribbon kan ocksa behandla
svampinfektioner i hudveck (intertrigo).

Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer for anvandning av Sorbact® Ribbon. Varningar och forsiktighetsatgarder ska beaktas.

ingar och forsiktighetsatg:
Ateranvind inte. Sorbact® Ribbon &r endast avsedd att anvandas till en patient och for engangsbruk. Ateranvandning kan leda
till korskontaminering och 6kad infektionsrisk. Anvand inte om innerforpackningen &r oppen eller skadad eftersom steriliteten
dainte kan garanteras. Anvind inte pa patienter med kand Gverkénslighet mot forbandet (dialkylkarbamoylklorid [DACC™],
bomull). Anvénd inte i kombination med feta produkter som t.ex. salvor, krdmer och L6sningar, inklusive topikala antifungala
behandlingar, eftersom de kan minska bindningen av mikroorganismer. Linda inte runt extremiteter, eftersom cirkulationen kan
forsamras. Omsterilisera inte. Radgér med en likare om det behandlade tillstandet forsamras, inte visar tecken pa forbattring
eller om biverkningar observeras.

Bruksanvisning for sarhantering

1. Forbered saret och den omgivande huden i enlighet med lokal klinisk praxis. 2. Valj lamplig forbandsstorlek for saret.
Forbandet far dverlappa sarkanterna om det krévs. 3. Ta ut forbandet ur forpackningen med aseptisk teknik. 4, Om sa behovs,
klipp med aseptisk teknik forbandet tvars 6ver till onskad langd. Klipp inte férbandet ovanfor saret. Kassera oanvant férband.
5. Applicera forbandet. Se till att forbandet kommer i direktkontakt med hela sarytan, for att méjliggora fér mikroorganismer
attbinda till forbandet. | kaviteter eller fistlar, undvik att packa tatt. Limna alltid en del av frbandet utanfor kaviteten/fisteln sa
att forbandet latt kan avldgsnas. Om forbandet klipps, lamna alltid den klippta dnden utanfér saret for att undvika kvarvarande
tradar. 6. Applicera ett sekundérférband som &r lampligt for mangden exsudat t.ex. ett skumforband, en absorberande dyna
eller ett gelande fiberforband och fixera. 7. Hur ofta férbandet behdver bytas beror pa hur mycket saret vétskar samt sarets och
den omgivande hudens tillstand. Om det kliniska tillstandet tillater kan forbandet sitta pa i upp till 7 dagar. 8. Om forbandet
fastnarisaret kan det fuktas for att underlatta avlagsnandet och undvika att sarlakningen stors.

Sorbact® Ribbon kan anvéndas i samband med kompressionsbehandling. Sorbact® Ribbon ar MRI-séker. Sorbact® Ribbon
innehaller ingen rontgentrad. Ta bort Sorbact® Ribbon fére stralbehandling. Ett nytt forband kan appliceras efter behandlingen.

Bruksanvisning for behandling av svampinfektioner i hudveck
1. Forbered det paverkade omradet i enlighet med lokal klinisk praxis. 2. Valj lamplig forbandsstorlek for det paverkade omradet.
Om sa behdvs, klipp forbandet tvars dver till nskad langd. 3. Applicera forbandet. Se till att forbandet kommer i direktkontakt

med hela den paverkade ytan fér att méjliggéra for mikroorganismer att binda till forbandet. 4. Fér fixering kan underklader
eller hudvanlig hafta anvandas. Haftan ska fastas utanfor det paverkade omradet. 5. Dagligt férbandsbyte i samband med
inspektion och regelbundna hygienrutiner rekommenderas. 6. Fortsatt att anvanda forbandet i 2-3 dagar efter att symtomen
forsvunnit for att undvika aterfall.

Forvaring och kassering

Sorbact® Ribbon ska férvaras torrt och i skydd fran solljus.

Kassering ska gorasienlighet med lokala miljériktlinjer.

Upplysning till anvindaren

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till ABIGO Medical AB,
(complaints@abigo.com) och den behériga myndigheten i ditt land.
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Lue kdyttoohje ennen Sorbact® Ribbon tapahtuvan hoidon aloitusta.

Tuotteen kuvaus

Sorbact® Ribbon on DACC™-pinnoitettu, bakteereja ja sienimikrobeja sitova sideharsonauha, jonka toiminta perustuu Sorbact®
Technology. Sorbact® Ribbon ehkaisee ja hoitaa haavan tulehduksia ja edistad haavan paranemista. Se sopii haavataytteeksi ja
paastaa haavaeritteen siirtymaan toissijaiseen sidokseen. Sorbact® Ribbon voidaan myds hoitaa taivealueiden sieni-infektioita
(intertrigo).

Kayttotarkoitus

Sorbact® Ribbon on tarkoitettu puhtaiden, kontaminoituneiden, kolonisoituneiden ja infektoituneiden erittavien haavojen,
kuten leikkaushaavojen, traumaperaisten haavojen, painehaavojen, diabeettisten jalkahaavojen ja séérihaavojen, hoitoon.
Sorbact® Ribbon voidaan kayttaa pinnallisten ja syvien haavojen, kuten onkalomaisten ja fisteliméisten haavojen hoitoon.
Sorbact® Ribbon on myds tarkoitettu taivealueiden sieni-infektioiden (intertrigon) hoitoon.

Tarkoitetut kdyttdjat ja kdyttoymparistot

Sorbact® Ribbon soveltuu kaytettdvaksi seka lapsille etta aikuisille. Sorbact® Ribbon on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten tai terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa olevien maallikoiden kdyttddn. Sidos on tarkoitettu
kaytettavaksi terveydenhoitolaitoksissa ja kotiymparistdissa.

Toimintamekanismi

Sorbact® Ribbon sitoo yleisia haavan mikro-organismeja, kuten Staphylococcus aureus (myds MRSA), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ja Candida albicans, in vitro-kokeissa osoitetulla tavalla. Sidoksesta ei vapaudu
mikrobildakeaineita haavalle.

Kliiniset hyodyt

Sorbact® Ribbon -sidoksen kdytté voi pienentaa biologista kuormaa ja ehkaista tulehduksia. Sidos voi vahentda hajua ja kipua,
edistdd haavan paranemista ja pienentad haavan kokoa. Sorbact® Ribbon voidaan myos hoitaa taivealueiden sieni-infektioita
(intertrigo).

Vasta-aiheet
Sorbact® Ribbon -sidoksen kdytélle ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Varoitukset ja varotoimet on huomioitava.

Varoitukset ja varotoimet

Ei saa kayttda uudelleen. Sorbact® Ribbon on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle ja kertakdyttodn. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation ja lisata infektion riskid. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on jo avattu tai vaurioitunut, koska silloin steriiliytta
eivoida taata. Ei saa kdyttad potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkid sidokselle (dialkyylikarbamoyylikloridi (DACC™),
selluloosaasetaatti). Al3 kayta yhdessa rasvaisten tuotteiden, kuten voiteiden, salvojen tai liuosten kanssa, mukaan lukien
paikalliset antifungaaliset hoidot, koska ne voivat heikentdd sidoksen tehoa sitoa mikro-organismeja. Ei saa kietoa raajojen
ympirille, koska se voi heikentda verenkiertoa. Ei saa steriloida uudelleen. Jos hoidettavan alueen tila huononee tai ei parane tai
jos havaitaan sivuvaikutuksia, ota yhteytta asianmukaiseen kliiniseen asiantuntijaan.

Kayttoohje haavojen hoitoon

1. Valmistele haava jaympéréiva iho paikallisten kliinisten kdytantjen mukaan. 2. Valitse haavalle sopivan kokoinen sidos.
Sidos voi tarvittaessa mennd haavan reunojen palle. 3. Ota sidos pakkauksesta aseptisesti. 4. Leikkaa tarvittaessa sidosta
aseptisella tavalla. Al leikkaa haavan p3alla. Havit3 yli jadvit sidoksen osat. 5. Aseta sidos paikalleen. Varmista, ett3 sidos
asetetaan tiiviisti koko haavan paalle, jotta mikro-organismit voivat sitoutua sidokseen. Jos kyse on ontelosta tai fistelista, ala
laita sidosta haavan sisaan liian tiiviisti. Jata aina osa sidosta ontelon tai fistelin ulkopuolelle, jotta se on helppo poistaa.jos
leikkaat sidosta, jatd leikattu pad aina haavan ulkopuolelle, jotta siitd ei jaa lankoja haavaan. 6. Laita haavan péélle toissijainen,
erittymisen maaralle sopiva sidos esimerkiksi vaahtosidos, haavatyyny tai geeliytyva sidos ja kiinnita se. 7. Sidoksen vaihtotiheys
riippuu haavan ja ympardivan ihon erityksen maarastd ja kunnosta. Kliinisen tilan salliessa sidos voidaan jattad paikalleen jopa 7
vuorokaudeksi. 8. Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta poiston helpottamiseksija jotta haavan pohja jaympardivd kudos
eivatvahingoitu.

Sorbact® Ribbon -sidosta voidaan kayttaa yhdessa kompressiohoidon kanssa. Sorbact® Ribbon -sidosta on turvallista kayttaa
magneettiresonanssitutkimuksen aikana. Sorbact® Ribbon ei sisalld réntgenlankaa. Sorbact® Ribbon tulee poistaa ennen
sadehoidon aloittamista. Kaytto voidaan aloittaa uudelleen sadehoidon jalkeen.

Kayttoohje taivealueiden sieni-i hoitoon

1. Valmistele infektoitunut alue paikallisen kliinisen kdytannon mukaisesti. 2. Valitse infektoituneelle alueelle sopiva sidoskoko.
Leikkaa tarvittaessa sidos sopivan kokoiseksi. 3. Aseta sidos paikalleen. Varmista, ettd sidos on suorassa kosketuksessa
infektoituneen alueen kanssa, jotta sidos sitoo mikro-organismit. 4. Kiinnitykseen voi kdyttda alusvaatteita taiihoystavallista
teippia. Teippid ei saa laittaa infektoituneelle alueelle. 5. On suositeltavaa vaihtaa sidos paivittdin ja samalla tarkastaa ihoalue
seka suorittaa saanndlliset hygieniatoimet. 6. Jatka sidoksen kaytt6d 2-3 paivan ajan oireiden loputtua, jotta infektio ei uusiudu.

Sailytys ja havittiminen
Sorbact® Ribbon -sidosta on silytettéva kuivassa paikassa ja poissa auringonvalosta.
Havittaminen on tehtdva paikallisten ymparistosaanndsten mukaisesti.

Tiedotus kayttajalle
Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava ABIGO Medical AB:lle (complaints@abigo.com) jaoman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Las brugsanvisningen inden du begynder at behandle med Sorbact® Ribbon.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Ribbon er en DACC™-coated bakterie- og svampebindende meche, baseret pa Sorbact® Technology. Sorbact®
Ribbon forebygger og behandler sarinfektioner og fremmer sarhelingsprocessen. Den er velegnet som sarfyldningsmateriale
og tillader passage af sarekssudat til en sekundzerbandage. Sorbact® Ribbon kan ogsa laegges i hudfolder til behandling af
svampeinfektioner (intertrigo).

Anvendelse

Sorbact® Ribbon er velegnet til brug i behandlingen af rene, kontaminerede, koloniserede eller inficerede vaeskende sar, som
f.eks. kirurgiske sar, traumesar, tryksar, diabetiske fod- og bensar. Sorbact® Ribbon kan anvendes til overfladiske og dybe sar, som
f.eks. kaviteter og fistler. Sorbact® Ribbon er ogsa velegnet til behandling af svampeinfektioner i hudfolder (intertrigo).

Anvendelsesomrader
Sorbact® Ribbon er velegnet til behandling af bade bgrn og voksne. Sorbact® Ribbon bgr anvendes af sundhedspersonale eller af
legfolk under tilsyn af sundhedspersonale. Bandagen er beregnet til anvendelse i sundhedsvaesenet og i hjemmet.

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

Kliniske fordele

Brug af Sorbact® Ribbon kan reducere den mikrobielle belastning og forebygge sarinfektion. Bandagen hjaelper med at reducere
lugt og smerte, og kan fremme sarheling samt reducere sarets stgrrelse. Sorbact ® Ribbon er ogsa velegnet til at behandle
svampeinfektioner i hudfolder (intertrigo).

Kontraindikationer
Der eringen kendte kontraindikationer ved brug af Sorbact® Ribbon. Afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler” bar lzeses.

Advarsler og forsigtighedsregler

M ikke genbruges. Sorbact® Ribbon er beregnet til én patient og engangsbrug. Genbrug kan medfgre krydskontaminering

og @get risiko for infektion. Ma ikke anvendes, hvis emballagen allerede er abnet eller beskadiget, da steriliteten da ikke kan
garanteres. Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for bandagen (dialkyl carbamoyl chlorid [DACC™]
ogbomuld). Ber ikke anvendes i kombination med fedtholdige produkter som salver, cremer og oplasninger, herunder topiske
svampedraebende behandlinger, da disse kan reducere bindingen af mikroorganismer. Stram ikke rundt om ekstremiteter, da
dette kan nedsztte blodcirkulationen. Ma ikke gen-steriliseres. Hvis den behandlede tilstand forvzerres, ikke forbedres eller der
observeres en bivirkning, skal du kontakte laegen.

Brugsanvisning ved handtering af sar

1. Forbered saret og den omkringliggende hud i henhold til lokal klinisk praksis. 2. Vzelg en passende bandagestarrelse til saret.
Bandagen kan eventuelt overlappe sarkanterne. 3. Fjern bandagen fra emballagen med steril teknik. 4. Hvis det er ngdvendigt,
kan bandagen tilklippes pa tvaers med steril teknik. Klip ikke hen over saret. Kassér ubrugt bandage. 5. Laeg bandagen pa. Serg
for at bandagen kommer i direkte kontakt med hele saret for at tillade, at mikroorganismer kan binde sig til bandagen. Undga

atudtamponerei kaviteter eller fistler. Efterlad altid en del af bandagen uden for kaviteten/fistlen for nem fiernelse. Hvis
bandagen er tilklippet, skal du altid lade den tilklippede ende vaere uden for saret for at undga tradrester i saret. 6. Fiksér med en
sekundaerbandage, der passer til ekssudatniveauet, som f.eks. en skumbandage, absorptionsbandage eller en fibergelbandage.
7. Bandagens skiftefrekvens afhanger af sarets ekssudatniveau og den omgivende huds generelle tilstand. Hvis den kliniske
tilstand tillader det, kan bandagen ligge paiop til 7 dage. 8. Hvis bandagen klaeber til saret, skal den fugtes for at letteregare
fiernelse, og for at undga at afbryde sarhelingen.

Sorbact® Ribbon kan anvendes sammen med kompressionsterapi. Sorbact® Ribbon er MR-sikker. Sorbact® Ribbon indeholder
ikke rontgentrad. Fjern Sorbact® Ribbon inden stralebehandling. En ny bandage kan laegges pa efter behandlingen.

Brugsanvisning ved behandling af svampeinfektioner i hudfolder

1. Forbered det bergrte omrade i henhold til lokal klinisk praksis. 2. Vaelg en passende bandagestarrelse til det bergrte omrade.
Klip om ngdvendigt tvaers over bandagen til en passende starrelse. 3. Laeg bandagen pa. Serg for, at bandagen kommer i
direkte kontakt med hele det bergrte omrade, sa mikroorganismer kan binde sig til bandagen. 4. Til fiksering kan undertgj eller
hudvenlig tape anvendes. Tapen skal paszttes uden for det bergrte omrade. 5. Der anbefales daglig bandageskift i forbindelse
med inspektion og regelmaessige hygiejnerutiner. 6. Fortsaet med at bruge bandagen i 2-3 dage efter at symptomerne er
forsvundet for at undga genopblussen af infektionen.

Opbevaring og bortskaffelse
Sorbact® Ribbon skal opbevares tgrt og holdes vaek fra sollys.
Bortskaffelsen skal ske i henhold til lokale miljgregler.

Meddelelse til bruger
Enhver alvorlig hendelse, der har fundet sted i forbindelse med anvendelse af produktet, skal rapporteres til ABIGO Medical AB,
(complaints@abigo.com) og de rette myndigheder i dit land.
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Les brukerveiledningen for du starter behandling med Sorbact® Ribbon.

Produktbeskrivelse

Sorbact® Ribbon er en DACC™ impregnert bakterie- og soppbindende bandasje, basert pa Sorbact® Technology. Sorbact®
Ribbon forebygger og behandler sarinfeksjoner, og fremmer sartilhelingsprosessen. Den egner seg som sarfyller og slipper
gjennom sarvaske til en sekundaer bandasje. Sorbact® Ribbon kan ogsa brukes i hudfolder for a behandle soppinfeksjoner
(intertrigo).

Bruksomrade

Sorbact® Ribbon er beregnet for behandling av rene, kontaminerte, koloniserte eller infiserte vaeskende sar, for eksempel
operasjonssar, traumesar, trykksar, diabetiske fotsar og leggsar. Sorbact® Ribbon kan brukes pa overfladiske og dype sar,- ogi
sarhuler og fistler. Sorbact® Ribbon er ogsa beregnet for behandling av soppinfeksjoner i hudfolder (intertrigo).

Tiltenkt bruker og bruksmiljs
Sorbact® Ribbon kan brukes pa barn og voksne. Sorbact® Ribbon er tiltenkt for bruk av helsepersonell eller av ufaglaerte under
tilsyn av helsepersonell. Bandasjen kan brukes i helseinstitusjoner og i hjiemmemiljg.

Virkemate

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

Kliniske fordeler

Bruk av Sorbact® Ribbon kan redusere biobelastningen og forebygge infeksjon. Bandasjen bidrar til a redusere lukt og smerte,
ogkan forbedre sartilhelingen og minske sarets stgrrelse. Sorbact® Ribbon kan ogsa behandle soppinfeksjoner i hudfolder
(intertrigo).

Kontraindikasjoner
Det eringen kjente kontraindikasjoner ved bruk av Sorbact® Ribbon. Felg advarsler og forholdsregler.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke gjenbrukes. Sorbact® Ribbon er kun beregnet til engangsbruk pa én enkelt pasient. Gjenbruk kan gke risikoen for
infeksjon og krysskontaminering. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er apnet eller skadet, siden steriliteten da ikke kan
garanteres. Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet for bandasjen (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], bomull).
Skalikke brukes i kombinasjon med fete produkter som salver, kremer og opplasninger, inkludert lokal behandling med
soppdrepende midler, da disse kan medfgre redusert binding av mikroorganismer. Ikke vikle produktet rundt ekstremiteter, det
kan hindre blodsirkulasjonen. Ma ikke steriliseres pa nytt. Hvis tilstanden forverres eller det ikke er noen tegn til bedring, eller
det observeres bivirkninger, ma du kontakte kvalifisert helsepersonell.

Bruksanvisning ved stell av sar

1. Klargjer saret og huden rundt i samsvar med lokal klinisk praksis. 2. Velg en passende bandasjestarrelse for saret. Bandasjen
kan om ngdvendig overlappe sarkantene. 3. Fjern bandasjen fra emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk. 4. Klipp om ngdvendig
avbandasjen ved hjelp av aseptisk teknikk. Ikke klipp over saret. Kast eventuell ubrukt bandasje. 5. Legg pa bandasjen. Pass

pa at bandasjen kommer i direkte kontakt med hele saroverflaten, slik at mikroorganismer kan bindes til bandasjen. Unnga at
bandasjen pakkes tett i hulrom eller fistler. La det alltid ligge igjen en liten del av bandasjen utenfor hulrommet/fistelen, slik
atdet er enkelt & fierne den. Hvis bandasjen ble klippet av, skal den avklipte enden alltid ligge utenfor saret for & unnga at lese
trader setter seg fast. 6. Legg pa en sekundaer bandasje som passer til sekresjonsnivaet, f.eks. en skumbandasje, absorberende
bandasje eller en gel-dannende fiberbandasje, og fest bandasjen. 7. Hvor ofte bandasjen ber skiftes, avhenger av mengden
sarsekresjon, sarets generelle tilstand og den omkringliggende huden. Hvis den kliniske tilstanden tillater det, kan bandasjen
sitte paiinntil 7 dager. 8. Dersom bandasjen fester seg til saret, kan den fuktes for a gjgre det enklere a fierne den ogunnga a
forstyrre sartithelingen.

Sorbact® Ribbon kan brukes i forbindelse med kompresjonsbehandling. Sorbact® Ribbon er MR-sikker. Sorbact® Ribbon
inneholder ikke rentgentrad. Fjern Sorbact® Ribbon fer stralebehandling. Ny bandasje legges pa etter behandlingen.

Bruksanvisning for behandling av soppinfeksjoner i hudfolder

1. Klargjor det bergrte omradet i henhold til lokal klinisk praksis.2. Velg en passende bandasjestarrelse for det bergrte omradet.
Klipp om ngdvendig bandasjen il en passende stgrrelse. 3. Legg pa bandasjen. Serg for at bandasjen kommer i direkte kontakt
med det bergrte omradet, slik at mikroorganismer kan bindes til bandasjen. 4. Bandasjen kan festes ved hjelp av undertoy eller
en hudvennlig tape. Kleberen skal pafgres utenfor det bergrte omradet. 5. Det anbefales at bandasjen byttes dagligi forbindelse
med rutinemessig inspeksjon og hygieniske rutiner. 6. Fortsett a bruke bandasjen i 2-3 dager etter at symptomene er borte for &
unnga tilbakefall.

Oppbevaring og avfallshandtering

Sorbact® Ribbon skal oppbevares tgrt ogikke i sollys.

Avfallshandtering skal skje i samsvar med lokale miljgrutiner.

Merknad til bruker

Alvorlige hendelser knyttet til produktet skal rapporteres til ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) og ansvarlig
myndighet der du bor.
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Lire attentivement le mode d’emploi avant de commencer le traitement avec Sorbact® Ribbon.

Description du dispositif

Basée sur la Sorbact® Technology, Sorbact® Ribbon est une méche de gaze recouverte de DACC™ qui fixe les bactéries et les
champignons. Sorbact® Ribbon prévient et traite les plaies infectées et facilite le processus de cicatrisation. Sorbact® Ribbon
peut étre utilisé pour le remplissage de plaies et permet le passage des exsudats dans un pansement secondaire. Sorbact®
Ribbon peut également étre appliqué dans les plis cutanés pour traiter des infections fongiques (intertrigo).

Usage prévu

Sorbact® Ribbon est indiqué dans le traitement des plaies exsudatives propres, contaminées, colonisées ou infectées, telles que
les plaies chirurgicales, les plaies traumatiques, les escarres, les ulcéres du pied diabétique et les ulcéres de jambe. Sorbact®
Ribbon peut étre appliqué aussi bien sur des plaies superficielles que profondes, ainsi que sur des fistules. Sorbact® Ribbon peut
également étre utilisé pour traiter des infections fongiques dans les plis cutanés (intertrigo).

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

Sorbact® Ribbon est indiqué chez l'enfant et l'adulte. Sorbact® Ribbon doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des
non-professionnels sous la supervision d'un professionnel de santé. Le pansement peut étre utilisé dans des établissements de
santé ainsi qu'a domicile.

Mode d'action

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

Avantages cliniques

L'utilisation de Sorbact® Ribbon permet de réduire la charge microbienne et de prévenir l'infection. Le pansement contribue a
réduire les odeurs et la douleur et permet d’améliorer la cicatrisation et de diminuer la taille de la plaie. Sorbact® Ribbon peut
également étre utilisé pour traiter des infections fongiques dans les plis cutanés (intertrigo).

Contre-indications

ILn'existe aucune contre-indication connue a l'utilisation de Sorbact® Ribbon. Les mises en garde et précautions suivantes
doivent étre soigneusement prises en compte.

Mises en garde et précautions

Ne pas réutiliser. Sorbact® Ribbon est a usage unique exclusivement et doit étre appliqué sur un seul et méme patient. Toute
réutilisation peut conduire a une contamination croisée ainsi qu'a une augmentation du risque d'infection. Ne pas utiliser
silemballage pelable est déja ouvert ou endommagé car, dans ce cas, la stérilité n'est plus garantie. Ne pas utiliser chez les
patients présentant une hypersensibilité connue au pansement (dialkylcarbamoyl chloride [DACC™], coton). Ne pas utiliser avec
des produits gras, tels que des onguents, des cremes ou des solutions, y compris des traitements antifongiques topiques, carils
peuvent réduire la fixation des micro-organismes. Ne pas envelopper les extrémités pour ne pas compromettre la circulation. Ne
pas restériliser. Consultez un médecin si l'état de la plaie se détériore, ne s'améliore pas ou sivous observez un effet secondaire.

Mode d'emploi pour le traitement des plaies

1. Préparer la plaie et la peau périlésionnelle suivant les pratiques cliniques locales. 2. Choisir une taille de pansement adaptée
alaplaie. Le pansement peut, sinécessaire, dépasser les bords de la plaie. 3. Retirer le pansement de 'emballage pelable en
recourant a une technique aseptique. 4. Si le pansement doit étre coupé, faites-le en recourant & une technique aseptique. Ne
pas couper le pansement au-dessus de la plaie. Jeter tout pansement inutilisé. 5. Appliquer le pansement. Il est important que
le pansement entre directement en contact avec toute la surface de la plaie pour permettre la fixation des micro-organismes
sur le pansement. Ne pas mécher la plaie d'une maniére trop dense dans les fistules ou cavités. Toujours laisser une partie du
pansement en dehors de la cavité/fistule pour faciliter son retrait. Si le pansement a été coupé, toujours laisser la partie coupée
endehors de la plaie afin d'éviter que des résidus de fils ne s'insinuent dans la plaie. 6. Appliquer un pansement secondaire
approprié a la quantité d'exsudat comme un pansement mousse de polyuréthane, un pansement absorbant ou un pansement
hydrofibre et fixer. 7. La fréquence de changement du pansement dépend de la quantité d'exsudat et de ['état général de la plaie
etdela peau périlésionnelle. Sil'état clinique le permet, le pansement peut étre laissé en place jusqu‘a 7 jours. 8. Sile pansement
venait a adhérer a a plaie, il convient de ['humidifier pour faciliter son retrait et éviter toute perturbation du lit de la plaie et des
tissus périlésionnels.

Sorbact® Ribbon peut étre utilisé dans le cadre d'une thérapie par compression. Sorbact® Ribbon est compatible avec l'lRM
Sorbact® Ribbon ne contient pas de fil radio-opaque. Retirez Sorbact® Ribbon avant toute séance de radiothérapie. Un nouveau
pansement peut étre appliqué aprés le traitement.

Mode d'emploi pour le traitement des infections fongiques dans les plis cutanés

1. Préparer la zone affectée suivant les pratiques cliniques locales. 2. Choisir une taille de pansement adaptée a la zone affectée.
Sinécessaire, couper le pansement jusqu'a a taille appropriée. 3. Appliquer le pansement. Il est important que le pansement
entre directement en contact avec la zone affectée pour permettre la fixation des micro-organismes sur le pansement. 4. Pour
maintenir le tout, des sous-vétements ou un adhésif doux pour la peau peuvent étre utilisés. L'adhésif devra étre appliqué en
dehors de la zone affectée. 5. Il est recommandé de remplacer quotidiennement le pansement en procédant a une inspection de
la zone affectée et de mettre en place de bonnes pratiques d’hygiéne de routine. 6. Continuer a appliquer le pansement pendant
2-3jours apres la disparition des signes permet d'éviter une récidive.

Conservation et élimination

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

Lélimination doit étre effectuée conformément aux régles et normes locales en matiére d'environnement.
Avis a l'attention de l'utilisateur

Tout incident grave survenu dans le cadre de ['utilisation du dispositif doit étre signalé & ABIGO Medical AB,
(complaints@abigo.com) ainsi qu'a l'autorité locale compétente de votre pays.
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Enne Sorbact® Ribbon ravi alustamist lugege kasutusjuhendit.

Toote kirjeldus

Sorbact® Ribbon on DACC™-kaetud baktereid ja seenorganisme siduv steriilne haavaside, mis phineb Sorbact® Technology.
Sorbact® Ribbon hoiab éra ja ravib haavainfektsioone ning aitab kaasa haava paranemisele. Sobib haava taitmiseks ja
véimaldab haavaeksudaadil sekundaarsesse sidemesse liikuda. Sorbact® Ribbon sobib ka nahavoltide seeninfektsioonide puhul
kasutamiseks (intertrigo).

Sihtotstarve

Sorbact® Ribbon on ette ndhtud puhta, saastunud, koloniseeritud voi nakatunud, eksudaati eritava haava hooldamiseks (nt
operatsioonihaavad, traumahaavad, lamatishaavandid, diabeetilised labajala- ja jalahaavandid). Sorbact® Ribbon saab kasutada
pindmistel ja stigavatel haavadel, nagu stigavad haavad ja fistulid. Sorbact® Ribbon on ette nahtud ka seeninfektsioonide raviks
nahavoltides (intertrigo).

Sih line k jajak keskkond

Sorbact® Ribbon on ette nahtud kasutamiseks lastel ja taiskasvanutel. Sorbact® Ribbon on ette nahtud kasutamiseks
tervishoiutdGtajatele voi tavaisikutele tervishoiutGotaja jarelevalve all. Haavaside on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes ja kodukeskkonnas.

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

Kliiniline kasu

Haavasideme Sorbact® Ribbon kasutamine vahendab biokoormust ja ennetab infektsiooni. Haavaside aitab vahendada
[6hnajavalu ning aitab kaasa haava paranemisele ja selle suuruse vahendamisele. Sorbact® Ribbon sobib ka nahavoltide
seeninfektsioonide puhul kasutamiseks (intertrigo).

Vastuniidustused
Haavasideme Sorbact® Ribbon kasutamisele ei ole teadaolevaid vastundidustusi. Tuleb arvestada hoiatuste ja
ettevaatusabindudega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge korduvkasutage. Sorbact® Ribbon on ette nahtud ainult Ghele patsiendile ja tihekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine
vGib pohjustada ristsaastumist ja suurenenud infektsiooniohtu.

Arge kasutage, kui eemaldatav imbris on juba avatud véi kahjustatud, kuna sel juhul ei ole steriilsus tagatud. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev tilitundlikkus haavasideme suhtes (dialktilkarbamotilkloriid [DACC™], tselluloosatsetaat).
Mitte kasutada koos rasvaste toodetega, nagu salvid, kreemid ja lahused, sealhulgas lokaalsed seenevastased vahendid, sest
need vdivad vihendada mikroorganismide sidumist. Arge mahkige jasemete timber, kuna see véib vereringet kahjustada.

Arge resteriliseerige. Kui ravitud seisund halveneb, ei parane vi esineb kdrvaltoime, poorduge vastava arsti poole.

Haavade t66tlemise juhised

1. Valmistage haav ja seda imbritsev nahk ette vastavalt kohalikule kliinilisele praktikale. 2. Valige haavale sobiva suurusega
haavaside. Vajaduse korral voib haavaside haava servadest iile ulatuda. 3. Eemaldage haavaside aseptilise tehnika abil
eemaldatavast (imbrisest. 4. Kui haavasidet tuleb [igata, kasutage labildikamiseks aseptilist tehnikat. Arge |Gigake haava
kohalt. Kasutamata haavaside visake dra. 5. Pange side haavale. Veenduge, et haavasidemel oleks otsene kontakt haava

kogu pinnaga, et mikroorganismid saaksid end sidemega siduda. Stigava haava véi fistuli taitmisel véltige tihedalt asetamist.
Veenduge, et osa haavasidemest paistaks vdlja, et sidet saaks holpsalt eemaldada. Kui haavasidet on vaja [Gigata, on [6igatud
ots soovitatav haavast véljapoole jatta, et marliniidid haava ei satuks. 6. Kasutage sobivat sekundaarset sidet, nagu naiteks
vahthaavaside, absorbeeriv haavaside voi geelistuv kiududest haavaside ja fikseeri. 7. Haavasideme vahetamise sagedus soltub
eksudaadi kogusest ning haava ja seda timbritseva ala tildisest seisundist. Kui kliiniline seisund seda véimaldab, vib sideme
jatta haavale kuni seitsmeks paevaks. 8. Kui side jadb haava kiilge kinni, niisutage seda, et hélbustada sideme eemaldamist ning
valtida haavapdhja ja imbritseva koe vigastamist.

Haavasidet Sorbact® Ribbon saab kasutada koos kompressioonraviga. Sorbact® Ribbon on MRT-ohutu. Sorbact® Ribbon ei
sisalda rontgenkontrastainet. Sorbact® Ribbon tuleb eemaldada enne kiiritusravi alustamist. Pérast kiiritusravivdib paigaldada
uue haavasideme.
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ji raviks
1. Valmistage kahjustatud piirkond ette vastavalt kohalikule kliinilisele praktikale. 2. Valige kahjustatud piirkonnale sobiva
suurusega haavaside. Vajadusel [digake side sobivasse suurusesse. 3. Pange side haavale. Veenduge, et haavaside puutuks

kogu vastava piirkonnaga kokku, et véimaldada mikroorganismidel sideme kiilge kinnituda. 4. Fikseerimiseks vib kasutada
aluspesu voi nahasdbralikku liimainet. Liim tuleb kanda kahjustatud piirkonda Gmbritsevale alale. 5. Vahetage haavasidet kord
péevas vaatluse ja igapaevase nahahoolduse kdigus. 6. Parast simptomite kdrvaldamist kasutage simptomite taasesinemise
ennetamiseks haavasidet veel 2-3 paeva.

Hoidminejak Korvald

Haavasidet Sorbact® Ribbon tuleb hoida kuivas ja paikesevalgusest eemal.
Jérgige kasutusest korvaldamisel kohalikke keskkonnakaitsendudeid.

Teade kasutajale

Koigist haavasidemega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada ettevottele ABIGO Medical AB, (complaints@abigo.com)
ja teie asukoha padevale asutusele.
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Pirms uzsakat arstésanu ar Sorbact® Ribbon, izlasiet lietosanas instrukciju.

lerices apraksts

Sorbact® Ribbon ir ar DACC™ parklata baktériju un sénisu apsienama marles lente, veidota pamatojoties uz Sorbact®
Technology. Sorbact® Ribbon novérs un arsté bricu infekcijas un atvieglo bracu sadzisanas procesu. Tas ir piemérots ka bricu
pildviela un lauj briices eksudatam pariet sekundaraja parseja. Sorbact® Ribbon var ievietot ari adas krokas, lai arstétu sénisu
infekcijas (intertrigo).



Paredzétais lietojums

Sorbact® Ribbon ir paredzéta lietosanai tiru, piesarnotu, kolonizétu vai inficétu eksudéjosu bricu, pieméram, kirurgisku bracu,
traumatisku bricu, spiediena ¢ilu, diabétisko pédu ¢alu un kaju ¢alu, arstésanai. Sorbact® Ribbon var izmantot virspusgjam
un dzilam bracém, pieméram, dobuma briicém un fistulam. Sorbact® Ribbon ir arf paredzéts, lai arstétu senisu infekcijas adas
krokas (intertrigo).

P js un lietosanas vide

Sorbact® Ribbon ir paredzéts lietot bérniem un pieaugusajiem. Sorbact ® Ribbon ir paredzéts izmantot veselibas apripes
specialistiem vai nespecialistiem veselibas apripes specialista uzraudziba. Parsgju ir paredzéts lietot veselibas apripes iestadés
unmajas vide.

ledarbibas veids

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

Kliniskas prieksrocibas

Sorbact® Ribbon lieto3ana var samazinat biologisko slodzi un novérst infekciju. Parséjs palidz mazinat smaku un sapes, ka arivar
uzlabot bracu sadzisanu un samazinat brices lielumu. Sorbact® Ribbon var ari arstét sénisu infekcijas adas krokas (intertrigo).
Kontrindikacijas

Sorbact® Ribbon lietosanai nav zinamu kontrindikaciju. Ir janem véra bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

) unpi P

Nelietot atkartoti. Sorbact® Ribbon ir paredzéts tikai vienam pacientam un vienreizéjai lietoSanai. Atkartota lietosana var izraisit
savstarpéju inficésanos un paaugstinatu infekcijas risku. Nelietot, ja iepakojuma maising jau ir atvérts vai bojats, jo tad sterilitati
nevar garantét. Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret parséju (dialkitkarbamoilhlorids [DACC™], kokvilna). Nelietot
kombinacija ar taukainiem produktiem, pieméram, ziedém, krémiem un skidumiem, ieskaitot lokalu pretsénisu arstésanu, jo tie
var samazinat mikroorganismu saistisanos. Neapsiet to ap ekstremitatém, jo var tikt traucéta cirkulacija. Nesterilizét atkartoti.
Ja arstétais stavoklis pasliktinas, neuzlabojas vai tiek novérota blakusparadiba, konsultéjieties ar atbilstosu klinikas arstu.

Noradijumi par bri¢u arstéSanas parvaldisanu

1. Sagatavojiet briici un apkartéjo adu saskana ar vietgjo klinisko praksi. 2. Izvélieties briices lielumam atbilstosu parséju. Parséjs
var parklaties par briices robezam, ja nepieciesams. 3. Izmantojot aseptisko panémienu, iznemiet parséju no maisina.

4. anepiecieSams, iegrieziet pari parséjam, izmantojot aseptisku tehniku. Negrieziet pari briicei. Izmetiet jebkadu nelietotu
parséju. 5. Uzlieciet parséju. Parliecinieties, ka parséjs tiesi saskaras ar visu briices virsmu, lai mikroorganismi varétu saistities
ar parséju. Dobumos vai fistulas izvairieties no blivas saspiesanas. Vienmér atstajiet dalu parséju arpus dobuma/fistulas,

lai tovarétu viegli nonemt. Ja parséjs ir sagriezts, vienmeér atstajiet griezuma galu arpus briices, lai izvairitos no atlikusajiem
pavedieniem. 6. Uzklajiet otro parséju, kas piemérots eksudata [imenim, pieméram, putu parséju, absorbéjosu spilventinu vai
Zelejveida Skiedru parséju, un fikséjiet. 7. Parséja mainas biezums ir atkarigs no eksudata limena, ka ari no briices un apkartéjas
adas kopéja stavokla. 8. Ja parséjs pielip briicei, samitriniet parséju, lai palidz&tu nonemsanu un izvairitos no traucéjumiem
brices vietd un apkartgjos audos.

Sorbact® Ribbon var izmantot reizé ar kompresijas terapiju. Sorbact® Ribbon ir MR drosa. Parséjs Sorbact® Ribbon nesatur
rentgena diega pavedienus. Pirms staru terapijas nonemiet parséju Sorbact® Ribbon, ja ta atrodas starojuma lauka. Jaunu
parsgju var uzklat péc arstésanas.

LietoSanas instrukcija séniSu infekciju arstésanai adas krokas

1. Sagatavojiet skarto vietu atbilstosi vietgjai kliniskajai praksei. 2. Izvélieties atbilstosu parséjaizméru skartajai vietai. Ja
nepieciesams, iegrieziet pari parséjam, lai piemérotu izméru. 3. Uzlieciet parséju. Parliecinieties, ka parséjs nonak tiesa saskaré ar
skarto vietu, lai mikroorganismi varétu piesaistities parséjam. 4. Fiksacijai var izmantot apaksvelu vai adai draudzigu limi. Lime
jauzklaj arpus skartas vietas. 5. leteicams parséju parbaudit un mainit katru dienu, veikt regularas higiénas darbibas.

6. Turpinietizmantot parséju 2-3 dienas péc tam, kad simptomiirizzudusi, laiizvairitos no to atkartosanas.

Glabasana un likvidésana

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

Utilizacija ir javeic atbilstosi vietéjam vides aizsardzibas procedaram.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com) un
jasuvalsts kompetentajaiiestadei.
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Pries pradedami naudoti , Sorbact® Ribbon" perskaitykite naudojimo instrukcija.

Produkto apraSymas

,Sorbact® Ribbon" - tai DACC™ padengta bakterijas ir grybelj risantijuostiné marlé, pagrjsta Sorbact® Technology. , Sorbact®
Ribbon" apsaugo ir gydo zaizdy infekcijas bei palengvina zaizdy gijimo procesa. Sia marle galima naudoti kaip Zaizdy uzpilda,
kadangiji leidzia Zaizdos eksudatui prasiskverbtij antrinj tvarstj. ,Sorbact® Ribbon" taip pat tinka déti j odos rauksles
grybelinéms infekcijoms (is3utimui) gydyti.

Paskirtis

,Sorbact® Ribbon" skirtas naudoti tvarkant Svarias, uzterstas, kolonizuotas ar uzkréstas $lapiuojancias zaizdas, pvz., chirurgines
Zaizdas, traumines Zaizdas, pléstines Zaizdas, opas dél spaudimo, diabetines opas ir pédy ir kojy opas. , Sorbact® Ribbon”

marle galima naudoti ant pavirsiniy ir giliy Zaizdy, pavyzdziui, kiauryminiy Zaizdy ir fistuliy. ,Sorbact® Ribbon" marlé taip pat
naudotina gydant grybelines odos rauksliy infekcijas (is3utimus).

Vartotojas ir naudojimo aplinka

,Sorbact® Ribbon" skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems. , Sorbact® Ribbon" tvarst; gali naudoti tiek sveikatos priezitros
specialistai, tiek kiti asmenys, prizitrimi sveikatos priezidros specialisto. Tvarstis skirtas naudoti sveikatos priezidros jstaigose ir
namy aplinkoje.

Veikimas

,Sorbact® Ribbon" surisa jprastus zaizdos mikroorganizmus, pvz., Staphylococcus aureus (jskaitant MRSA), Streptococcus spp.
rasis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa ir Candida albicans, kaip parodyta in vitro tyrime. Antimikrobiniy medziagy
i8siskyrimo j Zaizda néra.

Klinikiné nauda

Naudojant ,Sorbact® Ribbon", galima sumazinti mikroorganizmy skaiciaus didéjima ir uzkirsti kelig infekcijai. Tvarstis padeda
sumazinti kvapa ir skausma bei gali pagerinti Zaizdy gijima ir sumazinti Zaizdos dydj. ,Sorbact® Ribbon" marlé taip pat gali gydyti
grybelines odos rauksliy infekcijas (issutima).

Kontraindikacijos

Néra zinomy,Sorbact® Ribbon" naudojimo kontraindikacijy. Reikia atsizvelgtij jspéjimus ir atsargumo priemones.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pakartotinai naudoti negalima. ,Sorbact® Ribbon" yra vienkartinio naudojimo tvarstis, skirtas vienam pacientui.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZzminj uztersima ir padidéjusia infekcijos rizika. Nenaudokite, jei pakuoté nuimta arba
pazeista, tokiu atveju negalima uztikrinti sterilumo. Nenaudokite pacientams, pasizymintiems ypatingu jautrumu tvars¢iams
(dialkilkarbamoilchloridui [DACC™], medvilnei). DraudZiama naudoti kartu su riebaliniais produktais, pavyzdziui, tepalais,
kremais ir tirpalais, jskaitant lokalines priesgrybelines gydomasias priemones, kadangi jie gali sumazinti mikroorganizmy
surisima. Negalima apvynioti galtniy, nes gali biti pazeista kraujotaka. Nesterilizuokite. Jeigu pablogéja naudojimo vietos
bisena, ji negeréja arba pastebimas Salutinis poveikis, kreipkités j atitinkama sveikatos priezidros specialist3.

instrukcijos Zaizdoms tvarkyti

1. Paruoskite Zaizdg ir aplink esancia odg, atsizvelgdami jvietine kliniking praktika. 2. Pagal Zaizdg pasirinkite reikiamo dydzio
tvarstj. Jei reikia, tvarstis gali uzdengti Zaizdos krastus. 3. Tvarstj nuimkite nuo nulupamo sluoksnio aseptiniu bidu. 4. Jei reikia,
nukirpkite tvarstj aseptiniu budu. Draudziama kirpti virs Zaizdos. ISmeskite nepanaudota tvarstj. 5. Uzdékite tvarstj. |sitikinkite,
kad tvarstis tiesiogiai lieciasi su visu Zaizdos pavirsiumi, kad mikroorganizmai galéty patekti ant tvars¢io. Jei ant Zaizdos yra
kiaurymiy ar fistuliy, stenkités tankiai nekisti tvarscio. Visada palikite tvarscio dalj uz kiaurymeés ar fistulés krasty, kad paskui
baty nesunku jj atplésti. Jei tvarstj nukirpote, nukirpta galg visada palikite uz Zaizdos krasto, kad j Zaizdg nepatekty like sidlai.

6. Uzdékite antrinj tvarstj, priklausomai nuo eksudato lygio tokius kaip puty tvarstj, absorbuojanti arba gelio pagrindo tvarstjir jj
pritvirtinkite. 7. Tvarscio keitimo daznumas priklauso nuo iSskyry kiekio, bendros Zaizdos ir aplinkinés odos bisenos. Jeigu leidZia
klinikinés salygos, tvarstj galima paliktiilgiausiai 7 paroms. 8. Jei tvarstis prilipty prie Zaizdos, reikia sudrékinti tvarstj, kad buty
lengviau jj nuimtiir iSvengti giluminio Zaizdos ir aplinkiniy audiniy sutrikdymo.

,Sorbact® Ribbon" galima naudoti kartu su kompresine terapija. , Sorbact® Ribbon" saugu naudoti atliekant magnetinio
rezonanso tyrima. ,Sorbact® Ribbon" néra rentgeno spinduliais aptinkamos gijos. Pasalinkite , Sorbact® Ribbon" pries atlikdami
spinduline terapija. Tesiant gydyma galima naudoti naujg tvarstj.

Naudojimo instrukcijos gydant grybelines infekcijas odos raukslése

1. Paruoskite paZeistg vieta pagal vietinés klinikinés praktikos reikalavimus. 2. Pasirinkite pagal pazeistq vieta tinkama tvarscio
dydj. Jei reikia, nukirpkite tvarstj iki reikiamo dydzio. 3. Uzdékite tvarstj. |sitikinkite, kad tvarstis lie¢ia paZeista vieta, idant
mikroorganizmai galéty susiristi su tvarsciu. 4. Tvarstj galima tvirtinti apatiniais drabuziais ar odai nekenksmingais klijais.
Klijus reikéty tepti uz pazeistos vietos ploto. 5. Rekomenduojama kasdien keisti tvarstjir jj apziareti, atliekant jprastas higienos
proceddras. 6. ISnykus simptomams, ir toliau naudokite tvarstj 2-3 dienas, kad simptomai nesugrjzty.

Sandéliavimas iriSmetimas

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

I$meskite atsizvelgdami j vietos aplinkosaugos proceddiras.

Pranesimas vartotojui
Apie bet kokj rimta su jrenginio naudojimu susijusj incidenta turéty bdti pranesta , ABIGO Medical AB" (complaints@abigo.com)
ir jasy valstybes kompetentingai institucijai.

PL

Przed rozpoczeciem leczenia przy uzyciu Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) nalezy zapoznac sie z instrukgja uzytkowania.

Opis produktu

Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) to pokryta chlorkiem dialkilokarbamoilu (DACC™) tasma z gazy wigzaca bakterie i grzyby,
bazujgca na Sorbact® Technology. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) zapobiega i leczy infekcje ran oraz utatwia proces gojenia
sie ran. Nadaje sie do wypetnienia rany i umozliwia przeptyw wysieku z rany do opatrunku wtérnego. Sorbact® Ribbon (Sorbact®
Tasma) mozna rowniez umiescic w fatdach skornych przy leczeniu zakazen grzybiczych (wyprzenie).

Przeznaczenie

Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) przeznaczona jest do opatrywania czystych, zanieczyszczonych, skolonizowanych lub
zakazonych ran wysiekowych, takich jak rany pooperacyjne, pourazowe, odlezyny, owrzodzenia cukrzycowe oraz owrzodzenia
stopindg. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) moze by¢ stosowana zaréwno na powierzchowne, jak i gtebokie rany, takie jak
rany jamiste i przetoki. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) jest réwniez przeznaczona do leczenia zakazen grzybiczych w fatdach
skory (wyprzenie).

Uzytkownik oraz srodowisko uzytkowania

Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) jest przeznaczona do stosowania u dzieci i dorostych. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma)
jest przeznaczona do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej lub przez osoby bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej. Opatrunek jest przeznaczony do stosowania w placéwkach opieki
zdrowotnej i srodowisku domowym.

Sposob dziatania

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

Korzysci kliniczne

Stosowanie Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) moze zmniejszy¢ stopien zanieczyszczenia mikrobiologicznego i zapobiec
zakazeniu ran. Opatrunek pomaga zredukowac zapach i bol, moze wspomagac gojenie sie ran oraz zmniejszy¢ rozmiar rany.
Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) moze réwniez wspomagac leczenie infekcji grzybiczych w fatdach skornych (wyprzenie).

Przeciwwskazania
Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan do stosowania Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma). Nalezy zwrécic uwage na
ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie uzywac ponownie. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) jest przeznaczona wytacznie dla jednego pacjenta oraz do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzic do zanieczyszczenia krzyzowego i zwiekszonego ryzyka zakazen.

Nie stosowac, jesli opakowanie jednostkowe jest juz otwarte lub uszkodzone, poniewaz w takim przypadku nie mozna
zagwarantowac sterylnosci. Nie stosowac u pacjentw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na opatrunek (chlorek
dialkilokarbamoilu [DACC™], bawetna). Nie nalezy stosowac opatrunku z ttustymi produktami, takimi jak masci, kremy orazich
roztwory, w tym preparaty o miejscowym dziataniu przeciwgrzybiczym, poniewaz moga one zmniejsza¢ skuteczno$¢ wigzania
mikroorganizmow. Nie owijac tasmy wokot koriczyn, poniewaz moze to zaburzy¢ krazenie krwi. Nie sterylizowac ponownie.
Jesli stan leczonej rany pogarsza sie, nie ulega poprawie lub jesli wystepuja dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Instrukcja opatrywania ran

1. Przygotowac rane i skore wokot rany do opatrzenia zgodnie z lokalnie przyjeta praktyka kliniczna. 2. Wybrac rozmiar
opatrunku odpowiedni do rany. Opatrunek moze nachodzic¢ na brzegi rany, jesli zachodzi taka koniecznosc. 3. Wyjac opatrunek
zopakowania, przestrzegajac zasad aseptyki. 4. W razie potrzeby przycig¢ opatrunek zgodnie z technikami aseptycznymi.

Nie robic tego bezposrednio nad rang. Wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane opatrunki. 5. Zatozy¢ opatrunek. Upewnic sie, ze
opatrunek pozostaje w bezposrednim kontakcie z cata powierzchnia rany, aby umozliwi¢ wigzanie sie mikroorganizméw z
opatrunkiem. W jamach lub przetokach unikac upychania ran. Czes¢ opatrunku nalezy zawsze umiescic poza jama / przetoka,
aby utatwic jego usuniecie. Jesli opatrunek jest przycinany koncowki powinny zawsze wystawac poza brzegi rany, aby wystajace
nitki nie przedostaty sie do rany. 6. Zatozy¢ opatrunek wtorny odpowiedni do ilosci wysieku taki jak opatrunek piankowy,
absorpcyjny lub Zelujacy opatrunek wtoknisty i zamocowac. 7. Czestos¢ zmian opatrunku zalezy od intensywnosci wysigku oraz
ogdlnego stanu rany i otaczajacej ja skory. O ile pozwoli na to stan kliniczny, opatrunek mozna pozostawic na miejscu przez
okres do 7 dni. 8. Jesli opatrunek przyklei sie do rany, nalezy zwilzy¢ opatrunek, aby utatwic jego usuniecie i uniknac naruszenia
tozyska rany oraz otaczajacej jej tkanki.

Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) moze by¢ stosowana w terapii uciskowej. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) mozna
stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego. Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) nie zawiera nitki
radiocieniujacej. Przed zabiegiem radioterapii nalezy usunac Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma). Po zabiegu mozna zatozy¢ nowy
opatrunek.

j w i grzybiczych w fatdach skornych
1. Przygotowac obszar objety zakazeniem zgodnie z lokalnie przyjet praktyka kliniczna. 2. Wybrac rozmiar opatrunku
odpowiedni dla opatrywanego miejsca. W razie potrzeby przycig¢ opatrunek do odpowiedniego rozmiaru. 3. Zatozy¢ opatrunek.
Upewnic sie, ze opatrunek pozostaje w bezpo$rednim kontakcie z cat powierzchnia obszaru objetego zakazeniem, aby
umozliwi¢ wigzanie sig mikroorganizmow z opatrunkiem. 4. Do mocowania mozna stosowac bielizne lub przyjaznego dla
skory przylepca. Przylepiec nalezy naktadac¢ poza obszarem objetym zakazeniem. 5. Zaleca sie codzienng zmiane opatrunku w
potaczeniu z kontrolg i przestrzeganiem standardowych zasad higieny. 6. Kontynuowac stosowanie opatrunku przez 2-3 dni po
ustapieniu objawow w celu unikniecia nawrotu.

Przechowywanie i utylizacja
Sorbact® Ribbon (Sorbact® Tasma) nalezy przechowywat¢ w suchym i nienastonecznionym miejscu.
Utylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony $rodowiska.

Informacja dla uzytkownika
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do ABIGO Medical AB (complaints@abigo.com)
oraz do wtasciwego lokalnego organu panstwowego.
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Sorbact® Ribbon ile tedaviye baslamadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.

Cihaz Agiklamasi

Sorbact® Ribbon, Sorbact® Technology dayali bir DACC™ ile kaplanmis bakteri ve mantar baglayici serit gazli bezdir. Sorbact®
Ribbon, yara enfeksiyonlarini onler, tedavi eder ve yara iyilesme siirecini kolaylastirir. Bir yara dolgusu olarak kullanilabilir ve yara
ekstidasinin ikincil bir pansumana gegmesini saglar. Sorbact® Ribbon, ayrica mantar enfeksiyonlarinin (intertrigo) tedavisinde
deri kivrimlarina yerlestirilebilir.

Kullanim Amaci

Sorbact® Ribbon, post-operatif yaralar, travma yaralari, basing lserleri, diyabetik ayak tilserleri ve bacak tlserleri gibi temiz,
kolonize, kontamine veya enfekte ekstidali yaralarin tedavisinde kullanima yoneliktir. Sorbact® Ribbon kavite yaralari ve fistiller
gibiylizeysel ve derin yaralarda kullanilabilir. Sorbact® Ribbon ayrica deri kivrimlarindaki mantar enfeksiyonlarini (intertrigo)
tedavi etmeyi amaglamaktadir.

Amaglanan Kullanici ve Kullanim Ortami

Sorbact® Ribbon gocuklar ve yetiskinler tizerinde kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sorbact® Ribbon saglik uzmanlariveya
bir saglik uzmani gdzetiminde bu meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Pansuman, saglik
tesislerinde ve ev ortaminda kullanilmak Gizere tasarlanmistir.

Etki Sekli

Sorbact® Ribbon, in vitro ortamda gosterildigi tizere Staphylococcus aureus (MRSA da dahil), Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa ve Candida albicans gibi yaygin yara mikroorganizmalarini baglar. Yaraya antimikrobiyal ajan salimi
olmaz.

Klinik Faydalan

Sorbact® Ribbon kullanilmas, biyolojik yiikii azaltabilir ve enfeksiyonu onleyebilir. Pansuman koku ve agriyr azaltmaya yardimci
olurveyaraiyilesmesi siirecini kisaltarak yara boyutunu azaltabilir. Sorbact® Ribbon, ayrica deri kivrimlarindaki mantar
enfeksiyonlarinin (intertrigo) tedavisinde kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Sorbact® Ribbon kullaniminailiskin bilinen herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir. Uyarilar ve 6nlemlere dikkat
edilmelidir.

Uyanilar ve Onlemler

Yeniden kullanmayin. Sorbact® Ribbon, yalnizca tek hastada, tek kullanim igindir. Yeniden kullanim, gapraz kontaminasyona ve
enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir. Paketi agilmis veya hasar gormis oldugunda sterilite garanti edilemeyeceginden,
Grind kullanmayin. Pansumana karsi bilinen bir asiri hassasiyeti olan hastalarda kullanilmamalidir (diatkylcarbamoyl chloride
[DACC™], pamuk). Mikroorganizmalarin baglanmasini azaltabileceginden, topikal antifungal tedaviler de dahil olmak tizere
merhemler, kremler ve ¢ozeltiler gibi yagli triinlerle birlikte kullanmayin. Dolasimi tehlikeye atacak sekilde uzuvlarin gevresine
sarmayin. Yeniden sterilize etmeyin. Tedavi edilen durum kétilesirse ya da iyilesmezse veya bir yan etki goriliirse uygun bir
doktoradanisin.

Yaralarin yonetimi icin Kull Talimatl

1. Yarayi ve cevredeki cildi, yerel klinik uygulamaya gore hazirlayin. 2. Yara igin uygun bir 6rtii ebadi segin. Pansuman gerekirse
yara kenarlarinin tizerine gelebilir. 3. Pansumani paketinden aseptik bir teknik kullanarak gikarin. 4. Gerekirse, bir aseptik teknik
kullanarak pansuman boyunca kesin. Yaranin iizerinden kesmeyin. Agilmis ve kullanitmamig pansuman pargalarini atin.

5. Pansumani uygulayin. Pansumanin yara ylizeyinin tamamina dogrudan temas etmesini saglayin; bu, mikroorganizmalarin
pansumana baglanmasini saglar. Bosluklar veya fisttillerde, yogun uygulamadan kaginin. Kolay kaldirma icin her zaman bosluk/
fistiil disinda bir pansuman parcasi birakin. Pansuman kesilirse, artik ipliklerden kaginmak igin her zaman kesme ucunu yaranin
disinda birakin. 6. Ekstida seviyesine uygun ikincil bir pansuman uygulayin (kdpti pansuman,emici pad veya gellining fiber
pansuman) ve sabitleyin. 7. Pansumani degistirme sikligi ekstida seviyelerine ve yara ile cevresindeki cildin genel durumuna
baglidir. Klinik durumun izin vermesi halinde 6rti 7 giine kadar yerinde birakilabilir. 8. Pansuman yaraya yapisirsa, gikarilmasina
yardimci olmak ve yara yatag ve cevresindeki dokunun bozulmasini 6nlemek igin pansumani nemlendirin.

Sorbact® Ribbon, kompresyon tedavisiyle birlikte kullanilabilir. Sorbact® Ribbon MRIile kullanimi giivenlidir.

Sorbact® Ribbon réntgen ipligi icermemektedir. Isin tedavisinden 6nce Sorbact® Ribbon iirintinii gikarin. Tedaviden sonra yeni
bir 6rtti uygulanabilir.

Cilt k larindaki mantar y tedavisi igin
1. Etkilenen bélgeyi yerel klinik uygulamaya uygun sekilde hazirlayin. 2. Etkilenen alan igin uygun bir pansuman boyutu

segin. Gerekirse pansumani uygun boyuta getirecek sekilde kesin. 3. Pansumani uygulayin. Mikroorganizmalarin pansumana
baglanmasini saglamak igin pansumanin etkilenen alanla dogrudan temas etmesini saglayin. 4. Sabitleme icin, ig camasiri veya
cilde zarar vermeyen bir yapistirici kullanilabilir. Yapistirici, etkilenen alanin disina uygulanmalidir. 5. Muayene ve diizenli hijyen
rutinleriile birlikte gtinliik pansuman degisimi onerilir. 6. Sorunun niiks etmesini Gnlemek tizere pansumani belirtilerin sona
ermesinden sonraki 2-3 glin boyunca kullanmaya devam edin.

Saklamaveimha
Sorbact® Ribbon kuru olarak depolanir ve giines 1sigindan uzak tutulur.
imhaislemi, yerel cevre prosediirlerine gére yapilmalidir.

Kullanicrigin Not
Tibbi cihazla lgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse ABICO Medical AB, (complaints@abigo.com) ve ilkenizdeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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