SUPRATHEL

INSTRUCTIONS FOR USE

Alloplastic skin substitute
Alloplastischer Hautersatz
AnonnactTuYeH KoXKeH 3amectuten
Aloplasticka kozni ndhrada
Alloplastisk huderstatning
AA\OTIAQOTLKO UTIOKATAOTATO SEPUATOG
Reemplazo aloplastico de la piel
Alloplastikas kasutatav naha aseaine
Alloplastinen ihon korvike
Substitut alloplastique de la peau
Leaschraiceann allaplaisteach
Aloplasti¢ni nadomjestak za kozu
Alloplasztikus bérhelyettesité
Sostituto alloplastico della cute
Aloplastinis odos pakaitalas
Aloplastisks adas aizvietotajs
Sostitut tal-gilda alloplastiku
Alloplastische huidvervanger
Alloplastisk huderstatning
Alloplastyczny substytut skory
Substituto aloplastico da pele
Inlocuitor aloplastic al pieli
Aloplasticka nahrada koze
Aloplasti¢ni nadomestek koze
Alloplastiskt hudsubstitut

Alloplastik deri ikamesi

Manufactured by:
M PolyMedics Innovations GmbH






EN [ Instructions for use

Product description

Suprathel® is an absorbable, microporous mem-
brane and approved as alloplastic skin substitute
for the treatment of epidermal and dermal wounds.

Composition

Copolymer composed out of lactide (73-80 %),
trimethylene carbonate (12-16 %) and caprolac-
tone (8—-11 %).

Indications

Suprathel® is used for patients with epidermal and
dermal wounds, such as abrasions, split skin graft
donor sites, 2" degree burns as well as 2" degree
burnsmixedwith3“degreeburnedareas.Suprathel®
is used for patients with chronic wounds, such
as venous and arterial ulcers, as well as diabetic
wounds.

Contraindications

Suprathel® should not be used on infected
wound sites or on severe bleeding wounds
without  additional  hemostatic  treatment.
Suprathel® should not be applied on chronic dry
wounds.

Properties and Mechanism

Suprathel® is an alloplastic, absorbable skin substi-
tute that is highly permeable to oxygen and wa-
ter vapour. Suprathel® can be adapted to any body
part due to its elastic/plastic properties.

Application Procedure

Clean and debride the wound prior to applying
Suprathel®. Remove Suprathel® from the package
in an aseptic manner. Be sure to separate and
discard the green colored protective paper that
surrounds the white Suprathel® membrane.
Apply Suprathel® on the affected area in either
direction or side. If multiple dressings are required
to cover larger areas, Suprathel® may be applied
overlapping to assure complete coverage of the
wound area. Slight stretching of Suprathel® may
facilitate contouring of the dressing around curved
anatomies such as elbows, fingers, etc. Assure com-
plete contact of Suprathel® with the affected area
by removing all air bubbles and wrinkles. Suprathel®
may be trimmed so that only injured tissues are
covered by the dressing. For protection against
mechanical disruptions, apply a single sheet of fatty

gauze or similar dressing material over Suprathel®.

Aftercare Procedure

A gauze dressing applied over the fatty gauze can
act as a protective barrier against mechanical
alteration or contamination. This dressing can be
changed as needed.Removal of Suprathel® during
such dressing changes should be avoided to pre-
vent disruption of the underlaying healing tissues
below the dressing. In case of chronic wounds,
depending on the condition of the wound, it may
be necessary to change or reapply Suprathel® at
certain intervals. The transparent nature of applied
Suprathel® facilitates visualization of healing tissue.

Adverse reactions
There have been no serious adverse side effects
attributed to the product.

Storage and Handling

Suprathel® may only be stored in original packa-
ging dry and cool (-20 up to +22 °C). Keep the pro-
duct away from heat sources. Suprathel® can be
disposed of with household waste.

Warnings and Precautions

Do not apply a product, where the sterility may not
be ensured as this may lead to severe infections.
The content is sterile unless sterile packaging is
damaged. In case of packaging damages, the steri-
lity of the product is not ensured. The unused con-
tents of opened or damaged sterile packages are to
be discarded.

Do not reuse and do not resterilise. If the product is
nevertheless reused, this may lead to impairment
of product performance characteristics (reduced
permeability, elasticity, adherence capability as
well as sterility).

Such changes of material properties may in turn
lead to treatment impairments, such as inade-
quate wound healing as well as infections. In the
case of known allergies against components of
Suprathel®, the membrane should not be applied.
Suprathel® should be removed immediately if there
are any signs of allergic reactions to the material.
Suprathel® should be removed in cases of severe
pain or accumulations of wound secretions. Cover-
age of intact skin may lead to skin macerations and



should be avoided.

Additional Information

Suprathel® is gamma sterilised. Suprathel®
is non-toxic. To be applied by healthcare profes-
sionals only. Suprathel® is a white membrane. In
the case of a transparent membrane appearance
please do not apply. As Suprathel® is a biosynthetic
product, slight variations in shape and size may oc-
cur. These variations can be compensated by slight
manual stretching of the membrane, if required.

The summary of safety and clinical performance
for Suprathel® is publicly available in the European
Medical Device Database (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) via the Basic UDI-DI
426018402AAA0000001PQ or via our homepage
(https://polymedics.com).

Notice: any serious incident that has occurred in
relation to Suprathel® should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established. Users should inform the patients of
residual risks associated with the medical device,
particularly with respect to potentially serious
infections, as indicated in these instructions for
use at section contraindications and warnings and
precautions.

This IFU applies to the REF numbers of Suprathel®,
including 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-
MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-MDR,
111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR and
12H001-MDR.
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Produktbeschreibung
Suprathel® ist eine resorbierbare, mikroporose
Membran und als alloplastischer Hautersatz fir
die Behandlung von epidermalen und dermalen
Wunden zugelassen.

Zusammensetzung

Suprathel® ist ein Co-Polymer aus Lactid (73 —-80 %),
Trimethylencarbonat (12-16 %) und Caprolacton
(8-11 %).

Indikationen

Suprathel® wird bei Patienten mit epidermalen
und dermalen Wunden, wie Schirfwunden,
Spalthautentnahmestellen, 2°igen Verbrennungen
sowie 2°igen Verbrennungen mit 3°igen Anteilen,
verwendet. AuBerdem wird Suprathel® bei chro-
nischen Wunden, wie vendse und arterielle Ulcera,
sowie bei diabetischen Wunden angewandt.

Kontraindikationen
Suprathel® sollte nicht auf infizierte Areale oder auf
stark blutende Wunden ohne begleitende blutstil-
lende MaRRnahmen appliziert werden. Suprathel®
sollte nicht auf chronischen, trockenen Wunden
angewandt werden.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Suprathel® ist ein alloplastischer, resorbierbarer
Hautersatz mit hoher Sauerstoff- und Wasser-
Dampfpermeabilitat. Suprathel® ist elastisch/plas-
tisch und kann damit optimal an alle Korperteile
angepasst werden.

Anwendung

Reinigen und debridieren Sie die Wunde vor
der Anwendung von Suprathel®. Entnehmen Sie
Suprathel® auf sterile Weise aus der Verpackung.
Stellen Sie sicher, dass das griine Schutzpapier, das
die weille Suprathel® Membran umgibt, entfernt
und entsorgt wird. Suprathel® kann beidseitig auf
die Wunde aufgelegt werden. Falls mehrere Mem-
branen bendtigt werden, um eine vollstandige
Bedeckung des Wundbereichs zu ermoglichen,
kann Suprathel® Uberlappend aufgelegt werden.
Leichtes Dehnen der Membran kann die Anpassung
an gekriimmte Korperstellen wie Ellbogen, Finger,
etc. erleichtern. Ein vollstindiger Kontakt von
Suprathel® mit der Wundflache sollte sichergestellt
werden, indem alle Luftblasen und Falten entfernt
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werden. Suprathel® kann so zurechtgeschnitten
werden, dass nur verletztes Gewebe von der Mem-
bran bedeckt wird. Legen Sie zum Schutz vor mecha-
nischer Beanspruchung eine Lage Fettgaze oder
dhnliche Verbandsmaterialien Uber Suprathel®.

Nachsorge

Ein Mullverband Uber der Fettgazelage kann als
zusatzliche Schutzbarriere gegen mechanische
Beanspruchung oder Kontamination dienen. Die-
ser Verband kann bei Bedarf gewechselt werden.
Das Entfernen von Suprathel® sollte beim Ver-
bandswechsel vermieden werden, um eine Ruptur
des heilenden, darunter befindlichen Gewebes zu
verhindern. Bei chronischen Wunden kann es je
nach Wundzustand erforderlich sein, Suprathel®
in gewissen Abstanden zu wechseln bzw. neu zu
applizieren. Die transparente Beschaffenheit von
Suprathel® nach Applikation erleichtert die Beo-
bachtung des heilenden Gewebes.

Nebenwirkungen
Es wurden bislang keine Nebenwirkungen beo-
bachtet, die auf das Produkt zurickzufiihren sind.

Lagerung und Handhabung

Suprathel® darf nur in Originalverpackung kihl
und trocken (-20 bis +22 °C) gelagert werden und
muss von Waiarmequellen ferngehalten werden.
Suprathel® kann mit dem Hausmiill entsorgt
werden.

Warnungen und VorsichtsmafBnahmen

Wenden Sie ein Produkt nicht an, wenn die Steri-
litdt nicht gewahrleistet ist, da dies zu schweren
Infektionen fiihren kann. Der Inhalt ist steril, sol-
ange die Sterilverpackung unversehrt ist. Im Falle
eines Verpackungsschadens ist die Sterilitat nicht
weiter gewahrleistet. Nicht verwendeter Inhalt
offener oder beschadigter Sterilverpackungen
ist zu entsorgen. Suprathel® darf nicht re-sterili-
siert und nicht wiederverwendet werden. Sollte
das Produkt dennoch wiederverwendet werden,
kann dies zur Beeintrachtigung der Produktle-
istungsmerkmale  (verringerte  Permeabilitat,
Elastizitat, Anhaftungsfahigkeit sowie Sterilitat)
flhren. Solche Verdanderungen der Materialeigen-
schaften konnen wiederum Behandlungsbeein-
trachtigungen, wie beispielsweise eine inadaquate



Wundheilung, sowie Infektionen zur Folge ha-
ben. Bei bekannter Allergie gegen Bestandteile
von Suprathel® sollte das Produkt nicht ange-
wandt werden. Bei Anzeichen einer allergischen
Reaktion auf das Material, bei starken Schmerzen
oder einer Ansammlung von Wundsekret sollte
Suprathel® entfernt werden. Das Abdecken von
intakter Haut kann zu Hautmazerationen fiihren
und sollte daher vermieden werden.

Zusatzliche Informationen

Suprathel® ist gammasterilisiert. Suprathel® ist
nicht toxisch. Das Produkt darf nur von medi-
zinischem Fachpersonal angewendet werden.
Suprathel® ist eine weile Membran. Im Falle
eines transparenten Erscheinungsbildes sollte das
Produkt nicht appliziert werden. Suprathel® ist ein
biosynthetisches Produkt, weshalb es zu leichten
Schwankungen in Form und GroRe kommen kann.
Bei Bedarf kdnnen diese Variationen durch leichtes
Dehnen manuell angepasst werden.

Der Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leis-
tung fir Suprathel® ist in der Europaischen Daten-
bank fur Medizinprodukte (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), Uber die Basic
UDI-426018402AAA0000001PQ, oder auf unser-
er Homepage (https://polymedics.com) &ffent-
lich zuganglich.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit Suprathel®
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Pa-
tient niedergelassen ist, zu melden. Anwender sol-
Iten Patienten Uber Restrisiken im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt aufklaren, insbesondere
im Hinblick auf potenziell schwerwiegende Infek-
tionen, wie in dieser Gebrauchsanweisung in den
Abschnitten , Kontraindikationen“ und ,Warnun-
gen und VorsichtsmaBnahmen” angegeben.

Diese Gebrauchsinformation bezieht sich auf die
REF Nummern von Suprathel®, darunter 110505-
MDR, 150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR,
111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR, 11F001-MDR und 12H001-MDR.
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OnucaHue Ha NPoAyKTa

Suprathel® e abcopbupyema, mMuKponopecrta
membpaHa M e ofobpeH Kato anonnactuyeH
KOXEeH 3aMecTUTen 3a JieYeHne Ha enuaepmantHu
N ePMaNHN paHu.

Cbcras

Cbnonnumep, cbcTaBeH oT naktua (73-80 %),
TpumeTuneH KapboHaT (12-16 %) n KanponakToH
(8-11 %).

NMokasaHua

Suprathel® ce wuv3nonsBa 3a nayueHTM C
enuaepmaHn v AepMasH1 PaHn, KaTo OX/ly3BaHus,
pasueneHn AOHOPHU MeCTa Ha KOMKHW MpUCagKM,
n3rapAHUA OT 2-pa CTeMeH, KakTo M U3rapsaHusa oT
2-pa cTeneH, CMeceHu C U3ropeHn 30HU OT 3-Ta
cteneH. Suprathel® ce mM3nonssa 3a nNaumeHTN ¢
XPOHUYHWU pPaHW, KaTO BEHO3HW W apTepuanHu
A3BM, KAKTO M AMabETHU paHu.

MpoTuBonoKasaHusa

Suprathel® He TpabBa ga ce M3Noi3Ba BbPXY 30HU
C UHEKTMPAHM paHU UM BBPXY TENKKO KbpBALLM
paHu 6e3 AONBAHUTENIHO XEMOCTAaTUYHO NeYeHue.
Suprathel® He Tpsa6Ba fa ce npunara BbpXy
XPOHUYHU CYyXU PaHW.

CBOIiCTBa U MEXAHU3bBM

Suprathel® e anonnactnyeH, abcopbupyem
3aMecTUTeN, KOMTO € CUJIHO MpPOMyCKAMB 3a
KUCIOpPO4 W BOAHM wm3napeHua. Suprathel®

MOXe Aa ce aJanTmpa KbM BCAKa 4acT Ha TAJ0TO
6narogapeHve Ha CBOWUTE enacTUYHW/MAACTUYHU
CBOWCTBA.

Mpoueaypa 3a npunaraHe

MouncteTe M obessapaseTe paHaTa, Npeau Aa
npunoxute Suprathel®. W3sagete Suprathel®
OT OMaKoBKaTa Mo acenTuyeH HauuH. OToenete
M U3XBbpJieTe 3e/eHaTa 3alyuTHa XapTusa, KOATO
obrpaxkga 6snata membpaHa Ha Suprathel®.
Mpunoxete  Suprathel® Bbpxy 3acerHaTaTta
30HA B KOATO M A3 € MOCOKa MK cTpaHa. AKo ca
HEeobXo4MMM HAKO/IKO MPeBpb3KM 3a obxBallaHe
Ha no-ronemu 30HKM, Suprathel® moxe pa ce
MPUMNOKPKBA, 3a 4a Ce rapaHTUpa Mb/HO MOoKpUTHE
Ha 30HaTa Ha paHaTta. JIeKoTo pasnbBaHe Ha
Suprathel® moxe [a ynecHM KOHTypupaHeTo Ha
npeBpb3KaTa 0KOI0 U3BUTU aHATOMMUYHM 30HU KaTO

UHcTpyKumum 3a ynotpeba Ha SUPRATHEL®

NaKTW, NpbCTU 1 Ap. OcurypeTe mb/ieH KOHTaKT Ha
Suprathel® cbc 3acerHaTaTta 30Ha, KaTo OTCTPaHUTE
BCUYKM Bb3OYLIHM MEXYpU W TbHKU. Suprathel®
MOXe [la Ce Moapexe, Taka ye NpeBpb3KaTta Aa
MOKpPMBa CaMo HapaHEHM TbKaHM. 3a 3aLLMTa cpeLly
MEXaHUYHWU HapyLUEHUS MPUIONKETE eAWH JIUCT
napa¢uHoBa mapns mauM nogobeH npesbp3oyeH
maTepuan Hag Suprathel®.

Mpoueaypa 3a NnocneaBaLy rpuxm

MpeBpb3ka OT  Mapasa, MocTaBeHa  Hapg
napadpuHoBaTa Mapna, MOXe Aa CAYXKM KaTo
3awWuTHa bapuepa cpelly MeXaHWYHO U3MeHeHue
WNM 3ambpcsaBaHe. Tasn MpeBpb3ka MOXe Aa ce
CMeHs cnopes Heobxogumoto. OTCTpaHABaHETo
Ha Suprathel® npu TaknBa cmeHM Ha NpeBpb3KUTE
TpabBa Aa ce u36Area, 3a fa Ce MpeaoTBpaTH
HapylweHMe Ha 3apacTBaliaTa TbKaH Mop
npeBpb3KaTa. B cnyyaih Ha XPOHUYHM paHu, B
3aBUMCMMOCT OT CbCTOSIHMETO Ha paHaTa, MOXe
Ja e HeobxoAMMO A3 CMeHATe WAW npuaarate
oTHOBO Suprathel® Ha onpegeneHn uHTepBanw.
Mpo3payYyHOTO ecTecTBO Ha NpUoXKeHus Suprathel®
yNecHaBa BM3ya/su3auuATa Ha 3a34paBABalliaTa
TbKaH.

HexkenaHu peakumu
Hsima [gaHHM 33 CepMO3HU HEXeNaHU CTPaHUYHMU
edeKTM BbB Bpb3Ka C MPOAYKTa.

CbxpaHeHue u 6opaBeHe

Suprathel® moxe pa ce cbxpaHABa camo B
OpUrMHaNHATa CU OMAKOBKA HAa CyXOo WU X/JagHO
macto (-20 pgo +22 °C). MNasete npoaykTa oOT
M3TOYHMLM Ha TonsauHa. Suprathel® moke pa ce
M3XBBPIA C BUTOBU OTNALBLM.

MpeaynpexXaeHusa u npegnasHu MepKu

He npunaraiiTe nNpoaykTa, Korato He MoXe Aa
ce OCUrypu CTEPW/IHOCT, TbIA KaTo ToBa MOKe Aa
[oBefe A0 CepuosHU MHbeKumn. CbabprKaHWeTo
e CTEepPUNHO OCBEH aKo CTepu/aHaTa OMaKoBKa e
HapyLueHa. B cayyait Ha HapyLieHMe Ha ONaKoBKaTa
CTEPU/IHOCTTa Ha NPOAYKTa He e rapaHTupaHa.
Hen3non3saHOTO CbAbpP)KAHWE HA OTBOPEHUTE
WAW HapylleHW CTepu/IHM OMnakosku Tpsabea [aa
ce u3XBbpAU. He wu3nonssaiite MOBTOPHO U He
CTEpUAU3MpPaTE MOBTOPHO. AKO BbMPEKM ToBa
NPOAYKTLT Ce U3M0A3Ba, TOBAa MOXKE Aa AoBese A0



B/IOLUIABAHE Ha XapaKTEPUCTUKUTE Ha edEeKTUBHOCT
Ha  MpoaykTa  (HapylweHa  MPOMYCKAMBOCT,
€/1aCTUYHOCT, CNOoCOBHOCT 3a 3anenBaHe, KaKTo
N cTepunHocT). NofobHM NpomeHU B CBOMCTBATA
Ha MaTepuana moraT OT CBOA CTpaHa Aa Aosenat
[0 HapylleHWe Ha /leYeHMeTo, KaTo HeaAeKBaTHO
3apacTBaHe Ha paHaTa, KakTo U nHdeKLumn. B cnyyai
Ha W3BECTHM aneprum KbM KOMMOHEHTUTE Ha
Suprathel® membpaHaTa He TpabBa Aa ce npunara.
Suprathel® Tpsa6sa aa 6bae oTcTpaHeH He3abasHoO,
aKoO MMa HAKAKBM MpU3HALUM Ha anepruyHu
peakuMM KbmM maTtepuana. Suprathel® Tpsbsa
[a Ce OTCTpaHM B C/Ay4all Ha cuiHa 6oska maum
HaTpynBaHe Ha CeKkpeuuu B paHaTa. MOKpMBaHeTO
Ha HEeHapaHeHa KoXa MoXe [a AoBeae A0 KOXKHU
mauepaumu 1 Tpsbea aa ce nsbarea.

[onbnHutenHa MHpopmaumns

Suprathel® e ctepunmsmpaH cramanbum. Suprathel®
e HeToKcuueH. [la ce mpwunara camo OT 34PaBHU
cneumnanuctu. Suprathel® e 6ana membpaHa.
AKO MembpaHaTa u3mexaga npos3payHa, He
npwunaranTe. Tobii KaTo Suprathel® e GuocuHTETUYEH
MPOAYKT, MOXe A2 Bb3HUKHAT IeKM BapuaLMmM BbB
¢dopmata M pasmepa. Tesu BapuaumMu moraT Aga
6b4aT KOMMEHCUPAHU C JIeKO PBYHO pasTaraHe
Ha membpaHaTa, ako e Heobxogumo. Pestomerto
Ha 6e30MacHOCTTa U KAMHMYHATa epeKTUBHOCT 3a
Suprathel® e ny6éanyHo goctbnHo B EBponeiickata
6asa [aHHM  Ha  MEAMUMHCKMTE  M3aenus
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ype3 ocHoBHKMA UDI-DI 426018402AAA0000001PQ
MAM OT HadyasHaTta ctpaHuua (https://polymedics.
com).

3abenexka: BCEKM cepuoseH WMHUMAEHT,
Bb3HWMKHA/M BbB BPb3Ka cbeC Suprathel®, Tpabea aa
ce [OKNafBa Ha NPOM3BOAUTENA U KOMMETEHTHUA
opraH B Abp)KaBaTa UYNEHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpebuTenaT u/wav naumeHTsT. MoTpebutenute
TpAabBa fJa  MHGOpMMpAT  MmauueHTATE  3a
OCTaTbYHUTE PUCKOBE, CBBP3aHU C MEAULMHCKOTO
usgenue, ocob6eHo No OTHOLIEHME Ha NOTEHLMAHO
Cepro3Hn UHOEKUMM, KaKTO e MoCoYeHo B
Te3an WHCTPyKuMM 3a ynoTpeba B pasgenute
3a MNPOTMBOMOKA3aHUA W NpedynpexaeHus u
npeanasHu MepKM.

HacToawmTte MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce oTHacAT

33 HomepaTa REF Ha Suprathel®, BkatounTenHo
110505-MDR, 150505-MDR, 110910-MDR, 150910-
MDR, 111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR, 11F001-MDR n 12H001-MDR.
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Popis vyrobku

Suprathel®jevstiebatelna mikroporéznimembrana,
ktera byla schvalena jako aloplastickd kozni nahra-
da k 1écbé epidermalnicha dermalnich ran.

Slozeni
Kopolymer sloZeny z laktidu (73-80 %), trimethy-
lenkarbonatu (12—-16 %)a kaprolaktonu (8—11 %).

Indikace

Suprathel® se pouziva u pacientl s epidermalnimia
dermalnimi ranami, jako jsou odreniny,rozstépena
darcovskd mista koznich Stépl, popaleniny 2.
stupnéa popaleniny 2. stupné smisené s popalen-
inami3. stupné.Pripravek Suprathel® se pouziva
u pacientd s chronickymi ranami, jako jsou Zilni a
tepenné viedy a diabetické rany.

Kontraindikace
Suprathel® by nemél byt pouzivan na infikovanéne-
bo silné krvacejici ranybez dalSi hemostatické
|éCby. Suprathel® by nemél byt aplikovan na chron-
icky suché rany.

Vlastnosti a mechanismus

Suprathel® je aloplasticka, vstrebatelnd kozni
nahrada, kterd je vysoce propustna pro kyslika vod-
ni paru. Suprathel® Ize diky jehoelastickym / plas-
tickym vlastnostem prizpUsobitjakékoli ¢asti téla.

Aplikacni postup

Pred aplikaci pfipravku Suprathel® ranuvycistéte a
odstrante zniodumrelou tkan. Vyjméte Suprathel® z
obalu aseptickym zplsobem.Nezapomente odd-
élit a zlikvidovat zelenézbarveny ochranny papir,
ktery obklopujebilou membranu Suprathel®. Apli-
kujte Suprathel® na postizené mistov libovolném
sméru nebo z libovolné strany. Pokud je k pokryti
vétsich plochzapotiebi vice obvazl,mlze byt
Suprathel® aplikovan pres sebe,aby bylo zajisté-
no Uplné pokryti celé oblastirany. Mirné roztazeni
pfipravku maze usnadnit tvarovani obvazu kolem
zakfivenychanatomickych casti, jako jsou lok-
ty, prsty apod. Zajistéte Uplny kontakt pfipravku
Suprathel®s postizenou oblasti odstranénim vsech
vzduchovychbublin a zvrasnéni. Suprathel® lze
zasttihnouttak, aby obvaz pokryval pouzeporanéné
tkané. Jako ochranupred mechanickym narusenim
priloztena Suprathel® jednu vrstvu mastného
tylunebo podobného obvazového materialu.

CS | Navod k poutZiti pripravku SUPRATHEL®

Nasledna péceGazovy obvaz pfiloZzeny na mastny-
tyl maZe slouZit jako ochrannd bariéra protime-
chanickym zménam nebo kontaminaci.Obvaz lze
podle potifeby ménit.Pfi téchto vyménach byste
neméli odstrafovatpripravek Suprathel®, aby ne-
doslok naruseni podkladovych hojivychtkani pod
obvazem. U chronickych ran mulZe byt v zavis-
losti na stavu rany nutné v urcitych intervalech
Suprathel® ménit nebo znovu aplikovat. Prdhled-
nostaplikovaného obvazu Suprathel® usnadnuje-
vizualizaci hojici se tkané.

Nezadouci ucinky
U pripravku nebyly dosud zaznamendanyzadné
zavazné nezadouci vedlejsi ucinky.

Skladovani a manipulace

Suprathel® se smi skladovat pouze v plvodnimoba-
lu v suchu a chladu (-20 az +22 °C). Uchovavejteho
mimo dosah zdrojl tepla. Pfipraveklze likvidovat
spole¢né s domovnim odpadem.

Upozornéni a preventivni opatieni

Nepouzivejte pripravek tam, kde neni zarucena
sterilita, protoZe to muze vést k zavaznym infekcim.
Obsah je sterilni, pokud neni poskozen sterilniob-
al. V pripadé poskozeniobalu neni zajisténa ste-
rilitavyrobku. Nespotfebovany obsah otevienych
neboposkozenych sterilnich obald je tfeba zlikvi-
dovat. NepouZzivejte vyrobek opakované ani jej zn-
ovu nesterilizujte. Pokudje vyrobek znovu pouzit,
muiZe tovést ke zhorSeni jeho uZitnych vlastnosti
(snizeni propustnosti, elasticity, schopnosti pfil-
nuti i sterility). Takové zmény vlastnosti materialu-
mohou narusit 1écbu, napfrikladbyt pfi¢inou ne-
dostatecného hojeni rannebo infekce. V pripadé
znamych alergiina slozky ptipravku Suprathel® by
se membrana neméla aplikovat. Pfi vyskytu jakych-
koli ptiznakl alergickychreakci na materiadl by méla
byt membrana Suprathel® okamfZité odstranéna.
Membrana by mélabyt odstranéna také v pripadé
silné bolestinebo hromadéni sekretu v rané. Pokryti
neporusené kdze mUze vést k maceraci kize a je
tfeba se mu vyhnout.

Dalsi informace

Suprathel® je sterilizovan gama zarenim. Pfipravek
Suprathel®je netoxicky. MdZe byt aplikovan pou-
zezdravotniky. Suprathel® je bildAmembrana. Pokud



ma membrana prdhlednyvzhled, nepouZivejte
jiVzhledem k tomu, Ze Suprathel® je biosynteticky
vyrobek,mohou se vyskytnout drobné odchylky
ve tvaru a velikosti. Tytoodchylky lIze v pfipadé
potfeby vyrovnatmirnym roztazenim mem-
brany.Souhrn bezpecnostnich a klinickych para-
metrapfipravku Suprathel® je verejné dostupnyv
Evropské databdzi zdravotnickych prostiedk(i(Eu-
damed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pod zdkladnim identifikacnim oznacenim UDI-
DI426018402AAA0000001PQ nebo na nasi do-
movské strance (https://polymedics.com).

Upozornéni: Jakykoli zavazny incident, ke kterému
doslov souvislosti s pripravkem Suprathel®,by
mél byt nahlasen vyrobcia pfisluSnému organu
Clenského statu,ve kterém se uZzivatel nebo pacient
nachdzi. UZivatelé by méli pacienty informovat o
zbytkovych rizicich spojenych se zdravotnickym
prostfedkem, zejména s ohledem na potencialné
zavazné infekce, to v souladu s tim, jak je uvedeno
v tomto ndvodu k pouZziti v ¢astech Kontraindikace
a Upozornéni a preventivni opatreni.

Tento ndvod k pouZiti se vztahuje na referencni
Cislapfipravku Suprathel®, a to vcetné 110505-
MDR, 150505-MDR, 110910-MDR,150910-MDR,
111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR,11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Brugsanvisning SUPRATHEL®

Produktbeskrivelse

Suprathel® er en absorberbar, mikroporgs mem-
bran og er godkendt som alloplastisk huderstatning
til behandling af epidermale sar og hudsar.

Sammensaetning
Copolymer bestdende af lactid (73-80 %), trimethy-
lencarbonat (12-16 %) og caprolacton (8-11 %).

Indikationer

Suprathel® anvendes til patienter med epidermale
og dermale sar sasom hudafskrabninger, delte
hudtransplantationsdonorsteder, 2.-gradsfor-
breendinger samt 2.-gradsforbraendinger blandet
med 3.-gradsforbraendinger. Suprathel® anvendes
til patienter med kroniske sar, f.eks. vengse og arte-
rielle sar samt diabetiske sar.

Kontraindikationer

Suprathel® bgr ikke anvendes pa inficerede sar eller
pa sterkt blgdende sar uden yderligere haemo-
statisk behandling. Suprathel® bgr ikke anvendes
pa kroniske tgrre sar.

Egenskaber og mekanisme

Suprathel® er en alloplastisk, absorberbar huder-
statning, der er yderst permeabel for ilt og vand-
damp. Suprathel® kan tilpasses til enhver kropsdel
pa grund af sine elastiske/plastiske egenskaber.

Pafgring

Rens og debrider saret fgr pafgring af Suprathel®.
Tag Suprathel® ud af emballagen pa en aseptisk
made. Sgrg for at adskille og kassere det grgn-
farvede beskyttelsespapir, der omgiver den hvide
Suprathel®-membran. Pafgr Suprathel® pa det
bergrte omrade i begge retninger eller pa siden.
Hvis der er behov for flere forbindinger for at deek-
ke stgrre omrader, kan Suprathel® pafgres overlap-
pende for at sikre fuldsteendig deekning af sarom-
radet. En let straekning af Suprathel® kan ggre det
lettere at tilpasse forbindingen til kurvede anatomi-
er som f.eks. albuer, fingre osv. Sgrg for fuldstaendig
kontakt mellem Suprathel® og det bergrte omrade
ved at fjerne alle luftbobler og rynker. Suprathel®
kan klippes til, sa kun det skadede vaev er dekket af
forbindingen. For at beskytte mod mekaniske for-
styrrelser anbringes et enkelt ark paraffingaze eller
lignende forbindingsmateriale over Suprathel®.

Efterbehandlingsprocedure

En gazeforbinding, der pafgres over paraffingazen,
kan fungere som en beskyttende barriere mod me-
kaniske pavirkninger eller kontaminering. Denne
forbinding kan skiftes efter behov. Suprathel® bgr
ikke fiernes under sadanne forbindingsskift for at
undga forstyrrelse af det underliggende helende
vaev under forbindingen. | tilfeelde af kroniske sar
kan det, afhangigt af sarets tilstand, veere ngd-
vendigt at skifte eller genanvende Suprathel® med
visse intervaller. Suprathel® er gennemsigtigt og
gor det lettere at se det helende vaev.

Bivirkninger
Der er ingen alvorlige bivirkninger, som er blevet
tilskrevet produktet.

Opbevaring og handtering

Suprathel® skal opbevares tgrt og keligt
(-20 til +22 °C) i originalemballagen. Hold produk-
tet vaek fra varmekilder. Suprathel® kan bortskaffes
med almindeligt affald.

Advarsler og forholdsregler

Anvend ikke produktet, hvis det ikke kan garanteres
at produktet er sterilt, da dette kan medfgre alvor-
lige infektioner. Indholdet er sterilt, medmindre den
sterile emballage er beskadiget. Hvis emballagen
beskadiges, er produktets sterilitet ikke sikret. Det
ubrugte indhold af abnede eller beskadigede sterile
emballager skal kasseres. Ma ikke genbruges og ma
ikke restiliseres. Hvis produktet alligevel genbruges,
kan det fgre til forringelse af produktets egenskaber
(nedsat permeabilitet, elasticitet, klaebeevne samt
sterilitet). Sadanne @ndringer af materialee-
genskaberne kan igen fgre til behandlingsforrin-
gelser, f.eks. utilstraekkelig sarheling og infektioner.
Membranen bgr ikke anvendes i tilfelde af kend-
te allergier over for komponenter i Suprathel®.
Suprathel® skal straks fjernes, hvis der er tegn pa al-
lergiske reaktioner over for materialet. Suprathel®
bgr fiernes i tilfeelde af steerke smerter eller ophob-
ning af sarsekret. Daekning af intakt hud kan fgre til
hudmaceration og bgr undgas.

Yderligere oplysninger

Suprathel® er gammasteriliseret. Suprathel® er ikke
giftig. M3 kun anvendes af sundhedspersonale.
Suprathel® har en hvid membran. Hvis membranen



har et gennemsigtigt udseende, ma den ikke an-
vendes. Da Suprathel® er et biosyntetisk produkt,
kan der forekomme sma variationer i form og stgr-
relse. Disse variationer kan om ngdvendigt udlignes
ved en let manuel streekning af membranen.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
for Suprathel® er offentligt tilgaengeligt i den eu-
ropaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) via Grund-
leeggende UDI-DI 426018402AAA0000001PQ eller
via vores hjemmeside (https://polymedics.com).

Bemaerk: Enhver alvorlig bivirkning, som opstar
i forbindelse med brugen af Suprathel®, skal ind-
berettes til producenten og den kompetente myn-
dighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har bopal eller normalt opholder sig.
Brugere skal skal informere patienterne om de rest-
erende risici forbundet med det medicinske udstyr,
iseer hvad angar potentielt alvorlige infektioner,
som angivet i denne brugsanvisning i afsnittene
kontraindikationer og advarsler og forholdsregler.

Denne brugsanvisning geelder for REF-numrene
for Suprathel®, herunder 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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EL | O8nyis¢ xpriong SUPRATHEL®

Nepypadn npoidvtog
To Suprathel® eivat p  anoppodnon,
UkpoTopwdng  HEUPPAVN KoL EYKEKPLUEVN WG

OANOTAQOTIKO UTIOKATAOTATO SEPUATOG  yla TN
Bepameio emEEPULKWV KO SEPUATIKWY TPOUUATWV.

SUuvOeon

JupmoAupEPEC Tou  amoteAeital and  Aaktidlo
(73-80 %), avBpakikd TpLuebUAévio (12-16 %) Kkal
KampoAaktovn (8—11 %).

Evéeigelg
To Suprathel® xpnowomoteitat ywa aoBeveig
ME  ETUSEPUIKA Kat  Seppatikd TpavpOTa,

onwg ekbopég,  omacpéveg Oéoelg Swpntwv
HOOXEVUATWY S€pUaTog, eykaupata 20u Babuol
Kabwg Kot eykavpota 20U PBabpol avapelkta
UE KAUEVEG TePLOXEG 30U Babuou. To Suprathel®
XPnolpomoleital yla acBeveic Le xpovia Tpavpata,
onwg PAePLKA KoL apTnplokd €Akn, KaBwg Ko
Stafntikd tpadpata.

Avtevéeifelg

To Suprathel® 6ev mpémeL va xpnotpomoteitol
oe poAluopéva  onueia mAnywv | oe cofapd
TpavpaTa TOU aldoppayolV  Xwpilg TpocBetn
alpootatikr) Bepamneia. To Suprathel® dev mpémel
va ebapUOTETAL OE XPOVLEG ENPEC TTANYEG.

1616TtNTEG KoL MINXaVIoOG

To Suprathel® elvat éva  OAAOTIAQOTLKO,
armoppodAoLO  UTIOKATAOTATO TOU SEPUATOC
mou elval e€alpeTikd Slamepatod amod to o§uyovo
Kat toug udpatpouc. To Suprathel® umopei va
TPOCAPHUOCTEL Of OMOLOSATOTE MEPOG TOU
OWMOTOG AOYW TWV €ANAOTIKWV/TAQCTIKWY TOU
SLoTATWV.

Awadikaoia edpappoyng

KaBaplote kat EepAoubiote tnv mMANyn mpw tv
ebappoyrtou Suprathel®. Apatpéote to Suprathel®
arnd tn ouokevaoia pe aonmtikod tpomno. Opovtiote
va xwploete kol va amoppiete to TPACLWO
T(POOTATEUTIKO XapTl Tou TEPBAAAEL TN Agukn
MeUBpavn Suprathel®. Ebapuodote to Suprathel®
oTnV MAnyeioa mepLoxn €Lte mpog TNV kateLBuvon
elte mpog tnv mMAeupd. Edv amattovvtat moAAarhol
enideopot vl va  koAUgouv peyoAUTEPES
erudaveleg, To Suprathel® pmopel va edpappootei
ETUKOAUTITOMEVO Yl va  eéaodolioel  mARpn

KAAun NG mepLoxng Ttou tpalpatog. To eAadpl
Tévtwpa tou Suprathel® pmopel va SteukoAUveL TO
Teplypappa Tou eMSECHOU YUPW ATIO KOUTTUAEG
avoTopie  OmMwG  aykwveg, OAxtula, KA
E¢€aodaiiote tnv mAnpn emadn tou Suprathel®
pe tnv TAnyeioa meploxn adalpwvtag OAEG TG
duoalibeg agpa kat T putibeg. To Suprathel®
Umopei val KOTEL £TOL WOTE HOVO OL TPAUHATIOMEVOL
otol va kaAumtovtal amod Ttov enidesopo. la
nipootacio ano unxavikég BAaBec, ebapuoote Eva
povo dUAAO Autapng yalag 1 TOPOUOLOU UALKOU
emb€opou mavw amnod to Suprathel®.

Awadikaoia peténeta ppovridag

‘Evag emnideopog yalog mou edappodletal mavw

arnd ™ Autapn yalo pmopsl va Asttoupyroel
WG TIPOOTATEUTIKO PPAYHO  EVOVTL HUNXAVIKWV
oaAowwoewv 1 HOAuvong. Autog o emibeopog
urmopel va aAlaytel avdAoya pe TG avaykes. H
adaipeon tou Suprathel® katd tn SLAPKELX TETOLWY
oaAaywv embéopou Ba mpémel va anopevyeTal
yla va arodeuxBel n Slatapayr TNG UTTOKEIEVNG
€MOVAWONG LOTWV KATW amd tov emnibeopo. It
mepimtwon XpOvViwv TPAUUATWY, avaloya He TV
KOTAOTOON TOU TPAUMATOG, WMopel va XpelaoTel
va aA\Ggete ) va ebpappooete Eava to Suprathel®
oe oplopéva Slactipata. H Siadavig ¢uon
tou edapuoldopevou  Suprathel®  SteukoAUvel
OTITIKOTIOINGN Tou Bgparmeutikol LoToU.

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG
Aev  £€xouv amodoBel
EVEPYELEG OTO TIPOLOV.

coBapéc  avermBupunteg

AnoBAKeVON KO XELPLOWOG
To Suprathel® pmopetl va ¢uldooetal povo otnv
apxlkn cuokevacia Enpo kal Spocepd (-20 £wg
+22 °C). Kpatrote to MPolov HaKpLd amd TINYEG
Beppotntag. To Suprathel® pmopel va amopptdOei
LLE TOL OLKLAKA aTtoppippaTaL.

MNpoeldonolioelg kat tpoduAdaseLg

Mnv edpapudlete €va mpoiov, Omou Umopsl va
unv elval eaodaliopévn n oTelPOTNTA KABWG
QUTO Uropel va 06nynoeL oe coPapéG AOLUWEELG.
To TEPLEXOUEVO ElvOl QTOOCTELPWUEVO EKTOG
€Qv n OTelpa cuokeuaocia €XEL UTIOOTEL {NULA.
Je mepimtwon UGG oOTn  cuokevaoia, n
OTELPOTNTA TOU Ttpoilovtog Sev . e€aodaliletal. To



OXPNOLUOTIOINTO TIEPLEXOUEVO TWV OVOLYMEVWVY N
KOTEOTPAUUEVWY QTIOOTELPWHEVWY GUCKEUAOLWV
npéneLvaanoppintetal. Mnv enavaypnoLponoleite
KOLL LNV OTTOCTELPWVETE Eava. EQv To Ttpoidv wotdoo
enavaypnotponotnBel, autd pmopel va odnynoet
oe oA\olwon Twv XoPOKINPLOTIKWY arnddoong
Tou Tpoidviog  (Hewwpévn  Slamepatdtnta,
€NOTIKOTNTA, LKAVOTNTA TTPOOKOAANONG KABWG Kall
otelpotnta). Tétoleg alayég ot BLdTNTEG TOU
UALKOU UTIOPEL HE TN OELpd TOug VoL 08nyHoouv og
BAGBeg otn Bepameia, OMWE AVETOPKY EMOVAWON
MANYWV  KaBwG Kat Aoluwéels. e meplmtwon
YVWOTWV aAAEPYLWV OE cUOTATLKA Tou Suprathel®,
n uepPpavn dev mpénel va edapupoletal. To
Suprathel® mpénel va adalpedel apéowg eav
UTIAPXOUV  oNuAdla  oAAEPYLKWY  avTISpAceEwy
oTo UAWKO. To Suprathel® mpémet va adatpeitat
Of TIEPUTTWOELG £VTOVOU TIOVOU 1 GUCCWPEUONG
€KKPLOEWV TpaUpatog. H kdAuyn tou avémadou
6éppatog umopet va odnynoet oe Slafpoxn tou
Séppartog kat Oa mpémel va amodelyeTal.

NpdoOeteg mMAnpodopicg

To Suprathel® elvat ydppoa amootelpwpévo. To
Suprathel® eivat pun to€ko. Na epappootel povo
and emayyeAUATIEC OTOV XWPO TNG UYELOVOULKN
nieplBaAdng. To Suprathel® eivat Aeukr pepppavn.
Je nepimtwon gpdaviong dtadpavoug pepBpavng,
unv edapudlete. Kabwg to Suprathel® eival
BloouvBeTikd Tpoidy, evbéxetal va umapEouv
ULKPEC SLadOPOTIOLTELS OTO OXN A KAl TO HEyeDoC.
AUTEG oL tapaAlayEG UItopoUV Vo avTLOTAB Lo TOUY
ME  éva  ehadpl  XEWpOKIiVNTO TEVIWMA TNG
MEUBPAvNG, edv amawteitat. H mepiAndn Tng
aochdlelag kat TG KAWKAG amodoong ylo To

Suprathel® eivat &nuoola Swabéoun otnv
Eupwraikn Bdon AeSopévwy latpikwv
Juokevwv  (Eudamed:  https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) péow tou Baowol UDI-DI

426018402AAA0000001PQ 1| péOW TNG QAPXLKAG
pag oelidag (https://polymedics.com).

Inuelwon: kaBe coPapd TEPLOTATIKO TIOU EXEL
oupBel oe oxéon pe to Suprathel® Ba mpémel
vo avodEPETAL OTOV KOTAOKEUAOTH KAl OTnv
apuodla apxfy Tou KPAtoug HEAOUG OTo omoio
elval eykateotnUEVOS 0 Xprotng /Kot o acBevrG.
OL Xpnoteg Ba TPETMEL VA EVNUEPWVOUV TOUG
a0BEVEIG YlO TOUG UTIOAELTIOMEVOUG KVEUVOUG

TIOU OXETI{OVTAL PE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV,
Slaitepa oe oxéon pe mBaveg ocoBapeg AoLUWEELS,
OTIWG UTIOBELKVUETOL OE QUTEG TLG 08NYLleg Xprong
ot avtevdeifelc kal TPOELSOMOLNOEL KOl
TPOdUAALELG.

Aut n IFU woxVel yia toug apBuoug REF tou
Suprathel®, cupnepapBavopévwv 110505-MDR,
150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Descripcion del producto

Suprathel® es una membrana microporosa reab-
sorbible y homologada como reemplazo alopléstico
de la piel en el tratamiento de las heridas epidérmi-
cas y dérmicas.

Composicion

Copolimero compuesto de lactida (73-80 %),
carbonato de trimetileno (12—16 %) y caprolactona
(8-11 %).

Indicaciones

Suprathel® se utiliza en pacientes con heridas
epidérmicas y dérmicas, como abrasiones, zonas
donantes de injertos de piel divididos, quemaduras
de 22 grado, asi como dreas con una combinacion
de quemaduras de 22 y 3er grado. Suprathel® se
utiliza en pacientes con heridas crénicas, como
Ulceras venosas y arteriales, asi como heridas
en pacientes con diabetes.

Contraindicaciones

Suprathel® no se debe usar en areas infectadas o
heridas con sangrado severo sin tratamiento he-
mostatico adicional. Suprathel® no debe aplicarse
en heridas secas cronicas.

Propiedades y Mecanismo

Suprathel® es un reemplazo aloplastico y reabsor-
bible de la piel altamente permeable al oxigeno y
al vapor de agua. Suprathel® se puede adaptar a
cualquier parte del cuerpo debido a su elasticidad.

Procedimiento de aplicacion

Limpie y desbride la herida antes de la aplicacion
de Suprathel®. Retire Suprathel® del envase de for-
ma aséptica. Asegurese de separar y desechar el
papel protector de color verde que rodea la mem-
brana blanca de Suprathel®. Aplique Suprathel®
en la zona afectada en cualquier direccién o lado.
Si se necesitan varios apdsitos para cubrir las dreas
mas grandes, se puede aplicar Suprathel® super-
puesto para asegurar una cobertura completa
del drea de la herida. Un ligero estiramiento de
Suprathel® puede facilitar el contorno del apdsito
alrededor de anatomias curvas como codos, dedos,
etc. Asegurese de que Suprathel® esté en contac-
to directo con la zona afectada eliminando todo el
aire, burbujas y arrugas. Suprathel® se puede re-
cortar para que solo los tejidos lesionados estén

ES | Instrucciones de uso de SUPRATHEL®

cubiertos por el apdsito. Para proteccidon contra
interrupciones mecdnicas, aplique una Unica gasa
impregnada o material de apésito similar sobre
Suprathel®.

Cuidados posteriores

Un apdsito de gasa aplicado sobre la gasa impreg-
nada puede actuar como una barrera protectora
contra alteraciones mecanicas o contaminacion.
Este aposito se puede cambiar seglin sea necesa-
rio. Debe evitarse la retirada de Suprathel® durante
los cambios de aposito para impedir la interrupcion
de la cicatrizacion subyacente de los tejidos por
debajo del apdsito. En caso de heridas crénicas,
dependiendo de la evolucidn de la herida, puede
ser necesario cambiar o volver a aplicar Suprathel®
con cierta frecuencia. La naturaleza transparente
de Suprathel® facilita la visualizacion del tejido
cicatrizante.

Reacciones adversas
No han informado efectos secundarios graves
atribuidos al producto.

Almacenamiento y manipulacién

Suprathel® debe almacenarse exclusivamente en
su envase original en un lugar seco y fresco (de -20
a +22 °C). Mantenga el producto alejado de fuen-
tes de calor. Suprathel® se puede desechar con la
basura doméstica.

Advertencias y precauciones

No aplique un producto del que no se pueda ga-
rantizar la esterilidad, ya que esto puede provocar
infecciones graves. El contenido es estéril a menos
que el envase estéril se encuentre dafiado. En caso
de dafos en el embalaje, la esterilidad del produc-
to no se puede garantizar. El contenido no utiliza-
do de paquetes estériles abiertos o dafiados debe
desecharse. No reutilizar ni volver a esterilizar. Si
por el contrario el producto se reutiliza, esto puede
provocar un deterioro del rendimiento de las ca-
racteristicas del producto (reducciéon de la perme-
abilidad, elasticidad, capacidad de adherencia y
esterilidad). Los cambios en las propiedades de los
materiales a su vez, pueden provocar deficiencias
en el tratamiento, como la cicatrizacion inadecuada
de heridas asi como infecciones. En caso de aler-
gias conocidas a componentes de Suprathel®, no



se debe aplicar la membrana. Suprathel® se debe
retirar inmediatamente si hay signos de reacciones
alérgicas al material. Suprathel® se debe retirar
en casos de dolor severo o acumulacion de secre-
ciones de las heridas. La cobertura de piel intacta
puede conducir a maceraciones cutaneas y debe
evitarse.

Informacion adicional

Suprathel® estd esterilizado por rayos gamma.
Suprathel® no es tdxico. Para uso exclusivo de
profesionales sanitarios. Suprathel® es una mem-
brana blanca. En caso de que la membrana tenga
una apariencia transparente, por favor, no aplicar.
Como Suprathel® es un producto biosintético, se
pueden producir ligeras variaciones en la forma
y el tamafio. Estas variaciones se pueden corregir
con un ligero estiramiento manual de la membra-
na, si es necesario. El resumen sobre la seguridad
y el rendimiento clinico de Suprathel® estd a dis-
posicidn del publico en la base de datos europea
de dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed) a través del UDI-DI basico
426018402AAA0000001PQ o a través de nuestra
pagina web (https://polymedics.com).

Aviso: Cualquier incidente grave que haya ocurrido
enrelacién con Suprathel® debe informarse al fabri-
canteyalaautoridad competente del Estado miem-
bro en que se haya establecido el usuario y/o el pa-
ciente. Los usuarios deben informar a los pacientes
de los riesgos residuales asociados con el dispositi-
vo médico, en particular con respecto a infecciones
potencialmente graves, como se indica en estas ins-
trucciones de uso en el apartado Contradicciones,
advertencias y precauciones.

Estas Instrucciones de uso se aplican a los numeros
de referencia de Suprathel®, 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR incluidos.
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Tootekirjeldus

Suprathel® on imenduv mikropooridega haavakile,
mis on heaks kiidetud alloplastikas naha aseainena
epidermaalsete ja dermaalsete haavade raviks.

Koostis

Kopollimeer, mis koosneb piimhappest (73—-80 %),
trimetileenkarbonaadist (12-16 %) ja kaprolak-
toonist (8—11 %).

Naidustused

Suprathel® kasutatakse patsientidel epidermaal-
sete ja dermaalsete haavade raviks, nagu mar-
rastused, nahasiirikute I0henemine siirdamise
kohtades, Il astme pdletused ning Il ja Ill astme
poletustega piirkonnad. Suprathel® kasutatakse
patsientidel krooniliste haavade, nagu venoossed
ja arteriaalsed haavandid, ja diabeetiliste haavade
raviks.

Vastundidustused

Suprathel® ei tohi kasutada haavanakkusega voi
raskekujulise verejooksuga haavadel ilma hemosta-
atilise lisaravita. Suprathel® ei tohi kasutada kuiv-
adel kroonilistel haavadel.

Omadused ja toimemehhanism

Suprathel® on alloplastika imenduv naha aseaine,
mis laseb vdga hasti 1abi hapnikku ja veeauru.
Suprathel® saab tdnu selle elastsetele/plastilistele
omadustele kohandada kasutamiseks mis tahes ke-
haosal

Paigaldamine

Puhastage ja eemaldage surnud koed haavalt enne
Suprathel®-i paigaldamist. Eemaldage Suprathel®
pakendist aseptiliste votetega. Kindlasti eemaldage
ja visake dra roheline kaitsekile, mis Gmbritseb val-
get Suprathel® haavakilet. Suprathel® vdib paigal-
dada ravitavale alale mdlemas suunas vdi mélema
kiljega. Kui suurema ala katmiseks on vaja mitut
haavakilet, voib Suprathel® paigaldada ulekattu-
vana, et tagada haavapiirkonna dleni katmine.
Suprathel® voib kergelt venitada, et hdlbusta-
da selle paigaldamist kdverduvate anatoomiliste
piirkondade Umber, nagu kiilnarliiges, s6rmed
jne. Veenduge, et Suprathel® puutuks tleni kokku
ravitava alaga. Selleks eemaldage kdik Ghumullid
ja voldid. Suprathel® voib karpida nii, et see kataks
ainult vigastatud kudesid. Mehaaniliste vigastuste

ET | Haavakile SUPRATHEL® kasutusjuhend

valtimiseks katke Suprathel® haavakile Uihekordse
salvis immutatud marli voi sarnase haavasidemega.

Jarelravi protseduur

Salvis immutatud marlile paigaldatud vorkside
vGib toimida barjaarina mehaaniliste kahjustu-
ste v8i saastumise vastu. Seda sidet vdib vaheta-
da vastavalt vajadusele. Sideme vahetamise ajal
ei tohi Suprathel® eemaldada, et viltida sideme
alla jadvate kudede paranemisprotsessi hairi-
mist. Krooniliste haavade korral v3ib olenevalt
haava olukorrast olla vajalik kindla ajavahemiku
tagant Suprathel® vahetada v6i uuesti paigaldada.
Suprathel® ldbipaistev olemus vdimaldab parane-
vat kude jalgida.

Korvaltoimed
Tootega seoses ei ole teatatud mitte tihestki raskest
korvaltoimest.

Sdilitamine ja kdsitsemine

Suprathel® tohib hoida ainult originaalpakendis.
kuivas ja jahedas kohas (—20 kuni +22 °C). Hoidke
toodet soojusallikatest eemal. Suprathel® véib uti-
liseerida olmejaatmena.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge paigaldage toodet, mille steriilsus ei pruu-
gi olla tagatud, sest selle tagajarjeks vdivad olla
raskekujulised infektsioonid. Toote sisu on steriilne,
vdlja arvatud juhul, kui pakend on kahjustatud.
Kui pakend on kahjustatud, ei pruugi toote steriil-
sus olla tagatud. Avatud voi kahjustatud steriilsete
pakendite kasutamata sisu tuleb dra visata. Mitte
kasutada korduvalt ega resteriliseerida. Kui tood-
et siiski kasutatakse korduvalt, voib see toote ka-
sutusomadusi halvendada (vadiksem labilaskvus,
elastsus, liimumisvGime ja kahjustatud steriilsus).
Selline materjaliomaduste muutus voib omakor-
da tingida ebapiisava ravi, nagu haava puuduliku
paranemise ja infektsioonide esinemise. Tead-
aolevate allergiate korral Suprathel® koostisainete
suhtes ei tohi haavakilet paigaldada. Suprathel®
tuleb eemaldada viivitamata mistahes mater-
jalide suhtes tekkivate allergiliste nahtude korral.
Suprathel® tuleb eemaldada tugeva valu tekkimisel
vGi rohke haavavedeliku kogunemisel. Kahjustama-
ta naha katmine voib tingida naha matseratsiooni
esinemise ja seda tuleb valtida.



Lisateave

Suprathel® on steriliseeritud gammakiirgusega.
Suprathel® on mittetoksiline. Paigaldamiseks ainult
tervishoiutdotajate poolt. Suprathel® on valge
haavakile. Kui haavakile tundub labipaistev, siis
mitte paigaldada. Kuivérd Suprathel® on biosiin-
teetiline toode, voib selle kuju ja suurus varieer-
uda. Neid variatsioone vdib, vastavalt vajadusele,
kompenseerida haavakile kerge kasitsi venita-
misega. Suprathel® ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvéte on avalikult kattesaadav Euroopa med-
itsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) seadme p&hi-UDI-
DI 426018402AAA0000001PQ abil vdi veebilehelt
(https://polymedics.com).

Tahelepanu! Suprathel® kasutamisega seotud mis
tahes ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja ka-
sutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse liikmesriigi
padevale asutusele. Kasutajad peavad teavitama
patsiente meditsiiniseadmega seotud jaakriskidest,
eriti raskekujuliste infektsioonide tekkeriskist, nagu
on nimetatud selle kasutusjuhendi vastundiduste
ning hoiatuste ja ettevaatusabindude |dikudes.

See kasutusjuhend kehtib Suprathel® artikli
numbrite, sh 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-
MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12H001-MDR kohta.
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FI | SUPRATHEL®-kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Suprathel® on absorboituva mikrohuokoinen kalvo,
joka on hyvaksytty alloplastiseksi ihon korvikkeeksi
epidermaalisten ja dermaalisten haavojen hoidos-
sa.

Koostumus

Kopolymeeri, jossa on laktidia (73-80 %), trime-
tyleenikarbonaattia (12-16 %) ja kaprolaktonia
(8-11 %).

Kayttéaiheet

Suprathel®-tuotetta kadytetdaan potilailla, joilla on
epidermaalisia tai dermaalisia haavoja, kuten pin-
tahaavat, ohuiden ihosiirteiden luovutuskohdat,
2. asteen palovammat ja 2. asteen palovammat
yhdessa 3. asteen palovamma-alueiden kanssa.
Suprathel®-tuotetta kdytetdaan potilailla, joilla on
kroonisia haavoja, kuten laskimo- ja valtimoperaisia
haavaumia ja diabeettisia haavoja.

Vasta-aiheet

Suprathel®-tuotetta ei saa kayttdaa tulehtuneilla
haava-alueilla tai vaikeissa vertavuotavissa haavois-
sa, ellei samalla anneta muuta hemostaasihoitoa.
Suprathel®-tuotetta ei saa applikoida kroonisiin
kuiviin haavoihin.

Ominaisuudet ja vaikutusmekanismi

Suprathel® on alloplastinen absorboituva ihon
korvike, joka ldpdisee hyvin happea ja vesihoyrya.
Joustavuutensa ja muovautuvuutensa ansiosta
Suprathel®-tuote voidaan muokata sopivaksi mihin
vain kehonosaan.

Applikointi

Puhdista ja revidoi haava ennen Suprathel®-tuot-
teen applikointia. Poista Suprathel® pakkauksesta
aseptiikan mukaisesti. Muista irrottaa ja havittaa
vihred suojapaperi, joka on valkoisen Suprathel®
-kalvon ymparilla. Applikoi Suprathel®-tuote haa-
va alueelle kummin vain pain ja kumpi vain puoli
alaspéin. Jos tarvitset useita siteitd laajan alueen
peitoksi, Suprathel®-tuotteita voi applikoida li-
mittdin, jotta haava-alue varmasti peittyy tdysin.
Suprathel®-tuotteen varovainen venyttaminen voi
helpottaa siteen muotoilua sopivaksi kaarevaan
anatomiaan, kuten kyynarpaihin, sormiin jne.
Varmista, etta Suprathel®-tuote on taysin kosketuk-
sissa haava-alueeseen poistamalla kaikki ilma-

kuplat ja rypyt. Voit leikata Suprathel®-tuotetta
niin, etta vain vahingoittunut kudos jaa siteen alle.
Valta mekaaniset repedamat applikoimalla yksi ras-
vataitos tai vastaavaa sidemateriaali Suprathel®-tu-
otteen paalle.

Jalkihoitotoimenpiteet

Rasvataitoksen paalle applikoitu harsoside voi suo-
jata mekaanisilta muutoksilta tai kontaminaatiolta.
Side voidaan vaihtaa tarpeen mukaan. Valta irrot-
tamasta Suprathel®-tuotetta siteitd vaihtaessasi,
jotteivat siteen alla olevat parantuvat kudokset
repedisi. Kroonisten haavojen kohdalla voi olla
haavan tilan mukaan tarpeen toisinaan vaihtaa tai
applikoida Suprathel®-tuote uudelleen. Applikoi-
dun Suprathel®-tuotteen lapindkyvyys auttaa vi-
sualisoimaan parantuvaa kudosta.

Haittavaikutukset
Tuotteen kayton yhteydessa ei ole todettu vakavia
haitallisia sivuvaikutuksia.

Varastointi ja kasittely

Suprathel®-tuotetta saa sailyttdaéa vain alku-
perdisessa pakkauksessa kuivassa ja viiledssa
ympadristossa (-20 — +22 °C). Pidd tuote erossa
lammonlahteista. Suprathel® voidaan havittaa koti-
talousjatteena.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Ald applikoi tuotetta, jos steriiliyttd ei voida
varmistaa. Se voi johtaa vakaviin infektioihin.
Sisalto on steriilid, ellei steriilipakkaus ole vahin-
goittunut. Jos pakkaus on vahingoittunut, tuot-
teen steriiliytta ei voida taata. Havita avattujen tai
vahingoittuneiden steriilipakkausten kayttdmaton
sisaltd. Ald kayta tai steriloi uudelleen. Jos kuiten-
kin kaytat tuotetta uudelleen, sen suorituskyky-
ominaisuudet saattavat olla tavallista heikommat
(huonompi lapaisevyys, joustavuus, tarttuvuus ja
steriiliys). Tallaiset materiaaliominaisuuksien muu-
tokset voivat edelleen haitata hoitoa. Esimerkiksi
haavat voivat parantua puutteellisesti tai infektioi-
ta voi ilmeta. Al3 applikoi kalvoa, jos potilaalla on
todettu yliherkkyys jollekin Suprathel®-tuotteen
ainesosalle. Suprathel® on irrotettava valittomasti,
jos ilmenee merkkeja allergiareaktiosta materiaa-
liin. Suprathel®-tuote on irrotettava, jos ilmenee
kovaa kipua tai alueelle kertyy haavaeritteita. Valta



terveen ihon peittamista, silla se voi aiheuttaa
maseraatioita.

Lisatietoa

Suprathel® on gammasteriloitua. Suprathel® on
myrkytontd. Applikoinnin saa suorittaa vain ter-
veydenhuollon ammattilainen. Suprathel® on
valkoinen kalvo. Ald applikoi kalvoa, jos se nayttda
lapinakyvalta. Suprathel® on biosynteettinen tuote,
joten sen muoto ja koko voivat vaihdella hieman.
Tarvittaessa voit kompensoida téllaisia muutoksia
venyttdmalla kalvoa varovasti kdsin. Tiivistelma
Suprathel®-tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on julkisesti saatavilla eurooppa-
laisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eu-
damed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Ba-
sic UDI-DI -tunnisteella 426018402AAA0000001PQ
tai kotisivuillamme (https://polymedics.com).

Huomaa: kaikista Suprathel®-tuotteen kayton
yhteydessa ilmenneista haittatapahtumista on il-
moitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jonne kayttdja ja/
tai potilas on sijoittunut. Kayttdjien on kerrot-
tava potilaille ndiden kayttoohjeiden kohdissa
"Vasta-aiheet” ja ”"Varoitukset ja varotoimen-
piteet” esitetyista ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvista jaannosriskeistd, etenkin mahdollisesti
vakavista infektioista.

Tama kayttoohje koskee Suprathel®-tuotteen vii-
tenumeroita, mukaan lukien 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-MDR,
151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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FR | Mode d‘emploi SUPRATHEL®

Description du produit

Suprathel® est une membrane microporeuse ab-
sorbable et approuvée comme substitut de peau
alloplastique pour le traitement des plaies épider-
miques et dermiques.

Composition

Copolymere composé de lactide (73—-80 %), le car-
bonate de triméthyléne (12-16 %) et caprolactone
(8-11 %).

Indications

Suprathel® est utilisé chez les patients présentant
des plaies épidermiques et dermiques, telles que
les abrasions, sites de donneurs de greffe cutanée,
les brllures au 2e degré ainsi que les brilures au
2eme degré mélangées avec des briilures au 3eme
degré. Suprathel® est utilisé pour les patients souf-
frant de plaies chroniques, telles que les ulceres
veineux et artériels, ainsi que les plaies diabétiques.

Contre-indications
Suprathel® ne doit pas étre utilisé sur les plaies
infectées ou sur des plaies hémorragiques graves
sans traitement hémostatique supplémentaire.
Suprathel® ne doit pas étre appliqué sur des plaies
chroniques séches.

Propriétés et mécanisme

Suprathel® est un substitut de peau alloplastique
et absorbable hautement perméable a I'oxygene et
a la vapeur d’eau. Suprathel® peut étre adapté a
toute partie du corps en raison de ses propriétés
élastiques/plastiques.

Procédure d’application

Nettoyez et débridez la plaie avant I'application de
Suprathel®. Retirez Suprathel® de I'emballage de
maniére aseptique. Assurez-vous de séparer et de
jeter le papier protecteur vert qui entoure la mem-
brane blanche Suprathel®. Appliquez Suprathel®
sur la zone affectée dans n’importe quel sens ou
coté. S'il faut plusieurs pansements pour couvrir
des zones plus étendues, Suprathel® peut étre ap-
pliqué en chevauchement pour assurer une couver-
ture complete de la plaie. Un léger étirement de
Suprathel® peut faciliter le contournage du panse-
ment autour des anatomies courbes telles que les
coudes, les doigts, etc. Assurez le contact complet
de Suprathel® avec la zone affectée en éliminant

toutes les bulles d’air et les plis. Suprathel® peut
étre découpé de sorte que seuls les tissus lésés
soient recouverts par le pansement. Pour vous
protéger contre les perturbations mécaniques,
appliquez une simple feuille de gaze grasse ou de
pansement similaire sur Suprathel®.

Procédure de suivi

Un pansement de gaze appliqué sur la gaze grasse
peut agir comme une barriére de protection con-
tre I'altération ou la contamination mécanique. Ce
pansement peut étre changé au besoin. Retrait
de Suprathel® lors de ce pansement les modifica-
tions doivent étre évitées pour éviter d’entraver la
cicatrisation sous-jacente sous le pansement. En
cas de plaies chroniques, selon I'état de la plaie, il
peut étre nécessaire de changer ou de réappliquer
Suprathel® a certains intervalles. La nature trans-
parente de Suprathel® facilite la visualisation de
tissus cicatrisants.

Effets indésirables
Il n"y a pas eu d’effet indésirable grave attribués au
produit.

Stockage et manipulation

Suprathel® ne peut étre stocké que dans I'embal-
lage original sec et frais (-20 a +22 °C). Tenir le pro-
duit a I'écart des sources de chaleur. Suprathel®
peut étre éliminé avec les ordures ménageres.

Avertissements et précautions

N’appliquez pas un produit dont la stérilité peut
ne pas étre assurée, car cela peut entrainer des
infections graves. Le contenu est stérile sauf si
I'emballage stérile est endommagé. En cas de dom-
mages a l'emballage, la stérilité du produit n’est
pas garantie. Le contenu non utilisé des emballages
stériles ouverts ou endommagés doit étre jeté. Ne
pas réutiliser et ne pas restériliser. Si le produit est
néanmoins réutilisé, cela peut entrainer une dégra-
dation de la performance des caractéristiques du
produit (perméabilité réduite, élasticité, capacité
d’adhérence et stérilité). Ces changements de pro-
priétés des matériaux peuvent alors conduire a des
altérations du traitement, tels qu’une cicatrisation
inadéquate et des infections. Dans le cas d’allergies
connues contre les composants de Suprathel®, la
membrane ne doit pas étre appliquée. Suprathel®



doit étre retiré immédiatement s’il y a des signes
de réactions allergiques au matériau. Suprathel®
doit étre enlevé en cas de douleur sévére ou d’ac-
cumulations de sécrétions de plaies. La couverture
de la peau intacte peut entrainer des macérations
cutanées et doit étre évitée.

Informations supplémentaires

Suprathel® est stérilisé au gamma. Suprathel® n’est
pas toxique. A appliquer par les professionnels de
la santé uniquement. Suprathel® est une mem-
brane blanche. Dans le cas d’un aspect membrane
transparente, veuillez ne pas appliquer. Comme
Suprathel® est un produit biosynthétique, des
|égeres variations de forme et de taille peuvent se
produire. Ces variations peuvent étre compensées
par un léger étirement manuel de la membrane, si
nécessaire. Le résumé de la sécurité et des perfor-
mances cliniques pour Suprathel® est accessible au
public dans la base de données européenne rela-
tive aux dispositifs médicaux (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) via I'UDI-DI de base
426018402AAA0000001PQ ou sur notre page d’ac-
cueil (https://polymedics.com).

Remarque : tout incident grave survenu en relation
avec Suprathel® devrait étre signalé au fabricant et
a l'autorité nationale compétente ou l'utilisateur
et/ou le patient est établi. Les utilisateurs doivent
informer les patients des risques résiduels asso-
ciés au dispositif médical, en particulier en ce qui
concerne les infections potentiellement graves,
comme indiqué dans ces instructions d’utilisation
a la section contre-indications, avertissements et
précautions.

Cette IFU s’applique aux numéros de REF de
Suprathel®, notamment 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Cur sios ar an tairge

Scannan in-ionstite  micrea-phéiridil is ea
Suprathel® agus td sé faofa mar leaschraiceann
allaplaisteach chun gonta eipideirmeacha agus
deirmeacha a leigheas.

Comhdhéanamh
Comhpholaiméir comhdhéanta as laictid (73-80
%), carbdnait trimheitiléin (12-16 %) agus capra-
lachtén (8-11 %).

Tasca

Usaidtear Suprathel® i gcomhair othar ar a bhfuil
gonta eipideirmeacha agus deirmeacha, mar sham-
pla, bristeacha cnis, laithreacha deontéra nédaithe
cnis scoilte, donna den 20 céim agus déonna den 2u
céim measctha le réigitiin déite den 3 céim. Usaid-
tear Suprathel® i gcomhair othar ar a bhfuil gonta
ainsealacha, mar shampla, othrais fhéitheacha
agus artaireacha, mar aon le gonta diaibéiteacha.

Fritasca

Ni ceart Suprathel® a Usaid ar laithreacha gonta
ionfhabhtaithe na ar ghonta atd ag cur fola go
fras gan choéiredil bhreise haemastatach. Ni ceart
Suprathel® a chur ar ghonta ainsealacha tirime.

Airionna agus Meicniocht

Leaschraiceann allaplaisteach, in-ionsuite is ea
Suprathel® ata an-tréscaoilteach ag ocsaigin agus
ceo uisce. Is féidir Suprathel® a oiriinu do bhall
coirp ar bith mar gheall ar na hairionna leaistea-
cha/plaisteacha ata aige.

Nds Imeachta Curtha

Glan an ghoin agus bain de an fiochan loite roimh
duit Suprathel® a chur air. Bain Suprathel® as an
bpacaiste i mbealach aiseipteach. Déan deimhin de
go scarann tu agus go gcaitheann tu ar leataobh an
paipéar cosanta glas ata timpeall ar scannan ban
Suprathel®. Cuir Suprathel® ar an réigiun ata buail-
te i gceachtar den da threo né6 den da thaobh. Mas
rud é go mbionn cairithe iolraithe ag teastail chun
réigitin mhoéra a chludach, is féidir Suprathel®
a chur orthu go forluite chun a dheimhniu go
mbionn lathair na gona clidaithe ina hiomlaine.
Féadann sineadh beag ar Suprathel® éascu leis an
gcoiriu a chomhriand timpeall ar anatamaiochtai
cuaracha ar nos uillinneacha, méara, etc. Deimh-
nigh go mbionn teagmhdil iomlan ag Suprathel®

Treoracha maidir le husaid SUPRATHEL®

leis an réigiun atad buailte tri na bolgain aeir agus
na roic ar fad a bhaint. Is féidir Suprathel® a bhear-
radh sa chaoi nach mbionn ach fiochain ghortaithe
cludaithe leis an gcdirid. | gcomhair cosanta in
aghaidh bristeacha meicniula, cuir leathan amhain
d’uige shailleach né abhar céirithe eile den sort sin
anuas ar Suprathel®.

N6s Imeachta larchuraim

Is féidir le cdirit uige arna chur anuas ar an uige
shailleach feidhmiu mar bhac cosanta in aghaidh
athraithe mheicnidil né éillithe. Is féidir an coéiriu a
mhalartu de réir mar is ga. Is ceart gan Suprathel®
a bhaint le linn malartuithe coéirithe da leithéid ar
eagla go mbrisfi na fiochain ata ag cneasu thios
faoin gcdirid. | gcas gonta ainsealacha, ag brath ar
an riocht ata ar an ngoin, is féidir go mbeidh ga le
Suprathel® a mhalartu né a athchur ag agai dirithe.
De bharr go bhfuil Suprathel® arna chur ar ghoin
trédhearcach is éasca fiochain atéd ag cneasu a fhe-
iceail.

Frithghniomhuithe diobhalacha
Nil aon fhothorthai an-diobhalach curtha i leith an
tairge.

Storail agus Laimhseail

Ni féidir Suprathel® a stérdil ach sa phacaistiocht
bhunaidh go tirim agus go fionnuar (-20 to +22 °C).
Coinnigh an tairge amach ¢ fhoinsi teasa. Is féidir
Suprathel® a dhiuscairt in éineacht le dramhail ti.

Rabhaidh agus Réamhchuraim

Na cuir tairge ar ghoin, ait nach bhfuil an stei-
riliocht deimhnithe mar gur féidir leis seo bheith
ina chuis le hionfhabhtuithe diana. Ta an méid
atd ann steiridil mura bhfuil an pacdistiu steiriuil
damaistithe. | gcds damaiste ar an bpacaistiocht, nil
steiriliocht an tairge deimhnithe. Ni mor inneachar
gan Usdid pacaisti steiritla oscailte né damaistithe
a dhidscairt. Na athdsaid agus na athsteiriligh. Ma
athusaidtear an tdirge ina ainneoin sin, is féidir leis
seo bheith ina chuis le lagu airionna feidhmiochta
an tairge (tréscaoilteacht, leaisteachas, acmhainn
greamaithe, mar aon le steiriliocht, laghdaithe).
Is féidir le hathruithe den sort sin ar airionna an
abhair bheith ina gcuis da réir sin le laguithe ar an
gcoiredil, mar shampla, cneast neamhimleor gonta
mar aon le hionfhabhtuithe. Sa chas gur fios ailléirgi
in aghaidh na gcomhabhar de Suprathel®, ni ceart



an scannan a chur ar ghoin. Is ceart Suprathel®a
bhaint laithreach ma bhionn aon chomharthai ann
de fhrithghniomhuithe ailléirgeacha in aghaidh
an abhair. Is ceart Suprathel®a bhaint i gcas pian
dhian ndé carn tal 6n ngoin. Is féidir le cludach
cneas slan bheith ina chuis le maothu cnis agus is
ceart é a sheachaint. Eolas Breise Ta Suprathel®
steirilithe le gamma. Ta Suprathel® neamhthoc-
saineach. Ni ceart ach do lucht gairme sldinte
amhain é a chur ar ghona. Scannan ban is ea
Suprathel®. Sa chas go mbionn cuma scannan tréd-
hearcach air na cuir ar ghoin é le do thoil. Os rud
é gur tairge bithshintéiseach Suprathel®, féadann
leaganacha malartacha beaga tarld. Is féidir na
leaganacha malartacha seo a chuiteamh trid an
scannan a shineadh beagan leis an ldimh, mas ga.
Ta fail phoibli ar achoimre ar shabhailteacht agus
feidhmiocht chlinicitil Suprathel® i mBunachar
Sonrai Eorpach na bhFeisti Leighis (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) trid an SFU-
SF Bunusach 426018402AAA0000001PQ nd trid ar
leathanach baile (https://polymedics.com).

Fogra: is ceart teagmhas tromchuiseach ar bith a
tharla maidir le Suprathel® a thuairisciu laithreach
leis an déantusoir agus leis an udards inniuil sa
Bhallstat ina bhfuil an t-Usdideoir agus an t-othar
bunaithe. Is ceart d’Gsaideoiri na hothair a chur ar
an eolas maidir le rioscai iarmharacha a bhaineann
leis an bhfeiste leighis seo, i nddil le hionfhabhtu-
ithe diana féideartha ach go hdirithe, mar a chuir-
tear in iul sna treoracha maidir le husdid ag na ran-
nain fritasca agus rabhaidh agus réamhchuraim.

Ta feidhm ag na Treoracha Maidir le hUsaid seo
i leith Uimhreacha Tagartha Suprathel®, ar a
n-diritear 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-
MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12HO001-MDR.
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Upute za upotrebu SUPRATHEL®

Opis proizvoda

Suprathel® je upijaju¢a mikroporozna membrana
koja je odobrena kao aloplasti¢ni nadomjestak za
kozu za lije¢enje epidermalnih i dermalnih ozljeda.

Sastav

Kopolimer sastavljen od laktida (73-80 %),
trimetilen-karbonata (12-16 %) i kaprolaktona
(8-11 %).

Indikacije

Suprathel® se upotrebljava u pacijenata s epider-
malnim i dermalnim ranama kao $to su abrazije,
donatorske lokacije presatka koZe, opekline drugog
stupnja kao i opekline drugog stupnja kod kom-
binaciji s opecenim podrucjima treceg stupnja.
Suprathel® se upotrebljava u pacijenata s kro-
niénim ranama kao S$to su venski i arterijski ulkusi
te dijabeticke rane.

Kontraindikacije

Suprathel® se ne smije upotrebljavati na inficiranim
ranama ili ranama koje obilno krvare bez dodatne
hemostatske obrade. Suprathel® se ne smije upo-
trebljavati na kroni¢nim suhim ranama.

Svojstva i mehanizam

Suprathel® je aloplasticni upijajué¢i nadomjestak
za koZu koji je iznimno propustan na kisik i vodenu
paru. Suprathel® se moze prilagoditi svakom dijelu
tijela zbog svojih elasti¢nih/plasti¢nih svojstava.

Postupak postavljanja

Ocistite i debridirajte ranu, a potom upotrijebite
Suprathel®. Suprathel® izvadite iz ambalaze na
aseptican nacin. Obavezno razdvojite i odlozZite
zeleni zastitni papir koji okruzuje bijelu membranu
Suprathel®. Postavite Suprathel® na zahvaéeno po-
drucje u bilo kojem smijeru ili na bilo koju stranu.
Ako je potrebno vise obloga za prekrivanje vecih
povrsina, Suprathel® se moze preklapati kako bi se
osigurala potpuna pokrivenost podrucja rane. Njez-
no rastezanje membrane Suprathel® moZe olaksati
konturiranje obloga oko zakrivljenih anatomija kao
Sto su laktovi, prsti itd. Osigurajte potpun kontakt
membrane Suprathel® sa zahvaéenim podruéjem.
To mozete uciniti uklanjanjem svih mjehurica zraka
i nabora. Suprathel® se moze kratiti tako da obloga
pokriva samo ozlijedena tkiva. Za zastitu od me-
hanic¢kih smetnji postavite jedan sloj masne gaze

ili slicnog materijala za oblaganje preko membrane
Suprathel®.

Postupak nakon postavljanja

Obloga od gaze postavljena preko masne gaze
moZe djelovati kao zastitna prepreka od mehanicke
izmjene ili kontaminacije. Ta obloga moze se po po-
trebi mijenjati. Treba izbjegavati uklanjanje mem-
brane Suprathel® tijekom takvih promjena obloga
kako bi se sprijeCilo kidanje tkiva koja zacjeljuju
ispod obloga. U slucaju kroni¢nih rana, ovisno o
stanju rane, mozda ce biti potrebno u odredenim
intervalima promijeniti membranu Suprathel® ili
je ponovno postaviti. Transparentnost nanesene
membrane Suprathel® olakSava vizualizaciju tkiva
koje zacjeljuje.

Nepozeljne reakcije
Ovom proizvodu ne pripisuju se nikakvi ozbiljni po-
pratni Stetni ucinci.

Pohrana i rukovanje

Suprathel® se smije pohranjivati samo u origi-
nalnom pakiranju na suhom i hladnom mijestu
(-20 do +22 °C). Proizvod drZite dalje od izvora
topline. Suprathel® se moZe odloZiti u kuc¢anski ot-
pad.

Upozorenja i mjere opreza

Nemojte primjenjivati proizvod ako sterilnost nije
osigurana jer to moZe rezultirati ozbiljnim infekci-
jama. Sadrzaj je sterilan osim u slucaju osStecenja
sterilnih pakiranja. U slucaju osteéenja pakiranja
nije osigurana sterilnost proizvoda. Neupotrijebljen
sadrzaj otvorenih ili oStecenih sterilnih pakiranja
treba baciti.

Nemojte ponovno upotrebljavati i nemojte ponov-
no sterilizirati. Ako se proizvod ipak ponovno up-
otrijebi, to moze rezultirati smanjenjem svojstava
ucinkovitosti proizvoda (smanjena propusnost,
elasticnost, sposobnost prianjanja te sterilnost).
Takve promjene materijalnih svojstava mogu zauz-
vrat dovesti do problema pri lijeCenju kao Sto su
neodgovarajuce zacjeljivanje rana i infekcije. Ako
su poznate alergije na sastavne dijelove membrane
Suprathel®, membrana se ne smije upotrebljavati.
Suprathel® treba odmah ukloniti ako postoji bilo ka-
kav znak alergijske reakcije na materijal. Suprathel®
se treba ukloniti u slucajevima ostre boli ili aku-
mulacije sekreta rane. Pokrivanje neosStecene koze



moze dovesti do maceracija te se treba izbjegavati.

Dodatne informacije

Suprathel® je steriliziran  gama-zracenjem.
Suprathel® nije otrovan. Moraju ga postavljati samo
zdravstveni strucnjaci. Suprathel® je bijela mem-
brana. Ako membrana izgleda prozirno, nemojte
je nanositi. Buduci da je Suprathel® biosinteticki
proizvod, mogu se javiti manja odstupanja u obli-
ku i velicini. Ta odstupanja mogu se kompenzirati
laganim ru¢nim rastezanjem membrane ako je to
potrebno.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proiz-
voda za Suprathel® javno je dostupan u europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) preko os-
novnog UDI-DI-ja 426018402AAA0000001PQ ili
na nasoj internetskoj stranici (https://polymedics.
com).

Obavijest: svaki ozbiljan incident koji se pojavi
u vezi s membranom Suprathel® treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u
kojoj su osnovani korisnik i ili pacijent. Korisnici su
duzni obavijestiti pacijente o rezidualnim rizicima
povezanima s medicinskim proizvodom, osobito u
pogledu potencijalno ozbiljnih infekcija, kako je na-
vedeno u odjeljcima Kontraindikacije i Upozorenja i
mjere opreza ovih uputa za upotrebu.

Ove upute za upotrebu primjenjuju se na REF bro-
jeve membrane Suprathel®, ukljucujuéi 110505-
MDR, 150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR,
111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR, 11F001-MDR i 12H001-MDR.
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HU| SUPRATHEL® hasznalati utasitas

A termék leirasa

A Suprathel® felszivodd, mikroporézus membran,
amely alloplasztikus bérhelyettesitéként engedély-
ezett epidermalis és dermalis sebek kezelésére.

Osszetétel

Laktidbol (73-80 %), trimetilén-karbonatbdl
(12-16 %) és kaprolaktonbdl (8-11 %) allé kopo-
limer.

Javallatok

A Suprathel® epidermalis és dermalis sebekkel
(mint példaul horzsoldsok, félvastag bdrlebeny
donorhelyek, masodfoku égési sérilések illetve
masodfokl és harmadfoku égési sériilések vegyes-
en) rendelkezd betegek kezelésére hasznalatos.
A Suprathel® a kronikus sebekkel, mint példaul
vénas és artérias fekélyek és diabéteszes sebekkel
rendelkezd betegek kezelésében is hasznalatos.

Ellenjavallatok

A Suprathel® nem haszndlhat6 fert6zott sebeken
vagy erGsen vérz§ sebeken kiegészité vérzéscsil-
lapité kezelés nélkul. A Suprathel® nem alkal-
mazhato krénikus széraz sebeken.

Tulajdonsagok és mechanizmus

A Suprathel® egy alloplasztikus, felszivodd bérhely-
ettesit6 anyag, amely nagymértékben atereszti az
oxigént és a vizpdrat. A Suprathel® rugalmas/plasz-
tikus tulajdonsagainak kdszonhetéen barmilyen
testrészhez hozzailleszthet6.

Felhelyezési eljaras

ASuprathel®felhelyezése el6tt tisztitsa meg a sebet.
Vegye ki csomagoldsbdl a Suprathel® terméket
aszeptikus eljarassal. A fehér Suprathel® mem-
brant koriilvevé zold védGpapirt hizza le és dobja
ki. Helyezze fel a Suprathel® terméket az érintett
teruletre tetsz6leges irdnyban oldalra. Ha nagyobb
teruletek lefedéséhez tobb kotésre van szlikség,
a Suprathel® a sebterilet teljes lefedettségének
biztositdsa érdekében atfedéssel is felhelyezhetd.
A Suprathel® enyhe nyujtdsa megkonnyiti az at-
fedést az ivelt anatdmidju teriletek, példaul a
konyok, ujjak stb. koril. Gondoskodjon rdla, hogy a
Suprathel® teljes fellletén érintkezzen az érintett
terilettel, tavolitsa el a légbuborékokat és simitsa
ki a rancokat. A Suprathel® méretre vaghato, hogy
csak a sérilt szoveteket fedje a kotés. A mechanikai

hatdsok elleni védelem céljara alkalmazzon egy lap
impregnalt gézt vagy hasonld kotést a Suprathel®
folott.

Utékezelés

Az impregndlt lap folé helyezett gézlap
védGrétegként 6v a mechanikai hatasoktol vagy a
szennyez8déstdl. Ez a kotés szikség szerint cserél-
het6. A Suprathel® eltdvolitdsa az ilyen kotések
cseréje sordn kerlilend8, hogy a kotés alatti gyo-
gyuld szovetek ne sériljenek. Krénikus se-
bek esetén a seb allapotatdl fliggéen bizonyos
id6kozonként szlikség lehet a Suprathel® cseréjére
vagy Ujbdli felhelyezésére. A felhelyezett attetszd
Suprathel® segitségével lathatd a gydgyulo szovet.

Mellékhatéasok
Nem lépett fel sulyos, a terméknek tulajdonitott
mellékhatas.

Tarolas és kezelés

A Suprathel® csak eredeti csomagoldsban, széraz
és hivos helyen (-20 és +22 °C kozott) tarolhatd. A
terméket tartsa tavol héforrasoktdl. A Suprathel®
hdaztartdsi hulladékként artalmatlanithato.

Figyelmeztetések és el6vigyazati intézkedések

Ne hasznaljon olyan terméket, melynek steril-
itasarél nem tud megbizonyosodni, mivel ez stlyos
fert6zésekhez vezethet. A tartalom steril, kivéve,
ha a steril csomagolas megséril. Sérilt csoma-
golas esetén a termék sterilitdsa nem biztositott.
A felnyitott vagy sérilt steril csomagok fel nem
hasznalt tartalmat dobja ki. Ne hasznalja ismét és
ne sterilizdlja Ujra. Ha a terméket ennek ellenére
Ujra felhasznalja, az a termék teljesitményének
romlasahoz vezethet (csokkent atereszt6képesség,
rugalmassag, tapadas és sterilitds). Az anyagtulaj-
donsagok ilyen valtozasai azonban a kezelés rom-
ldsdahoz, példdul nem megfelel6 sebgydgyuldshoz
és fertGzésekhez vezethetnek. A Suprathel®
Osszetevdi elleni ismert allergia esetén a membrant
nem szabad felhelyezni. A Suprathel®-t azonnal el
kell tavolitani az anyaggal szembeni allergias reak-
ciokra utald jelek esetén. Sulyos fajdalom vagy seb-
véladék felhalmozddasa esetén a Suprathel®-t el
kell tavolitani. Az ép bér lefedése a b6r maceracio-
jahoz vezethet, ezért kertilendd.



Tovabbi informaciok

A Suprathel® gammasugarzassal  sterilizalt.
A Suprathel® nem toxikus. Csak egészségligyi
szakember helyezheti fel. A Suprathel® fehér szini
membran. Ha a membran atlatszo, kérjik, hogy ne
hasznalja. Mivel a Suprathel® bioszintetikus ter-
mék, alakja és szine kis mértékben eltérd lehet.
Szikség esetén ezeket az eltérések a membran kéz-
zel torténé enyhe nyujtasaval kompenzalhatok. A
Suprathel® biztonsagossagara és a klinikai teljesit-
ményére vonatkozd 6sszefoglald nyilvanosan
elérhet6  az orvostechnikai eszkézok eurdpai
adatbézisdban (Eudamed: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) a 426018402AAA0000001PQ alap
UDI-DI azonositdé megadasaval vagy a honlapon
(https://polymedics.com) keresztiil.

Megjegyzés: Minden olyan sulyos incidenst, amely
a Suprathel®-lel kapcsolatban tortént, jelenteni kell
a gyarténak a felhasznald lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak. A felhaszndlénak tdjékoz-
tatnia kell a betegeket az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos fennmaradd kockdzatokrol, kilonds
tekintettel a potencidlisan sulyos fert6zésekre, a
jelen hasznalati utasitas ellenjavallatok, figyelmez-
tetések és elBvigydzati intézkedések szakaszaban
leirtaknak megfelelGen.

Ez a hasznalati utasitas a Suprathel® referenciasza-
maira vonatkozik, tobbek kozott a 110505-MDR,
150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR és 12H001-MDR szamokra.
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Descrizione del prodotto

Suprathel® € una membrana microporosa assor-
bibile, approvata come sostituto cutaneo allopla-
stico per il trattamento di ferite epidermiche e der-

miche.

Composizione

Copolimero composto da lattide (73-80 %),
trimetilene carbonato (12-16 %) e caprolattone
(8-11 %).

Indicazioni

Suprathel® & utilizzato per pazienti con ferite epi-
dermiche e dermiche, come abrasioni, siti donatori
di innesti cutanei a spessore parziale, ustioni di 2°
grado e ustioni di 2° grado miste ad aree ustionate
di 3° grado. Suprathel® & utilizzato per | pazienti
con lesioni croniche, come ulcere venose, arteriose

e diabetiche.

Controindicazioni

Suprathel® non deve essere utilizzato su ferite in-
fette o con forte emorragia senza un ulteriore trat-
tamento emostatico. Suprathel® non deve essere
applicato su lesioni croniche asciutte.

Proprieta e funzionamento

Suprathel® e un sostituto cutaneo alloplastico as-
sorbibile, altamente permeabile all’ossigeno e al
vapore acqueo. Suprathel® pud essere utilizzato su
qualsiasi parte del corpo grazie alle sue proprieta
elastiche e plastiche.

Modalita d’uso

Ripulire e sbrigliare la ferita prima di applicare
Suprathel®. Rimuovere Suprathel® dalla confezione
in modo asettico. Assicurarsi di separare e gettare
la carta protettiva verde che ricopre la membrana
bianca Suprathel®. Applicare Suprathel® sulla zona
interessata in entrambe le direzioni o lateralmente.
Se sono necessarie pil medicazioni per coprire
aree piu ampie, Suprathel® puo essere applica-
to in sovrapposizione per assicurare la copertura
completa dell’area della ferita. Tirare leggermente
Suprathel® per facilitare la sagomatura della medi-
cazione attorno ad articolazioni anatomiche curve
come gomiti, dita, ecc. Garantire che Suprathel® sia
del tutto in contatto con l'area interessata, elimi-
nando tutte le bolle d’aria e le irregolarita. E pos-
sibile tagliare Suprathel® in modo che solo i tessuti
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lesi siano coperti dalla medicazione. Per evitare che
la membrana si sposti, applicare un singolo velo di
garza grassa o un materiale di medicazione simile
sopra Suprathel®.

Modalita di post-trattamento

Una medicazione applicata sopra la garza grassa
puod fungere da barriera protettiva contro sposta-
menti o contaminazione. Se necessario, la medi-
cazione puo essere cambiata. Evitare di rimuovere
Suprathel® quando le medicazioni vengono cambia-
te in modo da non interrompere la cicatrizzazione
sotto la medicazione. In caso di lesioni croniche e
a seconda delle condizioni della ferita, puo essere
necessario cambiare o riapplicare Suprathel® a de-
terminati intervalli. Una volta applicato Suprathel®,
la sua trasparenza aiuta a individuare i tessuti cica-
trizzanti.

Reazioni avverse
Non sono stati riscontrati effetti collaterali gravi rela-
tivi al prodotto.

Stoccaggio e manipolazione

Suprathel® pud essere conservato solo nella con-
fezione originale, all’asciutto e al fresco (da -20 a
+22 °C). Tenere il prodotto lontano da fonti di ca-
lore. E possibile smaltire Suprathel® con i rifiuti
domestici.

Avvertenze e precauzioni

Non applicare il prodotto la cui sterilita non & garan-
tita, poiché potrebbe causare gravi infezioni. Il con-
tenuto e asettico, a meno che la confezione sterile
non sia danneggiata. In caso di danni alla confezio-
ne, non si garantisce la sterilita del prodotto. Il con-
tenuto inutilizzato delle confezioni sterili aperte o
danneggiate deve essere buttato. Non riutilizzare
e non risterilizzare. Se il prodotto viene comunque
riutilizzato, le sue proprieta e prestazioni possono
risentirne (riduzione della permeabilita, dell’ela-
sticita, della capacita di adesione e della sterilita).
Tali alterazioni del materiale possono a loro vol-
ta compromettere l'efficacia del trattamento, ad
esempio con una guarigione inadeguata di ferite
e infezioni. Se sono note allergie ai componenti
di Suprathel®, evitare di utilizzare la membrana.
Suprathel® deve essere rimosso immediatamente
in caso di sintomi riconducibili a reazioni allergiche



al materiale. Suprathel® deve essere rimosso in
caso di forte dolore o di accumulo di secrezioni del-
la ferita. Evitare di coprire la pelle intatta poiché cio
potrebbe comportare macerazioni cutanee.

Ulteriori informazioni

Suprathel® é sterilizzato a raggi gamma. Suprathel®
€ atossico. Puo essere applicato solo da operato-
ri sanitari. Suprathel® & una membrana bianca. Si
sconsiglia 'utilizzo se la membrana ha un aspetto
trasparente. Poiché Suprathel® e un prodotto bio-
sintetico, possono verificarsi lievi variazioni di for-
ma e dimensione. All'occorrenza, € possibile com-
pensare queste variazioni con un leggero tensiona-
mento manuale della membrana. La sintesi relativa
alla sicurezza e alle prestazioni cliniche di Suprath-
el® e disponibile pubblicamente nella Banca dati
europea dei dispositivi medici (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) tramite I'UDI-DI di
base 426018402AAA0000001PQ o la nostra home-
page (https://polymedics.com).

Avviso: qualsiasi evento avverso grave che si verifi-
ca in relazione a Suprathel® deve essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede l'operatore e/o il paziente.
Gli operatori devono informare i pazienti dei po-
tenziali rischi associati al dispositivo medico, in par-
ticolare per quanto riguarda le infezioni potenzial-
mente gravi, come indicato nelle presenti istruzioni
per I'uso alle sezioni “Controindicazioni” e “Avver-
tenze e precauzioni”.

Queste istruzioni per 'uso si applicano ai codici pro-
dotto di Suprathel®, tra cui 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-MDR,
151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Produkto aprasymas

»Suprathel®“ yra absorbuojama mikroporiné mem-
brana, patvirtinta kaip aloplastinis odos pakaitalas
epidermio ir dermos Zaizdoms gydyti.

Sudétis

Kopolimeras, sudarytas iS laktido (73-80 %),
trimetileno karbonato (12-16 %) ir kaprolaktono
(8-11 %).

Indikacijos

,Suprathel®“ naudojamas pacientams su epider-
mio ir dermos Zaizdomis, tokiomis kaip nubrozdin-
imai, suskilusios odos transplanto donoro vietos,
2 ojo laipsnio nudegimai, taip pat 2-ojo laipsnio
nudegimai, sumise su 3-iojo laipsnio nudegimais.
,Suprathel®“ naudojamas pacientams, turintiems
|étiniy Zaizdy, pavyzdziui, veny ir arterijy opy, taip
pat diabetiniy Zaizdy.

Kontraindikacijos

,Suprathel®” negalima naudoti ant infekuoty
Zaizdy viety arba stipriai kraujuojanciy Zaizdy be
papildomo hemostazinio gydymo. ,Suprathel®”
negalima déti ant |étiniy sausy Zaizdy.

Savybés ir mechanizmas

,Suprathel®” yra aloplastinis absorbuojamas odos
pakaitalas, labai pralaidus deguoniui ir vandens ga-
rams. ,Suprathel®“ galima pritaikyti bet kuriai kiino
daliai dél jo elastiniy / plastiniy savybiy.

UZdéjimo procediira

PrieSuzdédami,Suprathel®“iSvalykite Zaizdgir pasa-
linkite apmirusius audinius. I1Simkite ,Suprathel®“
iS pakuotés aseptiskai. Batinai atskirkite ir
iSmeskite Zalios spalvos apsauginj popieriy, kuris
gaubia baltg ,Suprathel®“ membrang. Padenkite
paZeistg vietg ,,Suprathel®“ bet kuria kryptimi arba
puse. Jei didesniam plotui padengti reikia keliy
tvarscCiy, ,Suprathel®” galima déti vieng ant kito,
kad bty visiskai padengtas 7aizdos plotas. Siek tiek
iStempus ,Suprathel®“ gali bati lengviau formuoti
tvarscio kontlrus aplink iSlenktas anatomines vie-
tas, pvz., alklines, pirStus ir pan. UzZtikrinkite visiska
,Suprathel®” salytj su pazeista sritimi, pasalinda-
mi visus oro burbuliukus ir iSlygindami rauksles.
,Suprathel®” galima apkarpyti taip, kad tvarstis
dengty tik paZeistus audinius. Kad apsaugotumeéte
nuo mechaniniy pazeidimy, ant ,Suprathel®“
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uzdékite vieng storg marlés ar panasios tvarstomo-
sios medZiagos sluoksnj.

Priezilira po procediiros

Ant storo marlés sluoksnio uzdétas marlés tvars-
tis gali blti apsauginis barjeras, saugantis nuo
mechaninio poveikio ar uter§imo. §j tvarstj gali-
ma keisti pagal poreikj. Tokio tvars¢io keitimo
metu reikéty vengti netycia nuimti ,Suprathel®”,
kad neblty paZeisti po tvarsCiu esantys gyjantys
audiniai. Létiniy Zaizdy atveju, atsizvelgiant j Zaiz-
dos bikle, gali prireikti tam tikrais intervalais keisti
arba pakartotinai uzdéti ,Suprathel®”. Dél skaidri-
os uzdétos ,Suprathel®” medziagos geriau matomi
gyjantys audiniai.

Nepageidaujamos reakcijos
Nebuvo jokiy rimty nepageidaujamy Salutiniy pov-
eikiy, susijusiy su Siuo produktu.

Laikymas ir tvarkymas

»Suprathel®“ galima laikyti tik originalioje pakuoté-
je, sausoje ir vésioje vietoje (nuo —20 iki + 22 °C).
Laikykite produkta atokiau nuo Silumos S3altiniy.
,Suprathel®” galima iSmesti kartu su buitinémis
atliekomis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nenaudokite produkto, kurio sterilumas gali bati
neuztikrintas, nes dél to gali prasidéti sunkios infek-
cijos. Turinys yra sterilus, iSskyrus atvejus, kai sterili
pakuoté paZeista. Pazeidus pakuote, neuZztikri-
namas produkto sterilumas. Atidaryty ar paZeisty
steriliy pakuociy nepanaudotg turinj reikia iSmes-
ti. Pakartotinai nenaudokite ir nesterilizuokite.
Jei produktas vis délto naudojamas pakartotinai,
gali pablogéti produkto eksploatacinés savybés
(sumazeéti pralaidumas, elastingumas, lipnumas ir
sterilumas). Tokie medziagy savybiy pokyciai savo
ruoztu gali lemti gydymo sutrikimus, pvz., net-
inkama Zaizdy gijima, taip pat infekcijas. Jei nusta-
tyta alergija ,Suprathel®” sudedamosioms dalims,
membranos naudoti negalima. , Suprathel®” reikia
nedelsiant pasalinti, jei atsiranda alerginiy reakcijy
i medziagg. Esant stipriam skausmui ar kaupiantis
Zaizdos sekretui, ,Suprathel®” reikia pasalinti.
NepazZeistos odos padengimas gali sukelti odos
maceracijas, todél to reikéty vengti.



Papildoma informacija

»Suprathel®” yra sterilizuotas gama spinduli-
uote. ,Suprathel®“ yra netoksiskas. Jj gali uzdeéti
tik sveikatos prieZilros specialistai. ,Suprathel®”
yra balta membrana. Jei membranos isvaizda yra
skaidri, nenaudokite. Kadangi ,Suprathel®” yra
biosintetinis produktas, galimi nedideli formos ir
dydzio skirtumai. Jei reikia, Siuos skirtumus gali-
ma kompensuoti Siek tiek iStempiant membrang
rankiniu badu. ,Suprathel®” saugos ir klinikiniy
rezultaty santrauka yra viesai prieinama Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed”:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) naudojant
bazinj UDI-DI 426018402AAA0000001PQ arba per
musy interneto svetaine (https://polymedics.com).

Pastaba: apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su
,Suprathel®”, reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra registruotas naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Naudoto-
jai turéty informuoti pacientus apie likusig rizika,
susijusig su medicinos prietaisu, ypac apie galimas
sunkias infekcijas, kaip nurodyta Siy naudojimo
instrukcijy kontraindikacijy, jspéjimy ir atsargumo
priemoniy skyriuje.

Si naudojimo instrukcija taikoma ,Suprathel®”
REF numeriams, jskaitant 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11FO01-MDR, 12H001-MDR.
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SUPRATHEL® lietoSanas pamaciba

Produkta apraksts

Suprathel® ir absorbé&jama mikroporu membrana,
kas ir apstiprinata ka aloplastisks adas aizstajéjs
epidermas un dermas bracu arstésanai.

Sastavs
Kopolimérs, kas sastav no laktida (73-80 %),
trimetilénkarbonata (12-16 %) un kaprolaktona
(8-11 %).

Indikacijas

Suprathel® lieto pacientiem ar epidermas un der-
mas brlcém, pieméram, nobrazumiem, adas trans-
plantatiem donora apgabala, 2. pakapes apdegu-
miem, ka arT 2. pakapes apdegumiem kopa ar 3.
pakapes apdegumuzonam. Suprathel®lieto pacien-
tiem ar hroniskam bricém, pieméram, venozajam
un arterialajam ¢ulam, ka ari diabéta bricéem.

Kontrindikacijas

Suprathel® nedrikst lietot uz inficétam bracu vie-
tam vai uz stipri asinojosam bricém bez hemo-
statiskas papildterapijas. Suprathel® nedrikst uzklat
uz hroniskam sausam bricém.

Tpasibas un darbibas veids

Suprathel® aloplastisks absorbéjams adas aizsta-
jéjs ar augstu skabek|a un Gdens tvaiku caurlaidi-
bu. Pateicoties elastigajam/plastiskajam Tpasibam,
Suprathel® var pielagot jebkurai kermena dalai.

UzlikSanas procediira

Pirms Suprathel® uzlik§anas notiriet un atbrivo-
jiet braci no jebkuru materialu paliekam. lznemiet
Suprathel® no iepakojuma, izmantojot antiseptisku
metodi. Atdaliet un izmetiet zalo aizsargpapiru ap
balto Suprathel® membranu. Uzlieciet Suprathel®
uz attiecigas zonas jebkada virziena un no jebkuras
puses. Ja lielu zonu nosegsanai nepiecieSami vaira-
ki parséji, Suprathel® drikst uzklat ar parlaidi, lai
nosegtu visu briices zonu. Viegla Suprathel® nos-
tiepSana var atvieglot parséja uzlikSanu kermena
izliekumos, pieméram, uz elkoniem, pirkstiem, u.c.
Nodrosiniet, lai Suprathel® pilniba piegulétu skarta-
jai zonai, izspieZot visus gaisa burbuliSus un izlidzi-
not krokas. Suprathel® drikst nogriezt ta, lai par-
séjs noklatu tikai traumétos audus. Lai nodrosinatu
aizsardzibu pret mehaniskiem bojajumiem, pari
Suprathel® viena karta uzklajiet biezu marli vai
[idzigu parsienamo materialu.

Apkopes procediira

Marles parséjs, kas uzklats pari biezajai marlei, var
kalpot ka aizsargbarjera pret mehanisku bojasanu
un piesarnojumu. So parséju var mainit péc ne-
piecie$amibas. Sadas parséja mainas laika jaizvairas
nonemt Suprathel®, lai nepielautu zem parséja eso-
So audu dziSanas procesa traucésanu. Hronisku
bracu gadijuma, atkariba no brices stavokla, ik
péc noteikta intervala var bt nepiecieSams mainit
vai atkartoti uzlikt Suprathel®. Uzklata Suprathel®
caurspidigais materials Jauj vieglak kontrolét audu
dzisanas procesu.

Nevélamas reakcijas
Sim produktam nav raksturigas nopietnas nevéla-
mas blakusparadibas.

Uzglabasana un riciba ar produktu

Suprathel® drikst uzglabat tikai originalaja iepako-
juma sausa un vésa vieta (no -20 lidz +22 °C). Sarga-
jiet produktu no siltuma avotiem. Suprathel® drikst
utilizét kopa ar sadzives atkritumiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Neuzklajiet produktu, ja nav iesp&jams nodrosinat
sterilitati, jo tas var radit smagas infekcijas. Saturs
ir sterils, ja vien sterilais iepakojums nav bojats. Ja
iepakojums ir bojats, produkta sterilitate netiek
nodroSinata. Atvérto vai bojato sterilo iepakoju-
mu saturs ir jautilizé. Nelietot atkartoti un nester-
ilizet. Ja produkts tomeér tiek lietots atkartoti, tas
var radit produkta 1pasibu pasliktinasanos (caur-
laidibas, elastiguma, liptspéjas, ka ari sterilitates
samazinasanos). Sadas materiala Tpasibu izmainas,
savukart, var radit arstésanas spéju pasliktinasanos,
pieméram, bricu neatbilstosu dzisanu, ka ari infek-
cijas. Ja ir zinamas alergijas pret Suprathel® sas-
tavdalam, membranu nedrikst uzklat. Suprathel®
nekavéjoties janonem, ja novérojat jebkadus
alergiskas reakcijas pret materialu simptomus.
Suprathel® janonem stipru sapju vai bricu eksuda-
ta uzkrasanas gadijuma. Nosedzot veselu adu, var
rasties adas maceracija, tapéc no ta jaizvairas.

Papildu informacija

Suprathel® ir sterilizEéts ar gamma starojumu.
Suprathel® ir netoksisks. Atlauts uzklat tikai veseli-
bas apripes specialistiem. Suprathel® ir balta mem-
brana. Ja membrana ir kluvusi caurspidiga, neuz-



klajiet to. Ta ka Suprathel® ir biosintétisks produkts,
tam var bat raksturigas nelielas formas un izméra
atskiribas. Nepieciesamibas gadijuma S$is variaci-
jas var kompensét membranas viegla pastiep-
Sana ar rokam. Suprathel® drosSibas un kliniska
snieguma kopsavilkums ir publiski pieejams Eiro-
pas Medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), kurai var piek]at
caur Basic UDI-DI 426018402AAA0000001PQ vai
masu majaslapu (https://polymedics.com).

Piezime: par visiem nopietniem incidentiem, kas
radusies saistiba ar Suprathel®, jazino raZotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs un/vai pacients. Lietot3jiem
jainformé pacienti par atlikusajiem riskiem, kas ir
saistiti ar So medicinisko ierici, jo Tpasi attieciba uz
potenciali nopietnam infekcijam, ka noradits 3is
lietoSanas pamacibas kontrindikaciju un bridinaju-
mu un piesardzibas pasakumu sadala.

§i lietosanas pamaciba attiecas uz Suprathel®
REF numuriem, ieskaitot 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Deskrizzjoni tal-Prodott

Suprathel® hija membrana assorbabbli u mikro-
poruza u approvata bhala sostitut ta’ gilda alloplas-
tika ghat-trattament ta’ feriti epidermali u dermali.

Kompozizzjoni

Kopolimeru maghmul minn lattiku (73-80 %),kar-
bonat tat-trimetilin (12-16 %) u kaprolatton
(8-11 %).

Indikazzjonijiet

Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti epiderma-
li u dermali, bhal brix, siti ta’ donaturi ta’ trapjanti
ta’ gilda magsuma, hruq tat-2ni grad kif ukoll hrug
tat-2ni grad flimkien ma’ zoni ta’ hruq tat-3et grad.
Suprathel® tintuza ghal pazjenti b’feriti kronici, bhal
ul¢eri fil-vini u fl-arter;ji, kif ukoll griehi dijabetici.

Kontraindikazzjonijiet

Suprathel® m’ghandhiex tintuza fuq siti ta’ fer-
iti infettati jew fuq feriti bi fsada severa minghajr
trattament emostatiku addizzjonali. Suprathel®
m’ghandhiex tigi applikata fuq feriti xotti kronici.

Propjetajiet u Mekkanizmi

Suprathel® hija sostitut ghal gilda alloplastika u as-
sobabbli li hija permeabbli hafna ghall-ossigenu u
|-fwar tal-ilma. Suprathel® tista’ tigi adattata ghal
kwalunkwe parti tal-gisem minhabba I-propjetajiet
elastici/plasti¢i taghha.

Procedura tal-Applikazzjoni

Naddaf u nehhi I-gilda mejta tal-ferita qabel tap-
plika Suprathel®. Nehhi Suprathel® mill-imballagg
b’mod asettiku. Kun zgur li tissepara u tarmi |-karta
protettiva hadra ta’ madwar il-membrana bajda ta’
Suprathel®. Applika Suprathel® fuq il-parti affett-
wata fiz-zewg direzzjonijeit jew nahat. Jekk hemm
bzonn ta’ faxex multipli biex tghatti partijiet akbar,
Suprathel® tista’ tigi applikata mrikkba biex tizgu-
ra li z-zona tal-ferita titghatta kollha. Jekk tistira
Suprathel® ftit tiffacilita I-kontorn tal-faxex madwar
anatomiji kurvati bhall-minkbejn, is-swaba’, ecc.
Zgura kuntatt komplut ta’ Suprathel® mal-partijiet
affettwati billi tnehhi |-bziezaq tal-arja u t-tikmix kol-
lu. Suprathel® tista’ tigi mirquma biex it-tessut ferut
biss jitghatta bil-faxxa. Ghal protezzjoni kontra dis-
turbi mekkanici, applika folja wahda ta’ garza grassa
jew materjal ta’ faxxa jew simili fuq is-Suprathel®.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu SUPRATHEL®

Procedura ta’ Wara I-Kura

Faxxa tal-garza applikata fuq il-garza grassa tista’
tagixxi bhala barriera protettiva kontra tibdil mek-
kaniku jew kontaminazzjoni. Din il-faxxa tista’ tin-
bidel kif mehtieg. It-tnehhija tas-Suprathel® meta
jkun hemm tali bidliet tal-faxex ghandha tigi evitata
biex tevita disturb lit-tessut ta’ taht li ged ifieq taht
il-faxxa. F’kaz ta’ feriti kronici, skont il-kundizzjoni
tal-ferita, jista’ jkun mehtieg li tbiddel jew terga’
tapplika Suprathel® f’certi intervalli. In-natura tras-
parenti ta’ Suprathel® applikata tiffacilita I-vizwaliz-
zazzjoni tat-tessut li ged ifieq.

Reazzjonijiet avversi
Ma kienx hemm effetti sekondariji serji attribwiti
ghall-prodott.

Hzin u Mmaniggjar

Suprathel® tista’ biss tinhazen fl-imballagg originali
taghha xott u frisk (-20 sa +22 °C). Zomm il-prodott
‘il boghod minn sorsi ta’ shana. Suprathel® tista’
tintrema mal-iskart domestiku.

Twissijiet u Prekawzjonijiet

Tapplikax prodott, fejn I-isterilita ma tistax tigi
zgurata billi dan jista’ jwassal ghal infezzjonijiet
severi. ll-kontenut huwa sterili sakemm I-imbal-
lagg ma ssirlux hsara. Jekk I-imballagg issirlu hsara,
l-isterilita tal-prodott mhijiex zgurata. ll-kontenut
mhux uzat ta’ pakketti sterili miftuhin jew bil-
hsara ghandhom jintremew. Tergax tuza u tergax
tisterilizza. Jekk il-prodott xorta jerga’ jintuza, dan
jista” jwassal ghal indeboliment tal-prestazzjoni u
|-karatteristici tal-prodott (tnaqqis fil-permeabilita,
l-elasticita, u I-kapacita ta’ aderenza kif ukoll tal-is-
terilita). Tali bidliet fil-propjetajiet tal-materjal jist-
ghu jwasslu ghal indebolimenti fit-trattament, bhal
fejgan inadegwat tal-ferita kif ukoll infezzjonijiet.
F'kaz ta’ allergiji maghrufa kontra komponenti ta’
Suprathel®, il-membrana m’ghandhiex tigi applika-
ta. Suprathel® ghandha titnehha immedjatament
jekk ikun hemm sinjali ta’ reazzjonijiet allergici
ghall-materjal. Suprathel® ghandha titnehha f’kaz
ta’ ugigh sever jew akkumulazzjonijiet ta’ tnixxijiet
tal-ferita. Jekk tghatti gilda intatta jista’ jwassal ghal
macerazzjonijiet tal-gilda u ghandu jigi evitat.

Informazzjoni Addizzjonali
Suprathel® hija sterilizzata bil-gamma. Suprathel®



mhijiex tossika. Ghandha tigi applikata minn pro-
fessjonisti tal-kura tas-sahha biss. Suprathel® hija
membrana bajda. Fil-kaz ta’ dehra ta’ membrana
trasparenti jekk joghgbok tapplikax. Billi Suprathel®
huwa prodott bijosintetiku, jistghu jsehhu varjazz-
jonijiet fil-forma u d-dags. Dawn il-varjazzjoniji-
et jistghu jigu kkumpensati bi ftit stirar manwali
tal-membrana, jekk ikun mehtieg. Is-sommarju
tas-sigurta u l-prestazzjoni klinika ghal Suprathel®
hija disponibbli pubblikament fid-Database tal-
Apparat Mediku Ewropew (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) permezz tal-Basic
UDI-DI 426018402AAA0000001PQ jew permezz
tal-pagna ewlenija taghna (https://polymedics.
com).

Awviz: kull incident serju li sehh fir-rigward ta’
Suprathel® ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur
u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn
|-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit. L-uten-
ti ghandhom jinfurmaw lill-pazjenti dwar ir-riskji
residwali assocjati mal-apparat mediku, b’'mod par-
tikolari fir-rigward ta’ infezzjonijiet potenzjalment
serji, kif indikat f'dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu
fis-sessjoni tal-kontraindikazzjonijiet u t-twissijiet u
|-prekawzjonijiet.

Din I-IFU tapplika ghan-numrita’ REF ta’ Suprathel®,
inkluzi 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-MDR,
150910-MDR,111810-MDR, 151810-MDR, 111823-
MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR, 12H001-MDR.
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NL | SUPRATHEL® gebruiksaanwijzing

Productomschrijving

Suprathel® is een absorbeerbaar, microporeus
membraan en is goedgekeurd als een alloplastische
huidvervanger voor de behandeling van epider-
male en dermale wonden.

Samenstelling

Copolymeer bestaande uit lactide (73-80 %),
trimethyleencarbonaat, (12-16 %) en caprolacton
(8-11 %).

Indicaties

Suprathel® wordt gebruikt bij patiénten met epi-
dermale en dermale wonden, waaronder schaaf-
wonden, gespleten huidtransplantatie op de do-
norplaats, 2de graads brandwonden, evenals 2de
graads brandwonden met zowel gebieden die 3de
graads verbrand zijn. Suprathel® wordt gebruikt bij
patiénten met chronische wonden, zoals veneuze
en arteriéle ulcera, evenals diabetische wonden.

Contra-indicaties

Suprathel® niet gebruiken op wonden die gein-
fecteerd zijn of hevig bloeden zonder gebruik te
maken van een extra hemostatische behandeling.
Suprathel® niet aanbrengen op chronische droge
wonden.

Eigenschappen en werkingsmechanismen
Suprathel® is een alloplastische, absorbeerbare
huidvervanger die zeer zuurstof- en waterdamp-
doorlatend is. Suprathel® kan aan elk lichaamsdeel
worden aangepast dankzij zijn elastische/plastische
eigenschappen.

Toepassingsprocedure

De wond schoonmaken en het vuil verwijderen
voordat u Suprathel® aanbrengt. Suprathel® op
steriele wijze uit de verpakking halen. Zorg ervoor
dat u het groene beschermfolie rondom het witte
Suprathel®-membraan verwijdert en weggooit.
Suprathel® op de desbetreffende plek in
willekeurige richting en zijde aanbrengen. Wan-
neer er meer verband moet worden aangebracht
voor het bedekken van grotere plekken, dan kan
Suprathel® overlappend worden aangebracht om
ervoor te zorgen dat de wondoppervlakte volledig
bedekt is. Door Suprathel® lichtjes uit te rekken,
kan het verband rond gebogen lichaamsdelen zoals
ellebogen, vingers, etc. worden aangebracht. Zorg

ervoor dat Suprathel® goed op de betreffende plek
is aangebracht door alle luchtbellen en rimpels te
verwijderen. Suprathel® mag worden bijgesneden
zodat alleen het beschadigde weefsel door het ver-
band bedekt wordt. Ter bescherming tegen mecha-
nische storingen kunt u over Suprathel® een vet
gaasje of vergelijkbaar verbandmateriaal aanbren-
gen.

Nazorgprocedure

Een verbandgaas dat over het vette gaasje wordt
aangebracht, kan dienen als een beschermingsbar-
riere tegen mechanische veranderingen of besmet-
ting. Dit verband kan naar behoefte verwisseld
worden. Het verwijderen van Suprathel® geduren-
de het verwisselen van het verband moet worden
vermeden om te voorkomen dat het genezingspro-
ces van het weefsel onder het verband verstoord
wordt. Bij chronische wonden kan het nodig zijn
om, afhankelijk van de conditie van de wond,
Suprathel® met bepaalde tussenpozen te vervan-
gen of opnieuw aan te brengen. Het transparante
karakter van Suprathel® vergemakkelijkt de visuali-
satie van de genezing van het weefsel.

Bijwerkingen
Er zijn geen ernstige bijwerkingen van het product
gemeld.

Opslag en gebruik

Suprathel® altijd koel en droog en in de originele
verpakking bewaren (-20 tot +22 °C). Het pro-
duct uit de buurt van warmtebronnen houden.
Suprathel® kan met het huishoudelijk afval worden
weggegooid.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Breng geen product aan wanneer de steriliteit niet
gegarandeerd is, aangezien dit tot ernstige infecties
kan leiden. De inhoud is steriel tenzij de steriele
verpakking beschadigd is. Wanneer de verpakking
beschadigd is, is de steriliteit van het product niet
gegarandeerd. De ongebruikte inhoud of geopende
of beschadigde steriele verpakkingen moeten
worden weggegooid. Niet opnieuw gebruiken of
opnieuw steriliseren. Indien het product toch op-
nieuw wordt gebruikt, kan dit tot een verminderde
werking van het product leiden (verminderde door-
laatbaarheid, elasticiteit, adhesie, evenals sterilite-



it). Dergelijke wijzigingen in de eigenschappen van
het materiaal kunnen vervolgens leiden tot een
verminderde behandeling, zoals slechte genezing
van de wond evenals infecties. In geval van be-
kend zijnde allergieén voor de bestanddelen van
Suprathel®, dient het membraan niet aangebracht
te worden. Suprathel® dient direct verwijderd te
worden, indien er zich tekenen van allergische re-
acties op het materiaal voordoen. Suprathel® dient
verwijderd te worden bij hevige pijn of opeenho-
pingen van wondsecreties. Het bedekken van on-
beschadigde huid kan leiden tot huidmaceratie en
dient vermeden te worden.

Bijkomende informatie

Suprathel® is gamma-gesteriliseerd. Suprathel®
is niet-toxisch. Mag alleen worden aangebracht
door een zorgprofessional. Suprathel® is een witte
membraan. Niet aanbrengen bij een transparante
membraan. Aangezien Suprathel® een biosynthe-
tisch product is, kunnen er zich kleine verschillen
in vorm en omvang voordoen. Deze verschillen
kunnen verholpen worden door het enigszins met
de hand uitrekken van de membraan, indien nodig.
De samenvatting van veiligheid en klinische func-
tionaliteit voor Suprathel® is gepubliceerd in de
Europese database voor medische hulpmiddelen
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
via de Basic UDI-DI 426018402AAA0000001PQ of
via onze homepage (https://polymedics.com).

Let op: ieder ernstig voorval dat zich in verband
met Suprathel® heeft voorgedaan, dient te worden
meegedeeld aan de fabrikant en de bevoegde au-
toriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént gevestigd is. Gebruikers dienen de patién-
ten op de hoogte te brengen van resterende risico’s
in verband met het medisch hulpmiddel, met name
met betrekking tot mogelijke ernstige infecties,
zoals in deze gebruiksaanwijzing onder de hoofd-
stukken over contra-indicaties en waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen staat aangegeven.

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de
referentienummers van Suprathel®, met inbegrip
van 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-MDR,
150910-MDR, 111810-MDR, 151810-MDR, 111823-
MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Bruksanvisning for SUPRATHEL®

Produktbeskrivelse

Suprathel® er en absorberbar, mikroporgs mem-
bran, godkjent som alloplastisk hud- erstatning for
behandling av epiderme og dermale sar.

Sammensetning
Kopolymer av laktid (73—-80 %), trimetylenkarbonat
(12-16 %) og kaprolakton (8—11 %).

Indikasjoner

Suprathel® brukes hos pasienter med epidermale
og dermale sar, som skrubbsar, splittet transplan-
tasjonsdonorsted for hud, annengrads forbren-
ninger og annengrads forbrenninger blandet med
tredjegrads forbrenninger av huden. Suprathel®
brukes hos pasienter med kroniske sar, som vengse
og arterielle sar og diabetessar.

Kontraindikasjoner

Suprathel® skal ikke brukes pa infiserte sar eller
sar med alvorlig blgdning uten ekstra hemostatisk
behandling. Suprathel® skal ikke pafgres kronisk
tgrre sar.

Egenskaper og mekanisme

Suprathel® en alloplastisk, absorberbar huderstat-
ning som er svaert permeabel for oksygen og van-
ndamp. Suprathel® kan tilpasses enhver kroppsdel,
takket veere de elastisk/plastiske egenskapene.

Appliseringsfremgangsmate

Rengjgr og fjern rester fra saret fgr Suprathel®
pafgres. Ta ut Suprathel® fra pakken med en aseptisk
metode. Pass pa a separere og avhende det grgnne
beskyttelsespapiret rundt den hvite Suprathel®
-membranen. Legg Suprathel® pa det bergrte om-
radet i hvilken som helst retning eller side. Hvis
det trengs flere lag for & dekke et stgrre omrade,
kan Suprathel® pafgres overlappende for a sikre at
saret er fullstendig dekket. Ved a strekke Suprathel®
noe, kan det sikres riktig forming av bandasjen
rundt anatomi som albuer, fingre osv. Pass pa at
Suprathel® har fullstendig kontakt med det bergrte
omradet ved & fjerne alle luftbobler og folder.
Suprathel® kan trimmes ned, slik at bare skadet vev
dekkes av bandasjen. For a beskytte mot mekani-
ske pavirkninger, legg pa et enkelt lag med parafin-
ert gashind eller lignende bandasjemateriale over
Suprathel®.

Etterbehandlingsprosedyre

En gasbindsbandasje pafgrt over det parafinerte
gasbindet kan fungere som en beskyttende barri-
ere mot mekaniske pavirkninger eller forurensing.
Denne bandasjen kan byttes ved behov. Fjerning
av Suprathel® under slik bandasjebytting skal un-
ngas, for a forhindre at det underliggende vevslag-
et forstyrres i helingsprosessen. Ved kroniske sar
og avhengig av tilstanden til saret, kan det vaere
ngdvendig a bytte eller reapplisere Suprathel® med
visse intervaller. De gjennomsiktige egenskapene til
Suprathel® gjgr det mulig a se vevet under heling-
sprosessen.

Bivirkninger
Det er ikke rapportert alvorlige bivirkninger tilk-
nyttet produktet.

Lagring og handtering

Suprathel® skal bare lagres i original- emballas-
jen, tgrt og kjglig (-20 til +22 °C). Oppbevar pro-
duktet beskyttet mot varmekilder. Suprathel® kan
avhendes i husholdningsavfallet.

Advarsler og forsiktighetsregler

Ikke appliser et produkt der steriliteten ikke er gar-
antert, da det kan fgre til alvorlige reaksjoner. Inn-
holdet er sterilt med mindre den sterile emballas-
jen er skadet. Dersom emballasjen er skadet, kan
ikke steriliteten til produktet garanteres. Ubrukt
innhold i dpen eller skadet steril emballasje, ma
kastes. lkke gjenbruk, og ikke resteriliser. Hvis pro-
duktet likevel gjenbrukes, kan dette fgre til nedsatt
produktytelse (redusert permeabilitet, elastisitet,
festeegenskaper og sterilitet). Slike endringer i
egenskapene til materiale kan fgre til svekkelser
i behandlingen, som nedsatt sarheling og infeks-
joner. Ved kjente allergier mot komponenter i
Suprathel®,  skal ikke membranen appliseres.
Suprathel® ma fijernes gyeblikkelig ved tegn til al-
lergiske reaksjoner pa materialet. Suprathel® ma
fiernes dersom det oppstar alvorlige smerter eller
akkumulering av sarsekresjon. Tildekking av intakt
hud kan fgre til hudmaserasjon, og ma unngas.

Tilleggsinformasjon

Suprathel® er stralesterilisert. Suprathel® er ikke
giftig. Skal bare appliseres av helsepersonell.
Suprathel® er en hvit membran. Dersom mem-



branen ser transparent ut, skal den ikke appliseres.
Ettersom Suprathel® er et biosyntetisk produkt,
kan det forekomme noe variasjon i form og stgr-
relse. Slike variasjoner kan kompenseres for med
noe manuell strekking av membranen, ved be-
hov. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for
Suprathel® er offentlig tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) via Basic UDI-DI
426018402AAA0000001PQ eller via hjemmesiden
var (https://polymedics.com).

Merknad: enhver alvorlig hendelse som oppstar
i forbindelse med Suprathel®, skal rapporteres
til produsenten og den ansvarlige myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Brukere ma informere pasientene om
restrisiko forbundet med det medisinske utstyret,
spesielt med hensyn til potensielt alvorlige infeks-
joner, som angitt i denne bruksanvisningen under
avsnittet kontraindikasjoner, samt i advarsler og
forholdsregler.

Denne IFU-en gjelder for REF-numrene il
Suprathel®, inkludert 110505-MDR, 150505-MDR,
110910-MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12H001-MDR.
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Opis produktu

Produkt Suprathel® jest wchtanialng, mikroporo-
watg membrang, zatwierdzong do uzytku jako
alloplastyczny substytut skéry do leczenia ran
naskaérka i skéry wtasciwej.

Sktad

Kopolimer sktadajacy sie z laktydu (73—-80 %),
weglanu trimetylenu (12—16 %) oraz kaprolaktonu
(8-11 %).

Wskazania

Produkt Suprathel® stosuje sie u pacjentéw z ran-
ami naskorka i skory wtasciwej, takimi jak otarcia,
miejsca po pobraniu przeszczepu skéry, oparzenia ll
stopnia, jak rowniez mieszane oparzenia Il i lll sto-
pnia. Produkt Suprathel® stosuje sie u pacjentow z
ranami przewlektymi, takimi jak owrzodzenia zylne
i tetnicze, a takze z ranami cukrzycowymi.

Przeciwwskazania

Produktu Suprathel® nie nalezy stosowaé na
zakazonych okolicach ran lub na silnie krwawigcych
ranach bez dodatkowego leczenia hemostatyczne-
go. Produktu Suprathel® nie nalezy stosowac na
przewlektych suchych ranach.

Wiasciwosci i mechanizm dziatania

Produkt Suprathel® jest alloplastycznym, wchtani-
alnym substytutem skéry o wysokiej przenikalnosci
tlenu i pary wodnej. Produkt Suprathel® mozna do-
pasowac do kazdej czesci ciata dzieki jego elastyc-
znym/plastycznym wtasciwosciom.

Procedura zaktadania

Przed uzyciem produktu Suprathel® oczysci¢ i
zdezynfekowac rane. Wyja¢ produkt Suprathel® z
opakowania w sposdb zapewniajacy jego jatowosc.
Koniecznie oddzieli¢ i wyrzuci¢ zielong warst-
we ochronng zabezpieczajacg biatg membrane
Suprathel®. Natozy¢ produkt Suprathel® na
rane w dowolnym kierunku i z dowolnej stro-
ny. Jesli konieczne jest zatozenie kilku opat-
runkéw w celu pokrycia wiekszej powierzch-
ni, mozna naktada¢ na siebie wiele membran
Suprathel®, aby catkowicie pokry¢ obszar rany.
Lekkie  rozciggniecie  produktu  Suprathel®
moze utatwi¢ dopasowanie opatrunku do zakrzy-
wionych czesci ciata, takich jak tokcie, palce,
itp. Nalezy zadbaé¢ o to, by produkt Suprathel®

PL | Instrukcja uzytkowania produktu SUPRATHEL®

w petni stykat sie z opatrywanym obszarem po-
przez usuniecie wszelkich pecherzykéw powietrza
i fatd. Produkt Suprathel® mozna przycig¢ tak, aby
opatrunek przykrywat tylko uszkodzone tkanki. Aby
zabezpieczy¢ opatrunek przed uszkodzeniami me-
chanicznymi, na produkt Suprathel® mozna zatozy¢
jedna warstwe gazy parafinowej lub podobnego
materiatu opatrunkowego.

Dalsza pielegnacja

Opatrunekz gazy natozony na gaze parafinowg moze
postuzy¢ za bariere chronigcg przed uszkodzenia-
mi mechanicznymi lub zanieczyszczeniami. Opat-
runek ten mozna zmienia¢ w miare potrzeb. Nalezy
unika¢ sytuacji, w ktorych produkt Suprathel®
moze zostac usuniety z rany w czasie zmiany opat-
runku, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia tkanek
gojacych sie pod opatrunkiem. W przypadku ran
przewlektych, w zaleznosci od stanu rany, koniec-
zna moze by¢ zmiana lub ponowne zatozenie pro-
duktu Suprathel® w okreslonych odstepach czasu.
Przejrzystos¢ zatozonego produktu Suprathel® utat-
wia obserwacje gojacej sie tkanki.

Dziatania niepozadane

Nie odnotowano zadnych powaznych niepoza-
danych skutkéw ubocznych przypisywanych pro-
duktowi.

Przechowywanie i sposéb postepowania

Produkt  Suprathel® mozna przechowywad
wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, w suchym
i chtodnym miejscu (w temperaturze od -20 do
+22 °C). Przechowywac produkt z dala od zrodet
ciepta. Produkt Suprathel® mozna utylizowaé wraz
z odpadami domowymi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie stosowac produktu w warunkach, ktére nie
pozwalajg na zapewnienie jatowosci, poniewaz
moze to prowadzi¢ do powaznych zakazen. Zawar-
tosc¢ jest jatowa, o ile jatowe opakowanie produktu
nie ulegto uszkodzeniu. W przypadku uszkodzenia
opakowania nie mozna zapewnic jatowosci produk-
tu. Niewykorzystang zawartos$¢ otwartych lub usz-
kodzonych opakowan jatowych nalezy zutylizowac.
Nie uzywac ponownie i nie poddawac¢ ponownemu
wyjatowieniu. W przypadku ponownego uzycia
produktu moze dojs¢ do pogorszenia jego wtasci-



wosci uzytkowych (zmniejszenie przepuszczalnosci,
elastycznosci, przylepnosci oraz jatowosci). Takie
zmiany wtasciwosci materiatu mogg z kolei prow-
adzi¢ do pogorszenia jakosci leczenia, skutkujac np.
niedostatecznym zagojeniem rany, a takze zakaze-
niami. W przypadku stwierdzonych alergii na sktad-
niki produktu Suprathel® nie nalezy go stosowac.
W razie wystgpienia jakichkolwiek objawoéw reak-
cji alergicznych na materiat produktu Suprathel®
nalezy niezwtocznie go usunaé. W przypadku silne-
go bélu lub zbierania sie wydzieliny z rany nalezy
usung¢ produkt Suprathel®. Nalezy unikaé zaktada-
nia opatrunku na zdrowg skore, poniewaz moze to
prowadzi¢ do jej maceracji.

Dodatkowe informacje

Produkt Suprathel® jest sterylizowany promienio-
waniem gamma. Produkt Suprathel® jest nietoksy-
czny. Produkt przeznaczony jest wytgcznie do uzyt-
ku przez personel medyczny. Produkt Suprathel®
ma postac biatej membrany. Jesli membrana jest
przezroczysta, nie nalezy jej zaktadaé. Poniewaz
Suprathel® jest produktem biosyntetycznym,
wystgpi¢ moga nieznaczne rdznice w ksztatcie i
wielkosci. Te réznice mozna w razie potrzeby zni-
welowac poprzez delikatne rozciggniecie membra-
ny w dfoniach. Podsumowanie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej produktu Suprathel® jest
ogolnie dostepne w Europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych (Eudamed: https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed) przy uzyciu podstawowe-
go kodu UDI-DI 426018402AAA0000001PQ lub na
naszej stronie gtéwnej (https://polymedics.com).

Uwaga: kazdy powazny incydent, ktdry miat miejsce
w zwigzku z uzyciem produktu Suprathel® nalezy
zgtosi¢  producentowi i wifasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzyt-
kownik i/lub pacjent. Uzytkownicy powinni poinfor-
mowac pacjentow o ryzyku resztkowym zwigzanym
ze stosowaniem wyrobu medycznego, szczegdlnie
w odniesieniu do potencjalnie powaznych zakazen,
jak wskazano w niniejszej instrukcji uzytkowania
w punktach Przeciwwskazania oraz Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci.

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma zastoso-
wanie do nastepujacych numeréw REF produktu
Suprathel®: 110505-MDR, 150505-MDR, 110910-

MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12H001-MDR.
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Descricao do produto

O produto Suprathel® é uma membrana absorvivel,
microporosa e aprovada como substituto aloplasti-
co da pele para o tratamento de feridas epidérmi-
cas e dérmicas.

Composicao

Copolimero composto por lactideo (73—-80 %), car-
bonato de trimetileno (12-16 %) e caprolactona
(8-11 %).

Indicagdes

O produto Suprathel® é utilizado em pacientes
com feridas epidérmicas e dérmicas, tais como
abrasGes, areas doadoras de enxertos de pele par-
cial, queimaduras de 2.2 grau, bem como queima-
duras de 2.2 grau misturadas com queimaduras de
3.2 grau em dareas queimadas. O Suprathel® utili-
za-se também em pacientes com feridas crénicas,
tais como Ulceras venosas e arteriais, assim como
feridas causadas pela diabetes.

Contraindicacdes

O produto Suprathel® ndo deve ser utilizado em
areas de feridas infetadas ou em feridas com
hemorragias graves sem tratamento hemostatico
adicional. O Suprathel® ndo deve ser aplicado em
feridas crénicas secas.

Propriedades e Mecanismo

O Suprathel® é um substituto aloplastico e absor-
vivel da pele que é altamente permedvel ao oxigé-
nio e ao vapor de dgua. O Suprathel® pode ser
adaptado a qualquer parte do corpo devido as suas
propriedades elasticas/plasticas.

Procedimento de Aplicagdo

LimpeedesbrideaferidaantesdeaplicaroSuprathel®.
Retire o Suprathel® da embalagem de forma as-
séptica. Ndo se esqueca de separar e descartar o
papel protetor de cor verde que envolve a mem-
brana branca Suprathel®. Aplique o Suprathel®
na drea afetada em qualquer dos sentidos ou la-
dos. Se forem necessarios varios pensos para co-
brir dreas maiores, pode-se aplicar o Suprathel®
sobreposto para assegurar uma cobertura com-
pleta da drea da ferida. Se esticar ligeiramente o
Suprathel®, pode facilitar o contorno do penso
em volta de curvas anatdmicas, como cotovelos,
dedos, etc. Certifique-se de haver um contacto

PT | Instru¢Ges de Utilizagao - SUPRATHEL®

completo do Suprathel® com a area afetada, re-
movendo todas as bolhas de ar e enrugamentos.
O curativo Suprathel® pode ser aparado por forma
a que apenas os tecidos lesionados sejam cobertos
pelo penso. Para protegao contra roturas mecani-
cas, apligue uma Unica compressa de gaze gorda
impregnada ou material de curativo similar por
cima do Suprathel®.

Procedimento de cuidados pds-tratamento

Um penso de gaze aplicado sobre a gaze impregna-
da pode atuar como uma barreira protetora contra
qualquer alteragdo mecanica ou contaminagao.
Este penso pode ser mudado conforme necessario.
A remocdo do Suprathel® durante possiveis trocas
de curativos deve ser evitada para impedir a rotura
dos tecidos de cicatrizagdo por baixo do penso. Em
caso de feridas cronicas, dependendo do estado da
ferida, pode ser necessario mudar ou voltar a apli-
car o Suprathel® a intervalos regulares. A natureza
transparente do Suprathel® aplicado facilita a visu-
alizagdo do tecido cicatrizante.

Reagbes adversas
Ndo tem havido efeitos secunddrios adversos
graves atribuidos ao produto.

Armazenamento e Manuseamento

O Suprathel® sé pode ser armazenado na embala-
gem original seco e frio (-20 a +22 °C). Mantenha o
produto afastado de fontes de calor. O Suprathel®
pode ser descartado com o lixo doméstico.

Adverténcias e Precaucoes

N3do aplique este produto, se nao houver condigdes
seguras de esterilidade, uma vez que isto pode le-
var a infe¢Oes graves. O conteudo esta esteriliza-
do, a menos que a embalagem esterilizada esteja
danificada. Em caso de danos na embalagem, a
condicdo de esterilidade do produto deixa de es-
tar assegurada. O conteldo ndo utilizado das em-
balagens esterilizadas abertas ou danificadas deve
ser descartado. Ndo reutilizar nem voltar a esteri-
lizar. Se o produto for, no entanto, reutilizado, isto
pode levar a deterioragdo das caracteristicas de
desempenho do produto (permeabilidade reduzi-
da, elasticidade prejudicada, menor capacidade de
aderéncia e esterilidade afetada). Tais alteragdes
das propriedades do material podem, por sua vez,



levar a deficiéncias no tratamento, tais como a cica-
trizagdo inadequada de feridas, bem como a ocor-
réncia de infegdes. No caso de alergias conhecidas
a alguns dos componentes do Suprathel®, a mem-
brana ndo deve ser aplicada. O Suprathel® deve
ser removido imediatamente, se houver quaisquer
sinais de alergia ou reagGes alérgicas ao material.
O Suprathel® deve ser removido em casos de dor
intensa ou acumulagdo de secregGes de feridas.
A cobertura sobre pele intacta pode levar a mace-
ragdes cutaneas e deve ser evitada.

Informagoes adicionais

O Suprathel® é submetido a esterilizagdo por raios
gama. O Suprathel® ndo é téxico. A ser aplicado
apenas por profissionais de saude.

O produto Suprathel® consiste numa membrana
branca. No caso de haver uma aparéncia de mem-
brana transparente, por favor ndo aplique. Como o
Suprathel® é um produto biossintético, podem
ocorrer ligeiras variagbes na forma e tamanho.
Estas variagdes podem ser compensadas por um
ligeiro estiramento manual da membrana, se
necessario. O resumo da seguranga e desempe-
nho clinico do Suprathel® encontra-se publica-
mente disponivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos. (Eudamed: https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed/#/screen/home) através do
Basic UDI-DI da UE 426018402AAA0000001PQ, ou
através da nossa pagina Web: https://polymedics.
com.

Aviso: qualquer incidente grave que tenha ocorrido
com respeito ao Suprathel® deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o utilizador e/ou paciente se
encontra estabelecido. Os utilizadores/profission-
ais de saude devem informar os doentes dos riscos
residuais associados ao dispositivo médico, partic-
ularmente no que diz respeito a infe¢des potencial-
mente graves, tal como indicado nestas instrugdes
de utilizagdo na secgdo «Contraindicagdes» e na
sec¢do «Adverténcias e precaugdes».

Estas Instrugbes de Utilizagdo aplicam-se aos
nimeros REF do Suprathel®, incluindo: 110505-
MDR, 150505-MDR, 110910-MDR, 150910-
MDR, 111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR, 11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Descrierea produsului

Suprathel® este o membrana absorbabild, micropo-
roasa si aprobata ca inlocuitor aloplastic al pielii
pentru tratamentul leziunilor epidermice si der-
mice.

Compozitie
Copolimer compus din lactida (73—80 %), carbonat
de trimetilen (12-16 %) si caprolactona (8-11 %).

Indicatii

Suprathel® este utilizat pentru pacientii cu leziuni
epidermice si dermice, cum ar fi abraziuni, zone
donatoare de grefe de piele despicate, arsuri de
gradul 2, precum si arsuri de gradul 2 in combi-
natie cu zone cu arsuri de gradul 3. Suprathel® este
utilizat pentru pacientii cu rani cronice, cum ar fi
ulcerele venoase si arteriale, precum si leziunile
diabetice.

Contraindicatii

Suprathel® nu trebuie utilizat pe rdni infectate sau
pe rani cu sangerdri severe fard tratament hemo-
static suplimentar. Suprathel® nu trebuie aplicat pe
rani uscate cronice.

Proprietati si mecanism

Suprathel® este un inlocuitor aloplastic, absorbabil
al pielii, care este foarte permeabil la oxigen si va-
pori de apa. Suprathel® poate fi adaptat oricarei
parti a corpului datorita proprietatilor sale elastice/
plastice.

Procedura de aplicare

Curatati si debridati rana Tnainte de a aplica
Suprathel®. Scoateti Suprathel® din ambalaj intr-un
mod aseptic. Asigurati-va ca separati si aruncati
hartia de protectie de culoare verde care inconjoara
membrana albd Suprathel®. Aplicati Suprathel®
pe zona afectatd in orice directie sau parte. Daca
sunt necesare mai multe pansamente pentru a aco-
peri suprafete mai mari, Suprathel® poate fi aplicat
suprapus pentru a asigura acoperirea completa a
zonei plagii. O usoara intindere a Suprathel® poate
facilita conturarea pansamentului in jurul elemen-
telor anatomice curbate, cum ar fi coatele, dege-
tele etc. Asigurati contactul complet al Suprathel®
cu zona afectata prin indepartarea tuturor bulelor
de aer si a pliurilor. Suprathel® poate fi tdiat ast-
fel incat numai tesuturile lezate sa fie acoperite

Instructiuni de utilizare SUPRATHEL®

de pansament. Pentru protectie impotriva pertur-
barilor de naturd mecanica, aplicati un singur strat
de tifon gros sau un material de pansament similar
peste Suprathel®.

Procedura de ingrijire ulterioara

Un pansament de tifon aplicat peste tifonul gros
poate actiona ca bariera de protectie impotriva
modificarilor mecanice sau contamindrii. Acest
pansament poate fi schimbat la nevoie. indepér-
tarea Suprathel® in timpul acestor schimbari ale
pansamentului trebuie evitata pentru a preveni
perturbarea tesuturilor de vindecare subiacente de
sub pansament. in cazul plagilor cronice, in functie
de starea plagii, poate fi necesara schimbarea sau
reaplicarea Suprathel® la anumite intervale de
timp. Natura transparentd a Suprathel® aplicat fa-
ciliteaza vizualizarea tesutului in curs de vindecare.

Reactii adverse
Nu au existat efecte secundare adverse grave
atribuite produsului.

Depozitare si manipulare

Suprathel® poate fi depozitat numai in ambalajul
original, la loc uscat si racoros (-20 pana la +22 °C).
Pdstrati produsul departe de surse de caldura.
Suprathel® poate fi eliminat impreuna cu deseurile
menajere.

Avertismente si precautii

Nu aplicati un produs a cdrui caracter steril nu
poate fi asigurat, deoarece acest lucru poate duce
la infectii grave. Continutul este steril, cu exceptia
cazului in care ambalajul steril este deteriorat. in
caz de deteriorare a ambalajului, caracterul steril
al produsului nu este asigurat. Continutul neutili-
zat al ambalajelor sterile deschise sau deteriorate
trebuie aruncat. Nu reutilizati si nu resterilizati. Tn
cazul in care produsul este totusi reutilizat, acest
lucru poate duce la deteriorarea caracteristicilor de
performanta ale produsului (reducerea permeabil-
itatii, elasticitatii, capacitatii de aderenta, precum
si a caracterului steril). Astfel de modificari aduse
proprietatilor materialelor pot duce, la randul lor, la
afectarea tratamentului, cum ar fi vindecarea neco-
respunzitoare a ranilor, precum si infectii. in caz
de alergii cunoscute la componentele Suprathel®,
membrana nu trebuie aplicata. Suprathel® trebuie



indepartat imediat dacad apar semne de reactii aler-
gice la material. Suprathel® trebuie indepartat in
caz de durere severa sau acumuldri de secretii ale
pldgii. Acoperirea pielii intacte poate duce la mac-
eratii la nivelul pielii si trebuie evitata.

Informatii suplimentare

Suprathel® este sterilizat cu raze gamma.
Suprathel® nu este toxic. A se aplica numai de pro-
fesionistii din domeniul sanatatii. Suprathel® este
0 membrani alb3. in cazul in care membrana are
un aspect transparent, nu o aplicati. Deoarece
Suprathel® este un produs biosintetic, pot aparea
usoare variatii de forma si dimensiune. Aceste
variatii pot fi compensate printr-o usoard intin-
dere manuala a membranei, daca este necesar.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinica ale Suprathel® este disponibil
public in Baza de date europeana pentru dispozi-
tive medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) prin intermediul UDI-DI de baza
426018402AAA0000001PQ sau pe pagina noastra
de internet (https://polymedics.com).

Nota: oriceincidentgravcareaavutlocinlegaturacu
Suprathel® trebuie raportat producatorului si au-
toritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Utilizatorii
trebuie sa informeze pacientii cu privire la riscurile
reziduale asociate cu dispozitivul medical, in spe-
cial in ceea ce priveste infectiile potential grave,
asa cum se indicd Tn aceste instructiuni de utilizare
in sectiunile contraindicatii si avertismente si pre-
cautii.

Aceste instructiuni de utilizare se aplicd numere-
lor de referintd ale Suprathel®, inclusiv 110505-
MDR, 150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR,
111810-MDR, 151810-MDR, 111823-MDR,
151823-MDR, 11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Opis produktu

Suprathel® je vstrebatelna, mikropdrovita mem-
brana, ktora je schvalena ako aloplasticka kozna
nahrada na lieCbu epidermdlnych a koZnych ran.

ZloZenie
Kopolymér zloZeny z laktidu (73—80 %), trimetylén-
karbonatu (12—-16 %) a kaprolakténu (8-11 %).

Indikacie

Suprathel® sa pouZiva u pacientov s epidermalnymi
a koznymi ranami, ako st odreniny, oddelené mies-
ta na kozi pre darovany Step, popaleniny2. stupna
ako aj popaleniny2. stupna v kombinacii s popalen-
inami3. stupna . Suprathel® sa pouZiva u pacien-
tov s chronickymi ranami, ako su Zilové a tepnové
vredy, ako aj diabetické rany.

Kontraindikacie

Suprathel® sa nesmie pouzivat na infikované rany
ani na silne krvacajuce rany bez dalSej hemostat-
ickej liecby. Suprathel® sa nesmie pouZivat na
chronické suché rany.

Vlastnosti a mechanizmus

Suprathel® je aloplasticka, vstrebatelna kozna
nahrada, ktord je vysoko priepustna pre kyslik
a vodné pary. Suprathel® sa da prisposobit na
akukolvek ¢ast tela vdaka svojim elastickym /
plastickym vlastnostiam.

Postup aplikacie

Ranu pred aplikaciou pomdcky Suprathel® vycistite
a odstrante z nej zvysky materidlu. Suprathel® vy-
berte z obalu aseptickym sp6sobom. Nezabudnite
oddelit a odstranit zeleny ochranny papier, ktory
obklopuje bielu membranu pomdcky Suprathel®.
Suprathel® aplikujte na postihnuté miesto v
ktoromkolvek smere alebo na ktorukolvek stra-
nu. Ak je na pokrytie vacsich pléch potrebnych
viac vrstiev , Suprathel® sa méZe aplikovat vza-
jomnym prekryvanim, aby sa zabezpecilo uplné
pokrytie oblasti rany. Mierne roztiahnutie pomécky
Suprathel® ulah¢i  tvarovanie obvazu okolo
zakrivenych anatémii, ako su lakte, prsty, atd.
Zabezpecte uplny kontakt pomécky Suprathel®
s postihnutou oblastou odstranenim vset-
kych vzduchovych bublin a zihybov. Supra-
thel® moZete zastrihnut tak, aby boli pokryté
iba poranené tkanivd . Na ochranu pred me-

SK | Navod na pouzitie pomocky SUPRATHEL®

chanickym narusenim naneste na Suprathel®
jednu vrstvu namastenej gazy alebo podobného
obvazového materidlu.

Postup po osetreni

Gazovy obvaz aplikovany na mastnd gazu moze
pésobit ako ochrannd bariéra proti mechanickym
zmendm alebo kontaminacii. Obvdz sa moze podla
potreby vymenit. Podas takychto vymen obvazu
davajte pozor, aby ste neodstranili Suprathel®, aby
ste predisli naruseniu podkladovych hojivych tkaniv
pod obvazom. V pripade chronickych ran moze
byt v zavislosti od stavu rany potrebné v urcitych
intervaloch Suprathel® vymenit alebo opatovne
aplikovat. Vdaka transparentnosti aplikovanej
pomocky Suprathel® mézZete jednoducho sledovat,
ako sa tkanivo hoji.

NeZiaduce reakcie
Vyrobok nespésobuje Ziadne zavainé neZiaduce
vedlajsie ucinky.

Skladovanie a manipulacia

Suprathel® sa méZe skladovat iba v pévodnom
obale v suchu a chlade (-20 az +22 °C). Vyrobok
uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla. Suprathel®
sa méze likvidovat spolu s domovym odpadom.

Varovania a preventivne opatrenia

NepouZivajte vyrobok, u ktorého nie je zabez-
pecend sterilita, pretoZe to méze viest k zavaznym
infekcidam. Obsah je sterilny, pokial nie je posko-
deny sterilny obal. V pripade poskodenia obalu nie
je zabezpecena sterilita vyrobku. Nepouzity obsah
z otvorenych alebo poskodenych sterilnych baleni
sa musi zlikvidovat. NepouZivajte opakovane ani
opakovane nesterilizujte. Ak sa vyrobok napriek
tomu opétovne pouZije, moze to viest k zhorseniu
vlastnosti vyrobku (zniZzend priepustnost, elasticita,
schopnost prilnavosti, ako aj sterilita). Takéto zmeny
vlastnosti materidlu mozu nasledne viest k zhorse-
niu lie¢by, ako napriklad k nedostato¢nému hoje-
niu ran a infekcidm. V pripade znamych alergii na
zlozky pomécky Suprathel® sa membrana nesmie
aplikovat. Suprathel® sa musi okamZite odstranit,
ak sa objavia akékolvek priznaky alergickych reakcii
na material. Suprathel® sa musi odstranit v pripade
silnej bolesti alebo nahromadenia sekrétu z rany.
Vyhybajte sa zakrytiu neporusenej koZe, pretoze to
moze viest k maceracii koze.



Doplnujice informacie

Suprathel® je sterilizovany gama Ziarenim.
Suprathel® je netoxicky. Aplikovat ho smu iba
odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti.
Suprathel® je biela membrana. V pripade trans-
parentného vzhladu membrany pomécku nepouzi-
vajte. KedZe Suprathel® je biosynteticky vyrobok,
mozu sa vyskytndt mierne odchylky v tvare a
velkosti. Tieto odchylky sa v pripade potreby
mozu kompenzovat miernym manudlnym nati-
ahnutim membrany. Suhrn parametrov bezpecno-
sti a klinického vykonu pre Suprathel® je verejne
dostupny v Eurdpskej databdze zdravotnickych
pomédcok (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) prostrednictvom zdkladného UDI-DI
426018402AAA0000001PQ alebo na nasej do-
movskej stranke (https://polymedics.com).

Upozornenie: Kazdy zavazny incident, ktory sa vys-
kytne v suvislosti s poméckou Suprathel®, sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient by-
dlisko. Pouzivatelia musia pacientov informovat o
zvyskovych rizikdch spojenych so zdravotnickou
pomdckou, najma pokial ide o potencialne zavazné
infekcie, ako sa uvadza v tomto navode na pouzitie,
v Casti Kontraindikacie a upozornenia a bezpecnos-
tné opatrenia.

Tento ndvod na pouzitie sa tyka referencnych ¢i-
sel pomocky Suprathel® vratane 110505-MDR,
150505-MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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Opis izdelka

Suprathel® je vpojna, mikroporozna membrana
in odobrena kot aloplasti¢ni nadomestek koZe za
zdravljenje epidermalnih in dermalnih ran.

Sestava
Kopolimer, sestavljen iz laktida (73-80 %),
trimetilen karbonata (12-16 %) in kaprolaktona
(8-11 %).

Indikacije

Suprathel® se uporablja za bolnike z epidermal-
nimi in dermalnimi ranami, kot so odrgnine, mesta
odvzema koze za presaditev pri darovalcu, opekline
2. stopnje in opekline 2. stopnje, pomesane z opek-
linami 3. stopnje. Suprathel® se uporablja za bolni-
ke s kroni¢nimi ranami, kot so venske in arterijske
razjede, ter diabeti¢ne rane.

Kontraindikacije

Suprathel® se ne sme uporabljati na okuzenih mes-
tih ran ali na hudo krvavecih ranah brez dodatnega
hemostatskega zdravljenja. Suprathel® se ne sme
nanasati na kroni¢ne suhe rane.

Lastnosti in mehanizem

Suprathel® je aloplasticni, vpojni nadomestek
koZe, ki je visoko prepusten za kisik in vodno paro.
Suprathel® se lahko zaradi svojih elasti¢nih/plas-
ticnih lastnosti prilagodi kateremu koli delu telesa.

Postopek nanosa

Ocistite rano in tujke iz nje pred nanosom izdel-
ka Suprathel®. Suprathel® odstranite iz embalaze
na aseptic¢en nacin. Prepricajte se, da ste locili in
zavrgli zeleni zascitni papir, ki obdaja belo mem-
brano izdelka Suprathel®. Suprathel® nanesite na
prizadeto mesto v katero koli smer ali stran. Ce je
za pokrivanje vecjih povrsin potrebnih ve¢ povojey,
lahko Suprathel® nanesete prekrivajoce, da zagoto-
vite popolno pokritost obmocja rane. Rahlo raz-
tezanje izdelka Suprathel® lahko olajsa oblikovan-
je povoja okrog ukrivljenih delov, kot so komolci,
prsti itd. Zagotovite popoln stik izdelka Suprathel®
s prizadetim obmocjem tako, da odstranite vse
zraéne mehurcke in gube. Suprathel® se lahko
obreze tako, da povoj prekriva samo poskodovana
tkiva. Za zascito pred mehanskimi poskodbami na
izdelek Suprathel® nanesite eno plast mastne gaze
ali podobnega povoja.

SL | Navodila za uporabo izdelka SUPRATHEL®

Postopek nadaljnje oskrbe

Povoj iz gaze, nanesen Cez mastno gazo, lahko de-
luje kot zascitna pregrada pred mehanskimi spre-
membami ali okuzbo. Ta povoj se lahko po potrebi
zamenja. Med takSnimi menjavami povoja se je
treba izogibati odstranitvi izdelka Suprathel®, da
preprecite motnje pri celjenju tkiv pod povojem.
V primeru kronic¢nih ran bo morda v dolocenih in-
tervalih treba zamenjati ali ponovno nanesti izdelek
Suprathel®, odvisno od stanja rane. Prozorna nara-
va nanesenega izdelka Suprathel® olajsa vizualizaci-
jo celjenja tkiva.

NeZeleni ucinki
Pripomocku niso pripisani resni nezeleni stranski
ucinki.

Shranjevanje in rokovanje

Suprathel® lahko hranite samo v originalni em-
balaZi na suhem in hladnem mestu (-20 do +22 °C).
Izdelek hranite stran od virov toplote. Suprathel®
lahko odvrzete skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne nana$ajte izdelka, kjer ni zagotovljena steril-
nost, saj lahko povzrod¢i hude okuzbe. Vsebina je
sterilna, razen Ce je sterilna embalaZza poskodova-
na. V primeru poskodbe embalaze, sterilnost izdel-
ka ni zagotovljena. Zavrzite neuporabljeno vsebi-
no odprte ali poskodovane sterilne embalaze. Ne
uporabljajte ponovno in ne sterilizirajte ponovno.
Ce izdelek kljub temu ponovno uporabite, lahko to
povzroci poslabsanje lastnosti izdelka (zmanjsana
prepustnost, elasticnost, sposobnost oprijema in
sterilnost). TakSne spremembe lastnosti materiala
lahko posledi¢no povzrocijo motnje pri zdravljenju,
kot so neustrezno celjenje ran in okuzbe. V prim-
eru znanih alergij na sestavine izdelka Suprathel®
se membrane ne sme uporabljati. Suprathel® je
treba takoj odstraniti, e se pojavijo znaki alergijske
reakcije na material. Suprathel® je treba odstraniti
v primeru hude bolecine ali kopicenja izlockov iz
rane. Prekrivanje neposkodovane kozZe lahko povz-
roCi maceracijo koZe in se mu je treba izogibati.

Dodatne informacije

Suprathel® je steriliziran z gama Zarki. Suprathel®
je netoksicen. Uporabljajo naj ga samo zdravstve-
ni delavci. Suprathel® je bela membrana. Ne upo-



rabljajte v primeru prozornega videza membrane.
Ker je Suprathel® biosinteticni izdelek, lahko pride
do manjsih odstopanj v obliki in velikosti. Te raz-
like je mogoce izravnati z rahlim ro¢nim raztezan-
jem membrane, Ce je potrebno. Povzetek var-
nosti in klinicne ucinkovitosti izdelka Suprathel®
je javno dostopen v Evropski podatkovni zbirki
o medicinskih pripomockih (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) prek Basic UDI-DI
426018402AAA0000001PQ ali prek nase domace
strani (https://polymedics.com).

Opozorilo: vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi
z izdelkom Suprathel®, je treba prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalis¢e. Uporab-
niki morajo bolnike obvestiti o preostalih tveganjih,
povezanih z medicinskim pripomockom, zlasti v
zvezi s potencialno resnimi okuzbami, kot je nave-
deno v teh navodilih za uporabo v razdelku kontra-
indikacije ter opozorila in previdnostni ukrepi.

Ta navodila za uporabo veljajo za REF Stevilke
Suprathel®, vklju¢no z 110505-MDR, 150505-
MDR, 110910-MDR, 150910-MDR, 111810-
MDR, 151810-MDR, 111823-MDR, 151823-MDR,
11F001-MDR, 12H001-MDR.
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SV | Bruksanvisning for SUPRATHEL®

Produktbeskrivning

Suprathel® ar ett resorberbart, mikroporést mem-
bran som godkdnts som alloplastiskt hudsubstitut
for behandling av epidermala och dermala sar.

Sammansattning
Kopolymer av lactid (73-80 %), trimetylenkarbonat
(12-16 %) och kaprolakton (8-11 %).

Indikationer

Suprathel® anvands for patienter med epider-
mala och dermala sar, sasom skrubbsar, delade
donatorplatser fér hudtransplantat, 2:a gradens
brannskador  samt 2:a gradens brannskador
tillsammans med 3:e gradens brannskador.
Suprathel® anvands for patienter med kroniska sar,
sasom venosa och arteriella sar, samt diabetessar.

Kontraindikationer

Suprathel® bor inte anvandas for behandling av
infekterade eller allvarliga bl6dande sar utan ytter-
ligare hemostatisk behandling. Suprathel® bor inte
appliceras pa kroniskt torra sar.

Egenskaper och verkningsmekanism

Suprathel® &r ett alloplastiskt, resorberbart hud-
substitut med hog permeabilitet fér syre och vat-
tendnga. Suprathel® kan anpassas till vilken kro-
ppsdel som helst tack vare dess elastiska/plastiska
egenskaper.

Anvandning

Rengor och debridera saret fore applicering av
Suprathel®. Oppna foérpackningen och ta ut
Suprathel® under sterila forhallanden. Se ftill att
avlagsna och kassera det grona skyddspapperet
som skyddar det vita Suprathel®-membranet.
Applicera Suprathel® pa omradet i endera riktning
eller sida. Om flera forband kravs for att tacka storre
omraden kan Suprathel® appliceras 6verlappande
for fullstandig tackning av saromradet. Lattare ut-
tanjning av Suprathel® kan foérenkla formningen
runt bojda kroppsdelar sasom armbagar, fingrar
osv. Se till att Suprathel® faster ordentligt i omradet
genom att ta bort alla luftbubblor och skrynklor.
Suprathel® kan klippas med sax for att sdkerstalla
att endast skadade vavnader tdcks av forbandet.
For att skydda mot yttre paverkan, applicera ett
enkelt lager fet gasvav eller liknande forbandsma-
terial 6ver Suprathel®.

Eftervard

En gasbinda som appliceras 6ver den feta gasvaven
kan fungera som en skyddande barriar mot yttre
paverkan eller kontaminering. Bindan kan bytas ut
efter behov. Undvik att avlagsna Suprathel® under
byte av sadana yttre forband for att forhindra att
lakningsprocessen i de underliggande vavnaderna
avbryts. Beroende pa sarets tillstand kan det vid
kroniska sar vara nodvandigt att byta eller aterap-
plicera Suprathel® med jamna mellanrum. De gen-
omskinliga egenskaperna hos Suprathel® underlat-
tar visualisering av hur vavnaden laker.

Biverkningar
Inga allvarliga bieffekter har tillskrivits produkten.

Forvaring och hantering

Suprathel® ska forvaras i originalférpackning torrt
och svalt (-20 till +22 °C). Hall produkten borta fran
varmekallor. Suprathel® kasseras som hushallsav-
fall.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Applicerainte en produkt dar steriliteten kanske inte
har sakerstallts eftersom det kan leda till allvarliga
infektioner. Innehallet &r sterilt tills forpackningen
bryts. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
forpackningen ar skadad. Kassera oanvant innehall
fran 6ppnade eller skadade sterila férpackningar.
Ateranvand eller atersterilisera ej. Om produkten
ateranvands trots dessa riktlinjer, kan produktens
egenskaper och prestanda forsamras (reducerad
permeabilitet, elastictet, haftformaga samt steri-
litet). Sadana dndringar i materialegenskaper kan
i sin tur leda till nedsatt behandling, sasom otill-
racklig sarlakning eller infektioner. Membranet bor
inte anvandas vid kdanda allergier mot komponen-
ter i Suprathel®. Avlagsna Suprathel® omedelbart
vid tecken pa allergiska reaktioner mot materialet.
Ta bort Suprathel® vid svar smaérta eller ansamling-
ar av sarsekret. Tackning av intakt hud kan orsaka
hudmacerering och bor undvikas.

Ovrig information

Suprathel® ar gammasteriliserad. Suprathel® ar
icke-toxiskt. Bor endast anvandas av utbildad vard-
personal. Suprathel® ar ett vitt membran. Mem-
branet bor inte anvdndas om det ser genomskin-
ligt ut. Eftersom Suprathel® &r en biosyntetisk



produkt kan sma variationer i storlek och form
forekomma. Sadana variationer kan kompenseras
med latt manuell uttédnjning av membranet, efter
behov. En sammanfattning av sdkerhet och klinisk
prestanda for Suprathel® finns tillganglig i Europe-
an Medical Device Database (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) via Basic UDI-DI
426018402AAA0000001PQ eller via var hemsida
(https://polymedics.com).

Obs! Varje allvarlig incident som intraffar i samband
med Suprathel® ska rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren/patienten ar bosatt. Anvandare bor
informera patienterna om residuella risker forknip-
pade med denna medicintekniska produkt, sarskilt
med avseende pa potentiellt allvarliga infektioner
som anges i bruksanvisningen under avsnittet kon-
traindikationer och varningar och forsiktighetsat-
garder.

Denna bruksanvisning galler for REF-numren for
Suprathel®, inlusive 110505-MDR, 150505-MDR,
110910-MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12H001-MDR.
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TR | SUPRATHEL® Kullanim Talimatlari

Uriin Agiklamasi

Suprathel® emilebilir, mikro goézenekli bir mem-
brandir ve epidermal ve dermal yaralarin tedavisi
icin alloplastik deri ikamesi olarak onaylanmistir.

Kompozisyon
Laktid (% 73 - 80), trimetilen karbonat (% 12-16) ve
kaprolaktondan (% 8-11) olusan kopolimer.

Endikasyonlar

Suprathel®, siyriklar, bolinmus deri grefti donor
bolgeleri, 2. derece yaniklar ve 3. derece yanik
alanlariyla karigik 2. derece yaniklar gibi epider-
mal ve dermal yaralari olan hastalar igin kullanilir.
Suprathel®, venoz ve arteriyel Ulserler gibi kronik
yaralari olan hastalarin yani sira diyabetik yaralar
icin de kullanilir.

Kontraendikasyonlar

Suprathel® enfekte yara bolgelerinde veya ciddi
kanamali yaralarda ek hemostatik tedavi uygulan-
madan kullanilmamalidir. Suprathel® kronik kuru
yaralar Gzerine uygulanmamalidir.

Ozellikler ve Mekanizma

Suprathel®, oksijen ve su buharina karsi ylksek
gegirgenlige sahip alloplastik, emilebilir bir deri
ikamesidir. Suprathel® elastik/plastik ozellikleri
sayesinde vicudun herhangi bir bélgesine adapte
edilebilir.

Uygulama Prosediirii

Suprathel® uygulamadan o©nce vyarayl temizle-
yin ve debride edin. Suprathel® ‘i aseptik bir
sekilde ambalajindan gikarin. Beyaz Suprathel®
membrani  ¢evreleyen vyesil renkli koruyucu
kagidi ayirdiginizdan ve athginizdan emin olun.
Suprathel® ‘i etkilenen bolgeye her iki yonde veya
yandan uygulayin. Daha genis alanlari kaplamak
icin birden fazla pansuman gerekiyorsa, Suprathel®
yara alaninin tamamen kaplandigindan emin olmak
icin Ust Uste uygulanabilir.  Suprathel® ‘in hafifce
gerilmesi, sarginin dirsekler, parmaklar vb. gibi ka-
visli anatomiler etrafinda sekillendirilmesini kolay-
lastirabilir. Tum hava kabarciklarini ve kirigikhklari
gidererek Suprathel®in etkilenen alanla tam
temasini saglayin. Suprathel® sadece yarali dokular
sargl ile kaplanacak sekilde kesilebilir. Mekanik bo-
zulmalara karsi koruma igin, Suprathel® tizerine tek
bir yagli gazli bez veya benzer pansuman malzemesi

uygulayin.

Bakim Sonrasi Prosediirii

Yagh gazli bezin Uzerine uygulanan bir gazh bez
sargisi, mekanik degisikliklere veya kontaminasyo-
na karsi koruyucu bir bariyer gérevi gorebilir. Bu
pansuman gerektiginde degistirilebilir. Pansumanin
altindaki iyilesme dokularinin bozulmasini 6nle-
mek igin bu tir pansuman degisiklikleri sirasinda
Suprathel®in g¢ikarilmasindan kaginilmalidir. Kro-
nik vyaralarda, yaranin durumuna bagl olarak
Suprathel® ‘in belirli araliklarla degistiriimesi
veya yeniden uygulanmasi gerekebilir. Uygulanan
Suprathel®in seffaf yapisi, iyilesen dokunun
goruntllenmesini kolaylastirir.

Advers reaksiyonlar
Uriine atfedilen ciddi bir yan etki gériilmemistir.

Saklama ve Kullanim

Suprathel® sadece orijinal ambalajinda kuru ve se-
rin olarak (-20 ila +22 °C) saklanabilir. Uriinii 1si kay-
naklarindan uzak tutun. Suprathel® evsel atiklarla
birlikte bertaraf edilebilir.

Uyarilar ve Onlemler

Ciddi enfeksiyonlara yol agabileceginden, steriliten-
in saglanamayacagi bir Grlni uygulamayin. Steril
ambalaj hasar gérmedigi stirece igerik sterildir. Am-
balaj hasarlari durumunda Grinln sterilligi saglan-
maz. Agillmis veya hasar gormus steril ambalajlarin
kullanilmamis igerikleri atilmahdir. Tekrar kullan-
mayin ve yeniden sterilize etmeyin. Buna ragmen
Urln tekrar kullanilirsa, bu durum driin performans
ozelliklerinin bozulmasina yol agabilir (gegirgen-
ligin, elastikiyetin, yapisma kabiliyetinin ve steri-
litenin azalmasi). Malzeme ozelliklerindeki bu tir
degisiklikler, yetersiz yara iyilesmesi ve enfeksiyon-
lar gibi tedavi bozukluklarina yol agabilir. Suprathel®
bilegenlerine karsi bilinen alerji durumunda, mem-
bran uygulanmamalidir. Malzemeye karsi herhangi
bir alerjik reaksiyon belirtisi varsa Suprathel® derh-
al cikarilmalidir. Suprathel® siddetli agri veya yara
salgilarinin  birikmesi durumunda ¢ikarilmahdir.
Saglam derinin kaplanmasi deri maserasyonlarina
yol agabilir ve bundan kaginiimalidir.

Ek Bilgiler
Suprathel® gama ile sterilize edilmistir. Suprathel®
toksik degildir. Sadece saglik uzmanlari tarafindan



uygulanmalidir. Suprathel® beyaz bir membrandir.
Seffaf bir membran gériinimi olmasi durumun-
da latfen uygulamayiniz. Suprathel® biyosente-
tik bir Grin oldugundan, sekil ve boyutta kuglk
farklihklar meydana gelebilir. Bu varyasyonlar,
gerekirse membranin hafifge manuel olarak
gerilmesi ile telafi edilebilir. ~ Suprathel® igin
guvenlik ve klinik performans &zeti, Temel UDI-
DI426018402AAA0000001PQ veya ana sayfamiz
(https://polymedics.com) aracihgiyla Avrupa Tibbi
Cihaz Veritabaninda (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) kamuya aciktir.

Uyari: Suprathel® ile ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Kullanicilar, bu kullanim
talimatlarinda kontrendikasyonlar ve uyarilar ve
onlemler boéliminde belirtildigi gibi, 06zellikle
potansiyel olarak ciddi enfeksiyonlar agisindan tib-
bi cihazla iliskili kalan riskler konusunda hastalari
bilgilendirmelidir.

Bu Kullanim Talimati 110505-MDR, 150505-MDR,
110910-MDR, 150910-MDR, 111810-MDR, 151810-
MDR, 111823-MDR, 151823-MDR, 11F001-MDR,
12H001-MDR dahil olmak tizere Suprathel® REF nu-
maralari igin gecerlidir.
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