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- INSTRUCTIONS FOR USE

SURFASOFT®

Monofilament non-adherent micro-perforated protective contact layer

Surfasoft® is intended to be used by healthcare professionals only in accordance with these
instructions.

PACKAGING

Description Product reference Packaging
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Box, 10 pcs
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Box, 25 pcs
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Box, 5 pcs

PRODUCT DESCRIPTION — INTENDED PURPOSE

Surfasoft® is a unique transparent dressing made of monofilament polyamide. The rolled
threads create a mesh with a pore size of 90 microns, producing a strong, smooth and
transparent material with an open draining surface of 41%.

This unique porous pattern allows exudate to evaporate and drain without drying the
wound surface, while topical preparations used to treat burns (post-surgery) can pass
through to the skin graft.

Surfasoft® can be used as fixation material for skin grafts and/or skin substitutes, as an
interface for negative pressure wound therapy (NPWT) and as a wound contact layer.

INDICATIONS
Transparent fixation dressing for mesh grafts (skin grafts) and/or skin substitutes

Surfasoft® is a strong, flexible, inert, non-adherent dressing that reduces the friction and
shear forces when used for fixation of skin grafts.

Surfasoft® ensures a tight skin grafts — wound fit for optimal graft ingrowth. The Surfasoft®
dressing fixes mesh grafts and promotes wound drainage, while minimizing bacterial
adhesion. When used with Surfasoft®, absorbent wound dressings can be removed
painlessly and as often as needed. Surfasoft® allows for easy wound inspection, can remain
in situ for several days (or till wound healing) and can be removed without damaging the
underlying tissue. With Surfasoft® dressings, skin grafts in difficult areas, e.g. the armpit,
neck, head or back, have a take rate as high as 100%.
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Interface when applying negative pressure wound therapy

Surfasoft® limits granulation tissue ingrowth in black polyurethane foam and makes
dressing changes easier and less painful for the patient.

Wound contact layer

As a non-adherent interface Surfasoft® can be used to protect vulnerable wound surfaces
and promotes undisturbed wound healing by preventing adhesion to the wound bed (and
granulation tissue damage) or to the newly formed epithelium. Surfasoft® maintains an
optimal moist environment for wound healing. Surfasoft® can be used safely with most
absorbent dressings thanks to the inert contact material. Dressing changes are also much
easier to perform and are less painful for the patient.

We recommend using Surfasoft® if:
o fixing skin grafts with conventional wound dressings proves to be painful,
unsatisfactory and time consuming;
o conventional wound dressings disturb the healing process;
o conventional wound dressings allow for inadequate drainage;
o changing conventional wound dressings is painful and traumatic

PRODUCT APPLICATIONS

e Autografts and allografts

e Donor sites

e NPWT indications

e Partial & full-thickness wounds
e Traumatic and chronic wounds
e Clean closed surgical incisions
e Dermatologic lesions

e Skin substitutes

SIDE EFFECTS

Surfasoft® has been clinically tested for many years. No side effects have been reported.
CONTRAINDICATIONS

No contraindications are known. If there are indications that use of Surfasoft® has

nonetheless led to negative effects, either for the patient or the area to be treated, please
inform the distributor or contact the manufacturer immediately.
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INSTRUCTIONS FOR USE

I Remove the product in its paper wrapper from the sterile pouch.
I Open the paper wrapper and take out the Surfasoft® layer.

1. Saturate Surfasoft® with an isotonic saline solution for improved handling.

2. After the placement and fixation of skin grafts on the wound bed, apply Surfasoft®
over the graft in its entirety or cut in strips. Carefully cut large pleats and folds with
scissors to ensure good contact. Small folds and creases will not diminish the
effectiveness of Surfasoft®.

3. Anchor the Surfasoft® using staples, sutures or acrylic adhesive distributed evenly
across the wound surfaces and along the edges.

4, Remove excess blood from under the Surfasoft® without moving the graft on the
wound bed by wiping the surface firmly with a damp gauze.

5. Apply a moist absorbent dressing of gauze or a non-woven dressing over the
Surfasoft®.

6. Using light pressure, fix this dressing layer using an elastic bandage with open
structure.

7. Depending on the type of bacteria in the wound bed, the absorbent dressing layer

may be impregnated with various antibacterial agents (e.g. 0.5% silver nitrate, 1%
acetic acid, 0.5% chloramide, 1% chlorhexidine, 1% betadine, etc.).

8. Depending on the degree of bacterial contamination, the absorbent dressing should
be changed at least once (and if necessary, two or three times) a day. The Surfasoft®
layer should be left on the wound.

9. The staples or sutures that anchor the Surfasoft® dressing may be removed after 5
days. Surfasoft® can be removed after 7-14 days, after the tissue has been
thoroughly soaked in a saline solution, or by showering the area. Surfasoft® may not
remain in situ for longer than 28 days.

PRECAUTIONS, WARNINGS, INSTRUCTIONS AND LIMITATIONS

Precautions:
Ensure Surfasoft® is saturated with isotonic saline solution for better handling.

Carefully cut large pleats and folds with scissors to ensure good contact with the wound
bed.

Warnings:

Avoid moving the graft on the wound bed when removing excess blood from under
Surfasoft®.

Ensure that the absorbent dressing layer is suitable for the type of bacteria in the wound
bed.

Do not exceed 28 days of continuous use.

Surfasoft® is intended as a single-use device.

Do not use Surfasoft® if the packaging is damaged or has already been opened.

Any shipment problems must be reported to the supplier immediately upon delivery.
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Instructions:

Anchor Surfasoft® with staples, sutures or acrylic adhesive distributed evenly over the
wound surface and edges.

Apply a moist wound dressing of gauze or a non-woven dressing over Surfasoft®.

Use light pressure with an elastic bandage to fix the dressing layer.

Change the dressings down to and including the absorbent dressing at least once a day, or
as frequently as needed, depending on the degree of bacterial contamination.

Staples or sutures that anchor the Surfasoft® dressing may be removed after 5 days.
Surfasoft® can be removed after 7-14 days, after the tissue has been thoroughly soaked in
a saline solution or by showering the area.

Limitations:

Small folds and creases in Surfasoft® do not affect its effectiveness.

Surfasoft® should remain on the wound even when the absorbent dressing layers are
changed.

Surfasoft® may only be applied by an authorized doctor or nurse.

Do not exceed 28 days of continuous use.

Risks related to reusing Surfasoft®:
If a sterile Surfasoft® wound dressing is reused, the following risks may occur:

1. Loss of Sterility: Reusing the product can introduce bacteria, fungi, or other
contaminants, increasing the risk of infection.

2. Reduced Functionality: Reusing the product can reduce its flexibility and become
(too) rigid, hence wound coverage and protection could be compromised.

3. Compromised Absorption & Moisture Control: Previously absorbed exudate can
alter the dressing’s ability to manage moisture effectively, leading to maceration or
dryness.

4. Material Degradation: Reuse may cause structural breakdown, leading to tearing,
fiber shedding, or reduced mechanical integrity.

5. Inconsistent Performance & Safety Risks: The dressing may no longer provide the
intended protective barrier, potentially delaying wound healing or causing further
irritation.

STERILIZATION

Surfasoft® is sterilized by gamma-radiation. Do not use Surfasoft® if the packaging is
damaged or has already been opened.
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STORAGE, SHELF LIFE AND HANDLING INFORMATION

Surfasoft® should be stored at room temperature in a dust-free area designed for storage
of sterile medical devices. Upon delivery of the shipment, ensure that the packaging
materials are intact. Any shipment problems must be reported to the supplier immediately

OTHER INFORMATION

Immediately notify the manufacturer and/or local competent authority of any incident
following the use of Surfasoft®.

DISPOSAL

Dispose as clinical waste.

DIGITAL INSTRUCTIONS FOR USE

A digital copy of the SURFASOFT® instructions can be found on www.haromed.com.

SYMBOLS AND EXPLANATIONS

Symbol Explanations

c € CE Mark

d Manufacturer

g Use By Date

REF Catalogue Number
LOT Batch/Lot Number
[STERLE R | Sterilized Using Irradiation

® Do Not Reuse
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Symbol Explanations

Do Not Re-Sterilize

Do Not Use If Packaging Is Damaged

® @

Y2
%

Keep Away From Sunlight

-

Keep Dry

Temperature Limit

Consult Instructions for Use or Consult Electronic Instructions for Use

Caution

Product does not contain latex

o IEIEIEE

MD Medical Device

- Unique Device Identifier

O Single sterile barrier system

MANUFACTURER DETAILS:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgium
Phone: +329326 0510

E-mail: info@haromed.com
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B - BRUGSANVISNING

SURFASOFT®

Ikke-vedhaeftende mikroperforeret beskyttende kontaktlag af monofilament

Surfasoft® er udelukkende beregnet til brug af sundhedspersonale efter instruktionerne i
denne brugervejledning.

EMBALLAGE

Beskrivelse Produktreference Emballage
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Boks 10 stk.
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Boks 25 stk.
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Boks 5 stk.

PRODUKTBESKRIVELSE - ERKLERET FORMAL

Surfasoft® er en unik transparent bandage fremstillet af monofilamentpolyamid. Traden
sider fast i ruller (kalandrerende) og sammenfgjes i net, der laves med en porestgrrelse pa
90 mikrometer. Dette skaber et staerkt, blgdt og transparent stof med en aben draenflade
pa 41 %.

Dette unikke porgse mgnster muligggr fordampning og dreening af sarvaesker uden at
udtgrre saroverfladen savel som passage af topiske praeparater til hudtransplantatet, nar
det anvendes til forbreendinger (efter operation).

Surfasoft® kan anvendes til at fiksere materiale og/eller huderstatninger som graenseflade,
nar der anvendes sarbehandling med negativt tryk (NPWT) samt som kontaktlag til sar.

INDIKATIONER

Transparant fikseringsbandage til mesh graft (hudtransplantationer) og/eller
huderstatninger

Surfasoft® er en steerk, fleksibel, inaktiv, ikke-fastklaebende badage, der reducerer friktion
ved brug som fiksering af hudtransplantationer.

Surfasoft® holder transplantatet taet ind til saret, sa transplantatet far mulighed for at
vokse fast. Surfasoft®-bandage fikserer hudtransplantater og draener saret, mens bakterier
har meget svaert ved at szette sig fast pa bandagen. Nar absorberende sarbandager
anvendes sammen med Surfasoft®, sa kan de blive fjernet sa ofte, som man gnsker, pa en
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smertefri made. Sarinspektion gennem Surfasoft® er fuldt ud muligt. Surfasoft® kan forblive
in situ i flere dage (eller indtil sarheling) og kan fjernes uden at skade det underliggende
veev. Hudtransplantater, som transplanteres til komplicerede omrader sdsom armhule,
hals, hoved, ryg osv., har vist sig en succesrate for transplantaterne pa naeste 100 % takket
veere fordelene ved Surfasoft®-bandagen.

Graenseflade, nar det anvendes sarbehandling med negativt tryk

Surfasoft® begraenser ogsa nedvaekst af granulationsvaev i polyuretan (sort) skum og ggr
det nemmere samt mindre smertefuldt for patienten at fa skiftet bandage.

Sarkontaktlag

Som en ikke-vedhaeftende graenseflade kan Surfasoft® anvendes som beskyttelse til
udsatte sarflader og lader saret hele uforstyrret uden at lave vedhaftninger til sarbunden
(ingen granuleringsvaevskade) eller til det nyligt formede epitel. Surfasoft® opretholder et
optimalt fugtigt miljg til sarheling. Surfasoft® kan anvendes sikkert med de mest
absorberende bandager takket veere kontaktmaterialets inerte sammensaetning.
Bandageskift er ogsa meget nemmere at foretag og er mindre smertefulde for patienten.

Surfasoft® kan anvendes, hvis:
o fiksering af hudplantater med konventionel sarbandage kan vare
smertefuldt, utilfredsstillende og tidskraevende;
o konventionelle sarbandager kan forstyrre helingsprocessen;
konventionelle sarbandager kan fgre til utilstraekkelig draening;
o skift af konventionelle sarbandager giver en smertefuld og traumatisk
proces

O

PRODUKTANVENDELSER

e Autografter og allografter

e Donorsteder

e Indikationer pa NPWT

e Sarioverhud og ned til subkutane lag
e Traumatiske og kroniske sar

e Rene lukkede kirurgiske snit

e Dermatologiske laesioner

e Huderstatninger

BIVIRKNINGER

Surfasoft® er blevet klinisk testet gennem mange ar. Der er ikke blevet rapporteret nogen
bivirkninger i den forbindelse.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer. Hvis der er indikationer p3, at brug af Surfasoft®
alligevel har haft negative virkninger, enten for patienten selv eller det omrade, der
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behandles,
samme.

sa bedes du informere forhandleren eller kontakte producenten med det

BRUGSANVISNING

I Fjern produktet, som er pakket ind i crepepapir, fra den sterile pung.
| Fold crepepapiret ud, og tag Surfasoft®-laget ud.

Meet Surfasoft® med isotonisk saltoplgsning for at handtere det bedre.

Nar hudtransplantaterne er blevet placeret og og fikseret pa sarbunden, kan
Surfasoft® pafgres over transplantatet som et samlet stykke eller i strimler. Klip
forsigtigt store plissér og folder med en saks for at sikre god kontakt. Sma folder
og sprakke pavirker dog ikke effektiviteten af Surfasoft®.

Forankr Surfasoft®-bandagen og det underliggende transplantat ved hjlp af
clips eller sutur, der fordeles ensartet over sarets overflade og langs kanterne.
Der kan fjernes overskydende blod fra under Surfasoft® uden at flytte
transplantatet pa sarbunden ved at tgrre overfladen med fast hand ved hjzlp
af fugtigt gaze.

Pafgr en fugtig absorberende bandage bestaende af gaze eller non-woven
bandage over Surfasoft®.

Tryk let for at fiksere dette bandagelag ved hjzlp af en elastisk bandage med
aben struktur.

Afhaengigt af typen af bakterier i sarbunden kan det absorberende bandagelag
impreegneret med forskellige antibakterielle stoffer (f.eks. %2 % s@lvnitrat, 1 %
eddikesyre, % % kloramid, 1 % klorhexidin, 1 % betadine m.v.).

Afhaengigt af graden af bakteriel kontamination, skal den absorberende
bandage skiftes mindst en gang (om ngdvendigt to eller tre gange) om dagen.
Surfasoft® bgr dog blive pa saret.

Clips eller sutur, der forankrer Surfasoft®-bandagen kan fjernes efter 5 dage.
Surfasoft® kan fjernes efter 7-14 dage, efter at vaevet er blevet godt veedet med
fysiologisk saltvand, eller ved at bruse omradet. Surfasoft® ma ikke forblive in
situ leengere end 28 dage.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER, TILTAG DER SKAL UDF@RES OG BEGRZNSNINGER

Forholdsregler:
Serg for, at Surfasoft® er maettet med isotonisk saltopl@gsning for at handtere det bedre.

Klip forsigt

Advarsler:

igt store plissér og folder med en saks for at sikre god kontakt med sarbunden.

Undga at flytte transplantatet pa sarbunden, nar der fjernes overskydende blod under

Surfasoft®.
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Serg for, at det absorberende bandagelag er egnet til den type bakterier, som findes i
sarbunden.

Overskrid ikke 28 dages kontinuerlig brug.

Surfasoft® er beregnet til engangsbrug.

Surfasoft® ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller allerede abnet.

Hvis der er problemer med forsendelsen, skal det rapporteres til leverandgren med det
samme efter levering.

Ngdvendige tiltag:

Forankr Surfasoft® ved hjzelp af clips eller sutur, der fordeles ensartet over sarets overflade
og kanterne.

Pafgr en fugtig absorberende sarbandage bestaende af gaze eller non-woven bandage over
Surfasoft®.

Brug et let tryk med en elastisk bandage til at fiksere bandagelaget.

Skift bandagerne ned til og inklusiv den absorberende bandage i mindst en dag, om
ngdvendigt hyppigere, athangigt af graden af bakteriel kontamination.

Clips eller sutur, der forankrer Surfasoft®-bandagen kan fjernes efter 5 dage.

Surfasoft® kan fjernes efter 7-14 dage, efter at vaevet er blevet godt vaedet med fysiologisk
saltvand, eller ved at bruse omradet.

Begransninger:

Sma folder og spraekker i Surfasoft® pavirker ikke dets effektivitet.

Surfasoft® bgr ikke forblive pa saret, selv nar lagene af absorberende bandage skiftes.
Surfasoft® ma kun pafgres af en autoriseret laege eller sygeplejerske.

Overskrid ikke 28 dages kontinuerlig brug.

Risici relateret til genbrug af Surfasoft®:
Hvis en steril Surfasoft®-sarbandage genbruges, er der risiko for fglgende:

1. Tab af sterilitet: Genbrug af produktet kan introducere bakterier, svampevaekst
eller gvrige kontaminanter, hvilket gger risikoen for infektion.

2. Svakket funktionalitet: Genbrug af produktet kan svaekket dets fleksibilitet, sa
det bliver (for) stift, hvilket kan haemme sardaekning og beskyttelse.

3. Svakket absorption og fugtkontrol: Tidligere absorberet eksudat kan andre
bandagens evne til at handtere fugt effektivt, hvilket kan fgre til maceration eller
tgrhed.

4. Materialesveekkelse: Genbrug kan forarsage strukturelt nedbrud, hvilket kan
fare til rifter, fiberrevner eller reduceret mekanisk integritet.

5. Ujaevn ydeevne og sikkerhedsrisici: Bandagen vil muligvis ikke laengere levere
den tiltaenkte proaktive barriere, hvilket kan forsinke sarheling eller forarsage
yderligere irritation.

STERILISATION
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Surfasoft® er steriliseret med gammastraling. Surfasoft® ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller allerede dbnet.

OPBEVARING, HOLDBARHED OG HANDTERINGSOPLYSNINGER

Surfasoft® skal opbevares ved stuetemperatur i et stgvfrit omrade, der er designet til
opbevaring af sterilt medicinsk udstyr. Nar forsendelsen leveres, skal du sikre dig, at
emballagematerialet er intakt. Hvis der er problemer med forsendelsen, skal det
rapporteres til leverandgren med det samme

ANDEN INFORMATION

Alle haendelser, der opstar pa grund af brug af Surfasoft®, kan indberettes til producenten
og/eller en lokal kompetent myndighed.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffes som klinisk affald.

BRUGERVEJLEDNINGENS TILGANGELIGHED PA PRODUCENTENS HIEMMESIDE

Brugervejledningen til SURFASOFT® kan ogsa findes i papirfrit format pa
www.haromed.com.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

Symbol Forklaringer

c E CE-maerke

d Producent

g Dato for sidste anvendelse

REF Katalog nummer

LOT Batch-/partinummer
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Symbol Forklaringer

[STERLE R | Steriliseret med bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

® B B

Q-
"::__L\""\‘“ Opbevares vaek fra sollys
‘T Hold tgr
30
/ﬂ/ Temperaturgraense

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Forsigtig

Produktet indeholder ikke latex

o=

MD Medicinsk udstyr

- Unik enheds-id

O Enkelt sterilt barrieresystem

PRODUCENTENS NAVN OG ADRESSE:

HAROMED B.V.
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Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgien
Telefon: +32 9326 05 10

E-mail: info@haromed.com
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- GEBRAUCHSANWEISUNG

SURFASOFT®

Monofilamente, nicht haftende, mikroperforierte Kontaktschutzschicht

Surfasoft® ist nur fiir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal gemaR dieser
Gebrauchsanweisung bestimmt.

VERPACKUNG

Beschreibung Produktbezeichnung Verpackung
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Karton 10 Stiick
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Karton 25 Stiick
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Karton 5 Stick

PRODUKTBESCHREIBUNG - VERWENDUNGSZWECK

Surfasoft® ist eine einzigartige transparente Wundauflage aus Monofilament-Polyamid. Die
Faden werden mittels Rollen verankert (Kalandrieren) und es werden Netze mit einer
Porengrole von 90 Mikron erzeugt. Dadurch entsteht ein starkes, glattes und
transparentes Gewebe mit einer offenen Drainageoberflache von 41 %.

Durch das einzigartige porose Muster kdnnen WundflUssigkeiten verdunsten und
entweichen, ohne dass die Wundflache austrocknet, und topische Praparate kénnen bei
Verbrennungen (nach der Operation) in das Hauttransplantat einziehen.

Surfasoft® kann als Fixiermaterial fir Hauttransplantate und/oder Hautersatzmaterialien,
als Schnittstelle, wenn eine lokale Unterdrucktherapie (NPWT) angewendet wird, und als
Wundkontaktschicht eingesetzt werden.

INDIKATIONEN

Transparente Fixierkompresse fiir Spalthauttransplantate (Hauttransplantate) und/oder
Hautersatzmaterialien

Surfasoft® ist eine starke, flexible, inerte, nicht haftende Wundauflage, die Reibung bei der
Fixierung von Hauttransplantationen verringert.

Surfasoft® sorgt dafiir, dass das Transplantat stramm auf der Wunde sitzt, so dass es
ordentlich einwachsen kann. Die Surfasoft®-Kompresse fixiert Spalthauttransplantate,
sorgt fir die Wunddrainage, wobei sich Bakterien kaum an der Kompresse anlagern
konnen. Wenn absorbierende Wundauflagen in Kombination mit Surfasoft® eingesetzt
werden, kdnnen sie beliebig oft und schmerzfrei entfernt werden. Eine Wundinspektion
durch Surfasoft® ist problemlos moglich. Surfasoft® kann mehrere Tage lang (oder bis zur
Wundheilung) an Ort und Stelle verbleiben und ohne Schadigung des darunter liegenden
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Gewebes entfernt werden. Hauttransplantate, die an schwierigen Stellen wie
Achselhohlen, Hals, Kopf, Riicken usw. transplantiert werden, verzeichnen dank der
Vorteile der Surfasoft®-Kompresse eine Annahmequote von nahezu 100 %.

Schnittstelle bei Anwendung einer Unterdruckwundtherapie

Zudem begrenzt Surfasoft® das Einwachsen von Granulationsgewebe in
Polyurethanschaum (schwarz) und ermdoglicht einen leichteren und weniger schmerzvollen
Verbandwechsel fur den Patienten.

Wundkontaktschicht

Surfasoft® kann als nicht-haftende Schnittstelle zum Schutz empfindlicher
Wundoberflachen eingesetzt werden und gewahrleistet die ungestorte Wundheilung, ohne
Verklebungen mit dem Wundbett (keine Schadigung des Granulationsgewebes) oder des
neu gebildeten Epithels zu verursachen. Surfasoft® sorgt fiir eine ideale feuchte
Wundheilungsumgebung. Surfasoft® kann dank der inerten Materialzusammensetzung
sicher zusammen mit den meisten absorbierenden Wundauflagen verwendet werden.
Aullerdem sind Verbandswechsel viel einfacher durchzufiihren und weniger schmerzhaft
fir den Patienten.

Surfasoft® kann eingesetzt werden, wenn:

o das Fixieren von Hauttransplantaten mit herkdmmlichen Wundauflagen mit
Schmerzen verbunden, unzureichend und zeitaufwendig ist;

o konventionelle Wundauflagen den Heilungsprozess beeintrachtigen
konnen;

o konventionelle Wundauflagen zu einer ungeniigenden Drainage fiihren
konnen;

o der Wechsel konventioneller Wundauflagen ein schmerzhaftes und
miihseliges Verfahren darstellt

PRODUKTANWENDUNGEN

e Autologe und allogene Transplantationen

e Entnahmestellen

e Indikationen fiir lokale Unterdrucktherapie

e Partielle und tiefe Wunden

e Unfallbedingte und chronische Wunden

e Saubere geschlossene chirurgische Einschnitte
e Dermatologische Lasionen

e Hautersatzmaterialien

NEBENWIRKUNGEN

Surfasoft® wurde seit vielen Jahren klinisch getestet. Es sind keine Nebenwirkungen
bekannt.
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GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt. Sollte es jedoch Hinweise darauf geben, dass die
Anwendung von Surfasoft® negative Auswirkungen auf den Patienten selbst oder auf die
Behandlungsstelle hat, informieren Sie bitte unverziiglich den Handler oder nehmen Sie
Kontakt mit dem Hersteller auf.

GEBRAUCHSANWEISUNG

I Nehmen Sie das in Krepppapier verpackte Produkt aus dem sterilen Beutel.
| Offnen Sie das Krepppapier und nehmen Sie die Surfasoft®-Lage heraus.

1. Tranken Sie Surfasoft® zur besseren Handhabung in isotonischer
Kochsalzlsung.
2. Nach der Platzierung und Fixierung von Hauttransplantaten auf dem Wundbett

kann Surfasoft® als Ganzes oder in Streifen auf das Transplantat aufgebracht
werden. Schneiden Sie groRRe Falten vorsichtig mit einer Schere ein, um eine
gute Auflage zu gewahrleisten. Kleine Falten und Knicke haben jedoch keinen
Einfluss auf die Wirksamkeit von Surfasoft®.

3. Verankern Sie die Surfasoft® Wundauflage mit Klammern, N&dhten oder
Acrylatkleber, die gleichmaRig tber die Wundflachen und entlang der Rander
verteilt werden miussen.

4, UberméRiges Blut kann unter Surfasoft® entfernt werden, ohne dass das
Transplantat auf dem Wundbett bewegt wird, indem die Oberfliche mit
feuchtem Mull abgewischt wird.

5. Bringen Sie eine feuchte, absorbierende Wundauflage aus Mull oder einem
Vliesstoff Gber Surfasoft® auf.

6. Fixieren Sie diese Wundauflage unter leichtem Druck mit einer elastischen
Binde, die eine offene Struktur besitzt.

7. Abhangig von der Art der Bakterien im Wundbett kann die absorbierende

Wundauflage mit unterschiedlichen antibakteriellen Wirkstoffen (z. B. 0,5 %
Silbernitrat, 1 % Essigsaure, 0,5 % Chloramid, 1 % Chlorhexidin, 1 % Betadin,
usw.) getrankt werden.

8. Abhangig vom Grad der bakteriellen Verunreinigung sollte die absorbierende
Wundauflage mindestens einmal (und bei Bedarf zwei- oder dreimal) taglich
gewechselt werden. Surfasoft® sollte allerdings auf der Wunde verbleiben.

9. Die Klammern bzw. Nahte, die die Surfasoft® Wundauflage verankern kdnnen
nach 5 Tagen entfernt werden. Surfasoft® kann nach 7-14 Tagen entfernt
werden, nachdem das Gewebe gut in physiologischer Kochsalzlésung getrankt
oder der Bereich abgeduscht wurde. Surfasoft® darf nicht langer als 28 Tage an
Ort und Stelle verbleiben.

VORSICHTSMASSNAHMEN, WARNHINWEISE, ZU TREFFENDE MASSNAHMEN UND
EINSCHRANKUNGEN
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VorsichtsmaBnahmen:

Achten Sie darauf, dass Surfasoft® zur besseren Handhabung in isotonischer
Kochsalzlésung getrankt wurde.

Schneiden Sie groRe Falten vorsichtig mit einer Schere ein, um eine gute Auflage auf dem
Wundbett zu gewahrleisten.

Warnhinweise:

Vermeiden Sie es, das Transplantat auf dem Wundbett zu bewegen, wenn Sie
Uberschissiges Blut unter dem Surfasoft® entfernen.

Sorgen Sie dafiir, dass die absorbierende Wundauflage fiir die Bakterienart im Wundbett
geeignet ist.

Die ununterbrochene Verwendung sollte nicht ldnger als 28 Tage betragen.

Surfasoft® ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwenden Sie Surfasoft® nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder schon gedffnet
wurde.

Etwaige Beanstandungen missen dem Lieferanten unverziiglich bei Lieferung mitgeteilt
werden.

Zu treffende MaBnahmen:

Verankern Sie Surfasoft® mit Klammern oder Nahten, die gleichmaRig tGber die Wundflache
und die Rander verteilt werden miissen.

Bringen Sie eine feuchte Wundauflage aus Mull oder einem Vliesstoff Giber Surfasoft® auf.
Fixieren Sie die Wundauflage unter leichtem Druck mit einer elastischen Binde.

Wechseln Sie den Verband bis hin zur absorbierenden Wundauflage mindestens einmal
taglich, je nach Grad der bakteriellen Verunreinigung gegebenenfalls auch haufiger.

Die Klammern bzw. Ndhte, die die Surfasoft® Wundauflage verankern kénnen nach 5 Tagen
entfernt werden.

Surfasoft® kann nach 7-14 Tagen entfernt werden, nachdem das Gewebe gut in
physiologischer Kochsalzlosung getrankt oder der Bereich abgeduscht wurde.

Einschrankungen:

Kleine Falten und Knicke in Surfasoft® beeintrachtigen nicht die Wirksamkeit.

Surfasoft® sollte auf der Wunde verbleiben, auch wenn die absorbierenden Wundauflagen
gewechselt werden.

Surfasoft® darf nur von einem autorisierten Arzt oder einer autorisierten
Krankenschwester angebracht werden.

Die ununterbrochene Verwendung sollte nicht langer als 28 Tage betragen.

Risiken in Bezug auf die Wiederverwendung von Surfasoft®:

Die Wiederverwendung einer sterilen Surfasoft® Wundauflage kann die folgenden
Risiken beinhalten:
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1. Verlust der Sterilitdt: Durch die Wiederverwendung des Produkts kdnnen
Bakterien, Fungi oder andere Verunreinigungen eingeschleppt werden,
wodurch sich das Infektionsrisiko erhoht.

2. Eingeschrankte Funktionalitat: Die Wiederverwendung des Produkts kann
dessen Flexibilitdat einschranken und es (zu) unflexibel machen, wodurch die
Wundabdeckung und der -schutz beeintrachtigt werden.

3. Beeintrachtigte Absorption & Feuchtigkeitskontrolle: Zuvor absorbiertes
Wundexsudat kann die Fahigkeit der Wundauflage zum wirksamen
Feuchtigkeitsmanagement beeintrachtigen, was zu Mazeration oder
Trockenheit flhrt.

4. Materialzersetzung: Die Wiederverwendung kann zu einem strukturellen
Zerfall der Fasern fihren, der zu Rissen, Faserablosungen oder verminderter
mechanischer Integritat flihrt.

5. Unzureichende Leistungsfihigkeit & Sicherheitsrisiken: Die Wundauflage
bietet moglicherweise nicht mehr die beabsichtigte Schutzbarriere, was die
Wundheilung verzogern oder weitere Reizungen verursachen kann.

STERILISIERUNG

Surfasoft® ist mittels Gammastrahlen sterilisiert. Verwenden Sie Surfasoft® nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist oder schon ge6ffnet wurde.

INFORMATIONEN ZU LAGERUNG, HALTBARKEITSDAUER UND HANDHABUNG

Surfasoft® sollte bei Raumtemperatur in einem staubfreien Bereich gelagert werden,
welcher fir die Lagerung von sterilen Medizinprodukten vorgesehen ist. Bei der Lieferung
ist darauf zu achten, dass das Verpackungsmaterial unbeschadigt ist. Etwaige
Beanstandungen bei der Lieferung missen dem Lieferanten unverziglich mitgeteilt
werden.

SONSTIGE INFORMATIONEN

Jegliche Zwischenfille, die infolge der Nutzung von Surfasoft® auftreten, kénnen dem
Hersteller und/oder der zustandigen lokalen Behorde gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Entsorgung als klinischer Abfall.

VERFUGBARKEIT DER GEBRAUCHSANWEISUNG AUF DER HERSTELLERWEBSITE

Die Gebrauchsanweisung fir SURFASOFT® ist auch im Nicht-Papierformat unter
www.haromed.com zu finden.
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SYMBOLE UND ERKLARUNGEN

Symbol

Erlduterung

C€

CE-Kennzeichnung

Hersteller

Haltbarkeitsdatum

REF Katalognummer
LOT Chargennummer
[STERLE R | Sterilisiert durch Bestrahlung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken lagern

Temperaturgrenze

Siehe Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung
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Symbol Erlduterung
& Achtung
@ Das Produkt enthdlt kein Latex
MD Medizinprodukt
Eindeutige Produktkennzeichnung
O Einzelnes Sterilbarrieresystem

NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgien
Telefon: +32 9326 05 10

E-Mail: info@haromed.com
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- OAHTIEZ XPHZHZ

SURFASOFT®

MoVOKAWVO 1N MPOOKOAANTLKO HLKPOSLATPNTO MPOCTATEUTLKO OTPpWHA EMadng

To Surfasoft® mpoopiletal yla xprnon amnd enayyeApoties vyeiag pévo cupudwva pPE TIC
obnyleg avtwv Twv 0dnywwv xpnong.

2YIKEYAZIA

Nepwypadn Avadopad npoidvrog Zuokevaoia
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S KiBwTtio 10 tepayiwyv
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S KiBwTto 25 tepayiwv
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S KiBwrtio 25 tepayiwyv

NEPIFPA®H NMPOIONTOS - 3KOMNOZ

To Surfasoft® eivat €vag povadikog OSiadavic emibeopog KATAOKEUOOUEVOG OTO
HOVOKAWVO ToAuapidio. Ta vhApata aykupwvovtal He KuAivdpouc (calendering) kot
Snuoupyouvtal mAéypoata pe pEyebog mopwv 90 micron . Autd Snuoupyel €va Loxupo,
Aeio kat Stadaveg Ldaopa e avolxth emdpAaveLla amootpayylong 41%.

AUTO TO HOVOSIKO TTOPWOEC HOTIBO ETUTPENMEL TNV €EATHLON KOL TNV ATTOCTPAYYLON TWV
UYPWV TOU TPAUHOTOC, XWPLG VO OTEYVWVEL TNV ETILPAVELX TOU TPAUHATOG , KABWCE KoL TN
SlEAEUON TWV TOTKWV TIOPACKEUOOUATWY OTO MOOYXEUHA Tou O€puato¢ otav
XPNOLLOTOLELTAL YLl EYyKOU ATA.

To Surfasoft® pumopel va xpnowuonoinBel wg UAKO OTEPEWONG Yl SEPUATLKA ooyl AT
A/kal umokatdotata Sféppatog, w¢ Oiempdvelo katd TNV edapuoyn BOeparmeiag
TPOAUMATWVY apvnNTIKAG Ttieong (NPWT) kal w¢ oTpwpa emadrc He To Tpalua.

ENAEIZEIZ

Enideopog otabepomnoinong He SLaxwpLoTIKO yla pooXeupata MAEypatog (6eppatika
pooxeUpata) Kat/f urtokatdotata SEPUATOC

To Surfasoft® eival évag Loxupog, eUKAUTTOC, adpavrc, LN MPOOKOAANTLIKOG eMibeopoC TTou
HELWVEL TNV TPLB GTOV XPNOLLOTIOLELTAL VIO TN OTEPEWOH SEPUOTIKWY LOOXEU LATWV.

To Surfasoft® latnpei to pooxevpa o€ otevn) emadn e To Tpavpa, divovtog oto Hooxeuua
Vv eukapia va avartuxBel. O enideopog Surfasoft® otepewvel ta pooxeLpATA
TMAEYUOTOC, amootpayyilel to TPAUPO, evw Ta Pakt)pla SVOKOAQA pmopouv va
MpookoAAnBouv otov emidecpo. Otav oL amoppodntikol emibeopol mMAnywv
Xxpnotpormnolovuvtal oe cuvduaouod pe to Surfasoft®, pmopouv va adatpolvial 660 cuxva
emBupeital, pe avwduvo tpomo. H embewpnon tou tpavpatog pécw tou Surfasoft® eival
arnmoAUtwg duvatn. To Surfasoft® punopel va mapapeivel otn B€on TOU yLo APKETEG NUEPEG
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Kall prtopet va adalpeBel xwpig va mtpokaAéosl BAGBN 0TOV UTTOKELUEVO LOTO. Ta SEPUATIKA
HOOXEL LOTA TIOU LETAUOCXEVOVTOL 08 SUOKOAEG TIEPLOXEG OTWG N LOOXAAN, O AQLUOG, TO
KedAAl, n TAATn KA. €xouv oxedov 100 % mooootd amoppodnong xapn ota
TIAEOVEKTAOTA TOU eTBEpatog Surfasoft®.

Enadn kata tnv epappoyn Oepaneiog Ipavpatwy opVNTLKNAG TIEon(

To Surfasoft® meplopilel emiong tnv avamtuén KokKWwdoUG LoTou otov adpo
moAuoupeBavng (Lavpo) Kat KaBlotd TG aAAaYEG EMUOECUWY EUKOAOTEPEG Kal AlYyOTEPO
enwdbuveg yla Tov acBevn.

Ztpwpa enadng TPAUHATOG

Q¢ un mpookoAANTIkn Stemidavela , to Surfasoft® punopet va xpnowuomnotn et wg npootacia
yLoL TLG EVAAWTEG EMLPAVELEG TWV TPAUUATWY Kot Staodalilel pia adlatapaktn EMoVAwaon
TOU TPAUMATOC XwpPIg va TmpokaAel MPOOKOAANCELS OTO OTPpWUO Tou Tpavuatog (dev
nipokaAel BAAPN otov Kokkwdn LoTO) | oTo veooxnuatopévo emiBnAo. To Surfasoft®
Slatnpel éva BEAToTo Lypod MepLBAAAOV yla TNV EMOUAWON Twv MANywv. To Surfasoft®
umopel va xpnowomnotnBel pe aocpdAeld PE TOUG TEPLOCOTEPOUC AmoppodNTLKOUC
erub€opoug xapn otnv adpavr cuvBeon tou UAKoU emadnc. Ot aAAayEG TwV EMISECUWY
elval emiong oAU 1o EUKOAEG Kol AlyOTEPO EMWAOUVEC yLa TOV aoBevr).

To Surfasoft® pumopel va xpnotponownBel eav:

O n otepéwon Tou Oepuatikol pooxevpoto¢ (N Twv  SEPUATIKWV
HOOXEUMATWY) UE OUMPATIKO EeMiSeOpO TPAUUATOC UMOPEL va elval
enwduvn, 1N LKAVOTIOLNTLKH Kal XpovoRopa,

o olouppatikol emibeopol TpavpATwY popel va dtatapatouv tn Stadikacia
emovAwong,

o oL oupPatikol enibeopol TPAVUATWY UMOPEL v 06NYAOOUV OE QVETIAPKN
QIooTpAyyLon,

o n oAAayn Twv cUPBOTIKWY ETUSECUWY TPaUATOG 00Nnyel o pa emwduvn
Kall Tpaupatikn dtadikaoia

EAPMOTES NMPOIONTOZ

e AuTopOOCYXEUMATO KoL AAAOOCYEVU AT
e 0Ofoelg dwpntwv

e Evdeifeic NPWT

e [IANy£C LePLKOU KAl TTAPOUC TIAXOUG

e  TPOAUMATIKEG KOL XPOVLEG TTANYEC

o KoBapEg KAELOTEG XELPOUPYLKEC TOUEG

e AgpUOTOAOYIKEC AAAOLWOELG

e Yrmokatdotata SEpUaToq
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MAPENEPTEIEZ

To Surfasoft® €xel Sokiuootel KAWIKA 6w Kot TMOAA xpovia. Aev €xouv avodepBel
TLOPEVEPYELEG.

ANTENAEIZEIZ

Agv utdpxouV yVwoTECG avtevdeielc. Eav umapyouv evdeifelc otL n xprion tou Surfasoft®
€XEL 0ONYNOEL OE OPVNTIKEC ETIUNTWOELG, £iTe yla ToV (610 TOV aoBevn €lte yla TNV TPOG
Oepameila meploxn, EVNUEPWOTE OUEOWC TOV OlAVOUEX 1 ETUKOWVWVNOTE HE TOV
KOATAOKEVAOTH.

OAHrIEZ XPHZH2

I Abatlp£ote To Mpoidv, TO OTOLOo Elval TUALYIEVO O€ XOPTL KPETT, OO TNV OIMOCTELPWUEVN
enkn.
| ZeSMAWOTE TO XOPTL KPET Kot BydAte To otpwua Surfasoft®.

1. Eumnotiote 1o Surfasoft® pe 1ootovikd GpucoLoAoyiko 0pod yLao KAAUTEPO XELPLOWO.

2. Metd tnv TOMOBETNON TWV OEPUATIKWYV HOOXEUMATWY OTNV Koltn Tou
Tpavpartog, to Surfasoft® umopel va edpappootel mavw amd to HOOYXELUU
0AOKANpPo N o Awpideg. KOYTE MPOOEKTIKA TLG LEYAAEC TITUXWOELG KOLL TLG TITUXEG
ue PaAidt yia va e€aodalioste kaAn enadr. QoTO00, Ol UKPEG MTUXWOELG KOl
Toakioelg Sev emnpedlouv TNV aMoTeAECUATIKOTNTA Tou Surfasoft®.

3. Aykupwote to Surfasoft® kal To UTIOKElEVO HOOKEU A HUE CUPPADEG N} PAUUOTA
TIOU KOTOVELOVTAL OHOLOpopda OTLC ETULPAVELEG TOU TPAUHUATOC KL KATA KOG
TWV AKPWV.

4. H nepioosla aipatog pnopel va amopakpuvOel kdtw amno to Surfasoft® ywpig va

HETAKIVNOEL TO HOOYXELUA OTNV Koltn TOu Tpavpatog, okouTtilovtag otabepd
™V emubAvela Pe pLa uypn yala.

5. Edapudote Evav vypo anoppodnTiko enidecpo amo yala r évav un ubacuEVo
enideopo mavw amno to Surfasoft®.

6. Xpnotuornotnote eAadpLd mieon yla va OTEPEWOETE AUTO TO oTpwHA eMidecuou
XPNOLoTIoLWVTAC €vay EAAOTLKO eTdECO He avolytr o).

7. Avaloya HE TOV TUMO TwV Paktnpiwv o0TO0 OTpWHA TOU TPAUUATOG, TO

amoppodNTIKO OTPWUA €MISECUOU UMOopel va eumotiotel pe Stadopoug
avTIBaktnpLokoUC Tapayovtes (Omwe %% ViTplkod apyupo, 1% oo ofv, %%
xAwpapidio, 1% xAwpe€divn, 1% Bntadivn, doupakivélalo K.AT.).

8. Avaloya pe tov BaBuod Baktnplakng LOAuvong, o amoppodnTKog eMideoHOC
TpEMeL va aAAAleL TouAdylotov pia popa (kat av eivat amapaitnto, U0 1 TPELS
dopég) tnv nuépa. To Surfasoft®, wotdco, Ba mMpemel va MApaApEivEL OTO
TPaUUA.

9. OL ouvOeTAPEC N TA PAMUATA TIOU QYKUPWVOUV Tov emideopo Surfasoft®
urmopouv va adalpebolv petd amd 5 nuépec. To Surfasoft® pmopel va
adoapebel peta amd 7-14 nuépeg, adol o LoToG €xel SwaPpaxel kKald oe
duololoyko opo. To Surfasoft® dev pumopel va mapapeivel otn B€on tou yla
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TIEPLOCOTEPO ATIO 28 NUEPEC.

NPOMYAAZEIZ, NPOEIAOMOIHZEIZ, METPA MOY NPEMEI NA AEITOYPIOYN KAl
NEPIOPIZMOI

NpoduAagei:

BeBawwbBeite otL 1o Surfasoft® eival KOpPEOUEVO HE LOOTOVIKO GUGLOAOYIKO 0pd yla
KAAUTEPO XELPLOUO.

KOYte MPOOEKTIKA TLG LEYAAEG TTUXEC KAL TTUXWOELG e PaAiSt yia va e€aodalioete KaAn
enaodn Ue TNV Koitn Tou TpalaTOG.

MNpo&ldonolnosLg:

AmodUyeTEe TN LETAKIVNON TOU LOCYEUHATOG OTNV KOLTN TOU TPAUMOTOG KATA TNV adaipeon
NG eplooelag alpatog Katw amno to Surfasoft®.

BeBalwBeite OTL TO amoppodnTIKO OTPWHO TOU EMGECHOU €ival KATAAANAO yLa TOV TUTIO
TwV Baktnplwv otV MePLOX TOU TPAUUATOC.

Mnv uTtepPaivete TIG 28 NUEPEG GUVEXOUG XPHONG.

To Surfasoft® mpoopiletal wg cuoKeun HLOG XPHONG.

Mnv xpnoluomoleite to Surfasoft® e€dv n ocuokevaoia €xel umootel {NULA 1 €xeL ndN
OVOLXTEL.

Tuxov mpoBARuaTO AMOCTOANG TPETEL VA AVOPEPOVTAL OTOV TTPOUNOEUTA AUECWE LETA TNV
napadoon.

Métpa nou npénel va AngOouv:

Aykupwote to Surfasoft® kal To umokeipevo POOXEUMA UE CUVOETNPEG [ PAUMOTO TIOU
Katavéuovtal opolopopda otnv emiPpAveLd KoL TIG AKPEG TOU TPAUUATOGC.

Edapudote evav uypo anoppodntiko enibeopo ano yala n évav pn vpacuévo enideopo
Tavw amo to Surfasoft®.

Xpnotuornotote eAadpLd mieon Ye Evav EAACTIKO EMIOECHO VLA VOL OTEPEWOETE TO OTPWUAL
enideopou.

AM\AeTte TOUG ETULOECUOUG PEXPL KaL TOV amoppodnTIKO eMideopo TouAdylotov pia dopa
™V nUépa, ouxvotepa €dv eival amapaitnto, avaloya pe to BabBud tng PakTtnPELOKAG
HOAuvong.

OL ouvéetpeg N T pAUUATA TTOU aykupwvouv tov emibeopo Surfasoft® pmopouv va
adatlpebouv petd amnod 5 nuépec.

To Surfasoft® umopei va adalpebet petd and 7-14 nuépeg, adou o Lotog €xel SlaBpaxel
KaAd o€ GUCLOAOYLKO 0pO.

Neploplopol:

OL JIKPEG TTUXWOELC KoL Ttoakioelg tou Surfasoft® 6ev  emnpedalouv tnv
OTTOTEAECOTIKOTNTA TOU.

To Surfasoft® Ba mpémel va Mapapével 0TO Tpavpa aKOpn kot otav oAAalouv ta
amoppPOodNTIKA OTPWHATA ETLOECUWV.

To Surfasoft® unopet va edpappootel povo amno e€ouclodotnueévo ylatpo rj voonAeuTr).
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Mnv unepPalvete TIc 28 NUEPEC GUVEXOUC XPNONG.

Kivduvol mou oxetilovtal pe tnv enavaypnotponoinon tov Surfasoft®:

Eav évag anootelpwpévog enideopog tpavpatog Surfasoft® emavaypnotlponoln s,
evdéxetal va mpokUPouv oL akoAoubBol kivbuvol:

2TEIPQZH

. AnwAswa otepdtntag: H emavayxpnollonoinon Tou mpolovtog HUMmopel va

€lodyel Baktipla, LUKNTEG 1] AAAOUG LOAUGHOTLIKOUG TIOPAYOVTEC, AUEAVOVTOG
ToV Kivduvo poAuvong.

. Mewwpévn Aettoupykotnta: H emavayxpnolonoinon tou mpoiovtog Unopel va

HEWWOEL TNV €AAOTIKOTNTA TOU KoL va Yivel (MOAU) AKAUTTO, EMOUEVWE N
KAAun KoL n mpootacio Tou Tpavpatog unopet va dtakuBeuBouv.

. YnoBaOuwopévn amoppodnon kat €Aeyxog uypaociag: To TPonyouUEVWE

amoppodnuévo e€idpwpa pUnmopel va aAAOLWOEL TNV LKAVOTNTA TOU EMLOECUOU
va Slaxelpiletal amoteAeopatikd TNV uvypacia, odnywvtag o€ HAAAKWHA A
gnpotnta.

. {YmoBaBuwon uAkoU: H emavayxpnolpomnoinon Umopel vo MPoKaAEoeLl SOUIKN

kataotpodn, mou odnyel oe oxioo, AMOKOAANGN WWV N LELWHUEVN KUNXOVLKNA
OKEPALOTNTA.

. AvakoAouBeg emibooelg Kat Kivduvol yia tnv aodaleta: O enideopog punopet

Vo UNV  TapEXEL TAéOV TOV TIPOPBAEMOUEVO TIPOOTATEUTIKO  PAyUO,
KaBuotepwvTtag EVOEXOUEVWG TNV EMOUAWGCN TOU TPAUMOTOG 1 TIPOKAAWVTOG
TIEPALTEPW EPEOLOUO.

To Surfasoft® amootelpwvetal pe aktwvofoAia yaupa. Mnv xpnotponoleite to Surfasoft®
€AV n ouokevaoia eival KATECTPAUUEVN 1 EXELNON avVOLXTEL.

NAHPO®OPIEZ AMTOOHKEYZHZ, AIATHPHZHZ KAI XEIPIZMOY

To Surfasoft® mpémnet va amoBnkevetal oe Beppokpacia SwHatiov og XwPo XwWPLg okovn
TIou €XeL oxedlaoTel yla TNV amobrKeUON AMOOTEPWHEVWY LATPLKWY CUCKEUWV. Katd tnv
napadoon NG amootoAng, PePfawwbeite OTL T UAKA ouokevaciag esival Aadkta.
Onoladnmnote mpoBAAUATO ATTOCTOANG TPEMEL VO avadEPOVTaL AUECWE OTOV TIPOUNOEUTH.

AANEZ NAHPO®OPIEZ

OmnolobAMOTE MEPLOTATLKO PETA TN Xprion Tou Surfasoft® pumopei va kowvomownBel otov
KQTAOKEVAOTN /KAl 0TnV TOTiKA apuodia apxn.

ANOPPIWH

Anoppite w¢ KAWIKA andoBAnTa.

AIAGEZIMOTHTA OAHTIQN XPHZHZ ZTHN IZTOZEAIAA TOY KATAZKEYAZTH
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OL 06nyieg xpriong tou SURFASOFT® eival emiong dtaBgolueg o pn €vtumn popdn otn
SlevBuvon www.haromed.com.

2YMBOAA KAI ENEZHIHZEIZ

Z0uBolo Eneénynosig
c € ZAuoavon CE
‘ Kataokevaotng

Xpnon £€wg tnv nUeEpPoUnvia

REF AplOuOg Kataldyou
LOT Ap1Budc maptidag
[STERLE R | ATMOCTELPWHEVO pE aKTVOPROALL

Mnv emavaypnolLoToLEiTe

MnvV amooTEIPWVETE Eava

Mn XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKELAOLA E(VAL KATECTPAUUEVN

Kpatniote to pakpld and 1o NALOKO Gwg

Kpatniote 1o oteyvo
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ZOpBoAo

Eneénynosig

A

Oplo Bepuokpaociog

JupPoulAeuTelte TIG 08NYLEG XPONG 1 TLG NAEKTPOVLIKEG 08NYLES
xenong

Mpoooxn

°
D

To mpoidv bev mepléxel Aate€

MD

laTpLKr) CUOKEUN

Movadiko avayvwpLOTIKO GUOKEUNG

O

Eviaio cuotnua anootelpwpévou ppayuou

EMNQNYMIA KAl AIEYOYNZH KATAZKEYAZTH:

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (['éivdn) BéAylo

TnAédpwvo: +32 9 326 05 10

E-mail: info@haromed.com
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- INSTRUCCIONES DE USO

SURFASOFT®

Capa de contacto protectora de poliamida monofilamento microperforada
antiadherente

Surfasoft® estd previsto para ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios
conforme a estas instrucciones de uso.

SURFASOFT®

Descripcion Referencia del producto Envase

Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Caja de 10 unidades
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Caja de 25 unidades
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Caja de 5 unidades

DESCRIPCION DEL PRODUCTO - USO PREVISTO

Surfasoft® es un apdsito transparente exclusivo hecho de poliamida monofilamento. Las
hebras estan sujetas mediante rodillos (calandrado) y las mallas tienen un tamafio de poro
de 90 micras. Esto crea un tejido fuerte, suave y transparente con una superficie de drenaje
abierta del 41 %.

El exclusivo patrén poroso permite la evaporacion y el drenaje del exudado sin secar la
superficie de la herida; asimismo, permite que los medicamentos tdpicos atraviesen el
injerto cutdneo cuando se utiliza en caso de quemaduras (después de la cirugia).

El apdsito Surfasoft® puede utilizarse como material de fijacidn para injertos cutdneos o
sustitutos cutaneos, como superficie de contacto cuando se aplica un sistema de
cicatrizacién al vacio y como capa de contacto con heridas.

INDICACIONES

Apdsito de fijacidn transparente para injertos de malla (injertos cutaneos) y/o
sustitutos cutaneos

Surfasoft® es un apdsito fuerte, flexible, inerte e inadherente que reduce la friccion cuando
se utiliza para fijar injertos cutdneos.

El apdsito Surfasoft® mantiene el injerto bien colocado en la herida, favoreciendo el
crecimiento infiltrante. El apdsito Surfasoft® fija los injertos de malla y drena la herida,
evitando que las bacterias se adhieran a él. Cuando se utilizan apdsitos absorbentes en
combinacién con el apdsito Surfasoft®, estos pueden retirarse con la frecuencia deseada
de formaindolora. La inspeccion de la herida a través del apésito Surfasoft® es muy sencilla.
El apdsito Surfasoft® puede mantenerse in situ durante varios dias (o hasta la cicatrizacion
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de la herida) y retirarse sin ocasionar dafios al tejido subyacente. Los injertos cutaneos
trasplantados en zonas dificiles, como la axila, el cuello, la cabeza o la espalda, logran una
«tasa de asimilacién» de casi el 100 % gracias a las ventajas del apdsito Surfasoft®.

Superficie de contacto al aplicar un sistema de cicatrizacion al vacio

El apdsito Surfasoft® también limita el crecimiento infiltrante de tejido de granulacion en
la espuma de poliuretano (negra) y facilita los cambios del apdsito de forma menos
dolorosa.

Capa de contacto con la herida

Como superficie de contacto inadherente, Surfasoft® se puede utilizar como proteccion
para superficies de heridas expuestas y garantiza la perfecta cicatrizaciéon de la herida sin
adherirse al lecho de la herida (sin daiar el tejido de granulacidn) ni al epitelio neoformado.
El apdsito Surfasoft® mantiene un entorno himedo éptimo para la cicatrizacién de la
herida. El apdsito Surfasoft® puede utilizarse de forma segura con la mayoria de los
apositos absorbentes gracias a la composicién del material de contacto inerte. Resulta
mucho mas sencillo realizar los cambios de los apdsitos y estos resultan menos dolorosos
para el paciente.

El apdsito Surfasoft® se puede utilizar si:

o la fijacidn de los injertos cutaneos con apdsito para heridas convencional
puede resultar dolorosa, insuficiente y lenta;

o los apdsitos para heridas convencionales pueden alterar el proceso de
cicatrizacion;

o los apbsitos para heridas convencionales pueden dar lugar a un drenaje
inadecuado;

o el cambio de los apdsitos para heridas convencionales da lugar a un
procedimiento doloroso y traumatico.

APLICACIONES DEL PRODUCTO

e Autoinjertos y aloinjertos

e Zonas donantes

e Indicaciones de cicatrizacion al vacio

e Heridas parciales y de tercer grado

e Heridas traumaticas y crénicas

e Incisiones quirudrgicas cerradas limpias
e Lesiones dermatoldgicas

e Sustitutos cutaneos

EFECTOS SECUNDARIOS

El apdsito Surfasoft® ha sido probado clinicamente durante muchos afios. No se han
notificado efectos secundarios.
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CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones. No obstante, si se observan indicios de que el uso de
Surfasoft® tiene efectos negativos, bien para el propio paciente o para la zona a tratar,
informe al distribuidor o pdngase en contacto con el fabricante de inmediato.

INSTRUCCIONES DE USO

I Saque el producto, que estd envuelto en papel de crepé, de la bolsa estéril.
I Despliegue el papel de crepé y saque el apdsito Surfasoft®.

1. Sature el apdsito Surfasoft® con solucidn salina isoténica para manejarlo mejor.

2. Tras la colocacion y fijacion de injertos cutdneos en el lecho de la herida,
Surfasoft® se puede aplicar sobre el injerto completo o en tiras. Corte con
cuidado los pliegues y las arrugas grandes con unas tijeras para garantizar un
buen contacto. No obstante, las arrugas y los pliegues pequenos no afectan a la
eficacia de Surfasoft®.

3. Sujete el apdsito Surfasoft® por medio de grapas, suturas o apdsito adhesivo
acrilico distribuido de manera homogénea por la superficie de la heriday a lo
largo de los bordes.

4, El exceso de sangre se puede retirar de debajo del apdsito Surfasoft® sin mover
el injerto en el lecho de la herida limpiando con firmeza la superficie con una
gasa humeda.

5. Aplique una gasa o un apdsito absorbente hiumedo o un apésito no tejido sobre
el apodsito Surfasoft®.

6. Aplique una ligera presidén para fijar esta capa de apdsito utilizando una venda
eldstica con estructura abierta.

7. En funcién del tipo de bacterias presentes en el lecho de la herida, la capa de

aposito absorbente se puede impregnar con varios agentes antibacterianos
(como nitrato de plata al 0,5 %, acido acético al 1%, cloramina al 0,5 %,
clorhexidina al 1 %, povidona yodada al 1 %, etc.)

8. En funcidn del grado de contaminacion bacteriana, el apdsito absorbente debe
cambiarse como minimo una vez (y, si es necesario, dos o tres veces) al dia. Sin
embargo, el apdsito Surfasoft® debe permanecer en la herida.

9. Las grapas o suturas que sujetan el apdsito Surfasoft® pueden retirarse
transcurridos 5 dias. El apdsito Surfasoft® se puede retirar transcurridos 7-
14 dias, después de haber impregnado bien el tejido con solucion fisioldgica, o
duchando la zona. El apdsito Surfasoft® no debe permanecer sobre la herida
mas de 28 dias.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, MEDIDAS A ADOPTAR Y LIMITACIONES

Precauciones:
Sature el apdsito Surfasoft® con solucidn salina isotdnica para manejarlo mejor.
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Corte con cuidado los pliegues y las arrugas grandes con unas tijeras para garantizar un
buen contacto con el lecho de la herida.

Advertencias:

No mueva el injerto en el lecho de la herida al retirar el exceso de sangre de debajo del
aposito Surfasoft®.

Compruebe que la capa de apdsito absorbente es apta para el tipo de bacterias presentes
en el lecho de la herida.

No utilice durante mas de 28 dias seguidos.

El apdsito Surfasoft® es un producto de un solo uso.

No utilice el apédsito Surfasoft® si el envase estd dafiado o ya estd abierto.

Cualquier problema surgido durante el transporte debe notificarse al proveedor
inmediatamente después de la entrega.

Medidas a adoptar:

Sujete el apdsito Surfasoft® con grapas o suturas distribuidas de manera homogénea por
la superficie y los bordes de la herida.

Apligue una gasa o un apdsito para heridas himedo o un apdsito no tejido sobre el apdsito
Surfasoft®.

Aplique una ligera presion con una venda elastica para fijar la capa de apdsito.

Cambie los apdsitos de arriba hacia abajo, incluido el apésito absorbente, como minimo
una vez al dia y con mas frecuencia si es necesario, en funcién del grado de contaminacion
bacteriana.

Las grapas o suturas que sujetan el apdsito Surfasoft® pueden retirarse transcurridos 5 dias.
El apdsito Surfasoft® se puede retirar transcurridos 7-14 dias, después de haber
impregnado bien el tejido con solucidn fisiolégica, o duchando la zona.

Limitaciones:
Los pliegues y arrugas pequefios del apdsito Surfasoft® no afectan a su eficacia.
El apdsito Surfasoft® debe permanecer sobre la herida incluso al cambiar las capas de
apositos absorbentes.
El apdsito Surfasoft® solo puede ser aplicado por un médico o enfermero autorizado.
No utilice durante mas de 28 dias seguidos.
Riesgos asociados con la reutilizacion del apésito Surfasoft®:
Si reutiliza un apésito Surfasoft®, podrian presentarse los siguientes riesgos:
1. Pérdida de esterilidad: La reutilizacion del producto puede introducir bacterias,

hongos y otros contaminantes, con el consiguiente aumento del riesgo de
infeccidn.
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. Reduccidn de la funcionalidad: La reutilizacion del producto puede reducir su

flexibilidad y hacerlo (demasiado) rigido, y afectar a la cobertura y la proteccién
de la herida.

. Deterioro de la absorciéon y el control de la humedad: El exudado absorbido

previamente puede alterar la capacidad del apdsito para gestionar la humedad
de forma efectiva, dando lugar a maceracién y sequedad.

. Degradacién del material: La reutilizacion puede ocasionar una degradacion

estructural, que da lugar a desgarros, desprendimiento de fibras o reduccién de
la integridad mecanica.

Rendimiento incoherente y riesgos para la seguridad: El apdsito puede dejar
de proporcionar la barrera protectora pretendida, lo que podria retrasar la
cicatrizacidn de la herida o causar irritacion.

ESTERILIZACION

El apdsito Surfasoft® esta esterilizado por radiacién gamma. No utilice el apdsito Surfasoft®
si el envase estd dafiado o ya estd abierto.

INFORMACION SOBRE CONSERVACION, PERIODO DE VALIDEZ Y MANIPULACION

El apdsito Surfasoft® debe conservarse a temperatura ambiente en una zona sin polvo
disefiada para conservar productos sanitarios estériles. Tras su entrega, compruebe que los
materiales del envase estén intactos. Cualquier problema surgido durante el transporte
debe notificarse al proveedor inmediatamente.

OTRA INFORMACION

Todo incidente ocurrido tras el uso del apdsito Surfasoft® se puede notificar al fabricante
y/o a la autoridad competente local.

ELIMINACION

Elimine como residuo clinico.

DISPONIBILIDAD DE LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL SITIO WEB DEL FABRICANTE

Las

instrucciones de uso de SURFASOFT® también estdn disponibles en

www.haromed.com.

SIMBOLOS Y EXPLICACIONES

Simbolo Explicaciones

c € Marcado CE
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Simbolo Explicaciones

‘ Fabricante

g Fecha de caducidad

REF Numero de catalogo
LOT Numero de lote
[STERLE R | Esterilizado por irradiacion

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el envase esta dafiado

(1 ® B

/L
1\1

Mantener alejado de la luz solar

)
27?.

Mantener seco

_’

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de
uso electronicas

Precaucion

Este producto no contiene latex

BB
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Simbolo Explicaciones

MD Producto sanitario

Identificacidn Unica del producto

O Sistema de barrera estéril Unico

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gante) Bélgica
Teléfono: +329 326 0510

Correo electréonico: info@haromed.com
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S - KAYTTOOHJE

SURFASOFT®

Monofilamenttinen, tarttumaton, mikroperforoitu suojaava kontaktikerros

Surfasoft® on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisen kdytt6on vain taman
kayttoohjeen mukaisesti.

PAKKAUS

Kuvaus Tuoteviite Pakkaus
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Kotelo 10 kpl
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Kotelo 25 kpl
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Kotelo 5 kpl

TUOTTEEN KUVAUS — KAYTTOTARKOITUS

Surfasoft® on ainutlaatuinen lapikuultava sidos, joka on  valmistettu
monofilamenttipolyamidista. Langat on kiinnitetty toisiinsa telojen avulla (kalanterointi),
jolloin syntyneiden verkkojen aukkokoko on 90 mikrometrid. Ndin muodostuu vahva,
tasainen ja lapikuultava kangas, jonka avoin nesteensiirtopinta on 41 %.

Ainutlaatuinen huokoinen rakenne sallii haavanesteiden haihtumisen ja poistamisen ilman,
ettd haavapinta kuivuu. Lisdksi paikallisesti kaytettavat valmisteet pdasevat siirtymaan
sidoksen lapi ihosiirteeseen, kun sidosta kaytetdan palovammojen hoitoon (leikkauksen
jalkeen).

Surfasoft®-laitetta voidaan kayttaa ihosiirteiden ja/tai ihonkorvikkeiden kiinnitykseen,
rajapintana haavan alipaineimuhoidossa (NPWT) ja haavakontaktikerroksena.

KAYTTOAIHEET
Lapikuultava kiinnityssidos verkkosiirteille (ihosiirteille) ja/tai ihonkorvikkeille

Surfasoft® on vahva, taipuisa, inertti ja tarttumaton sidos, joka vahentaa kitkaa, kun sita
kdytetdan ihosiirteiden kiinnittamiseen.

Surfasoft® pitdad siirteen tiukasti kiinni haavassa, jolloin se padsee kasvamaan kiinni.
Surfasoft®-sidos kiinnittdaa verkkosiirteet paikalleen ja siirtaa eritetta pois haavasta, mutta
bakteerit eivat kiinnity sidokseen juuri lainkaan. Jos Surfasoft®-laitteen kanssa kaytetdaan
imukykyisia haavasidoksia, ne voidaan poistaa kivuttomasti niin usein kuin se on tarpeen.
Haavan voi tarkistaa Surfasoft®-sidoksen lapi. Surfasoft® voidaan jattaa paikalleen useiden
paivien ajaksi (tai kunnes haava on parantunut), ja se voidaan poistaa sidoksen alla olevaa
kudosta vaurioittamatta. Vaikeille alueille, kuten kainaloon, kaulaan, paahan, selkaan jne.
siirrettavat ihosiirteet kiinnittyvat Surfasoft®-sidoksen etujen ansiosta Idhes 100 %:ssa
tapauksista.
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Haavan alipainehoidossa kdytettava rajapinta

Surfasoft® rajoittaa granulaatiokudoksen kasvua polyuretaanivaahdon (musta) sisaan ja
tekee sidosten vaihdosta helpompaa seka potilaan kannalta kivuttomampaa.

Haavakontaktikerros

Koska Surfasoft® on tarttumaton rajapinta, sitd voidaan kadyttdaa helposti vaurioituvien
haavapintojen suojana. Sen ansiosta haava paasee paranemaan rauhassa, eika se jaa kiinni
haavapohjaan (ei granulaatiokudoksen vaurioitumista) tai uuteen epiteeliin. Surfasoft®
sdilyttda haavan paranemisen kannalta ihanteellisen kostean ympariston. Surfasoft®-
laitetta voidaan kontaktimateriaalin inertin koostumuksen ansiosta kayttaa turvallisesti
myos kaikkein imukykyisimpien sidosten kanssa. Sidos on myds huomattavasti helpompi
vaihtaa ja vaihto aiheuttaa potilaalle vahemman kipua.

Surfasoft®-laitetta voidaan kayttaa, jos
o ihosiirteiden kiinnittaminen perinteiselld haavasidoksella voi olla kivuliasta,
johtaa puutteellisiin tuloksiin ja vieda runsaasti aikaa
o perinteiset haavasidokset saattavat hairitd paranemisprosessia
perinteiset haavasidokset eivat ehka poista eritettd haavasta riittavasti
o perinteisten haavasidosten vaihto aiheuttaa kipua ja toimenpide on
traumaattinen.

o

TUOTTEEN KAYTTOKOHTEET

e Omasiirteet ja vierassiirteet

e Siirteen ottokohdat

e Alipaineimuhoidon indikaatiot

e Toisen ja kolmannen asteen haavat
e Traumaattiset ja krooniset haavat
e Puhdista suljetut leikkausviillot

e Dermatologiset leesiot

e lhonkorvikkeet

HAITTAVAIKUTUKSET

Surfasoft®-laitetta on testattu kliinisesti useiden vuosien ajan. Laitteeseen liittyvia
haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole. Jos on viitteita siitd, ettd Surfasoft® on kaikesta huolimatta

johtanut kielteisiin vaikutuksiin joko potilaalle tai hoidettavalle alueelle, ilmoita jakelijalle
tai ota valittomasti yhteytta valmistajaan.
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KAYTTOOHJE

I Ota kreppipaperiin kaaritty tuote steriilista pussista.
I Avaa kreppipaperi ja ota Surfasoft®-kerros esille.

1. Saturoi Surfasoft® kasiteltavyyden parantamiseksi isotonisella
keittosuolaliuoksella.
2. Kun ihosiirteet on asetettu haavapohjalle ja kiinnitetty, Surfasoft® voidaan

asettaa siirteen paadlle kokonaisena tai suikaleina. Varmista hyva kontakti
leikkaamalla suuret laskokset ja taitokset varovasti auki saksilla. Pienet laskokset
ja taitokset eivat kuitenkaan vaikuta Surfasoft®-laitteen tehoon.

3. Kiinnitd Surfasoft®-sidos ja sen alla oleva siirre tasaisesti haavan pinnoille ja
reunoille sijoitettavilla niiteilld, ompeleilla tai akryyliadhesiivilla.
4, Liiallisen veren voi poistaa Surfasoft®-laitteen alta ilman, etta siirre liikahtaa

haavapohjalla  pyyhkimalla laitteen pintaa voimakkaasti kostealla
harsotaitoksella.

5. Aseta Surfasoft®-laitteen paadlle kostea, imukykyinen sideharso- tai
kuitukangassidos.

6. Kiinnitda tama sidoskerros kevyesti puristavalla elastisella sidoksella, jonka
rakenne on avoin.

7. Haavapohjan bakteerien tyypin mukaan vaihdellen imukykyinen sidoskerros

voidaan impregnoida useilla antibakteerisilla aineilla (kuten 0,5 %
hopeanitraatti, 1 % etikkahappo, 0,5 % klooriamidi, 1 % klooriheksidiini, 1 %
Betadine jne.).

8. Imukykyinen sidos on vaihdettava vahintdadan kerran paivassa (ja tarvittaessa
kaksi tai kolme kertaa paivdssd) bakteerikontaminaation maardan mukaan
vaihdellen. Surfasoft® taytyy kuitenkin jattaa haavaan.

9. Surfasoft®-sidoksen kiinnitykseen kaytetyt niitit tai ompeleet voi poistaa 5
paivan kuluttua. Surfasoft® voidaan poistaa 7-14 paivan kuluttua, kun kudos on
kostutettu huolellisesti fysiologisella keittosuolaliuoksella tai alue on kasteltu
suihkussa. Surfasoft®-laitetta ei saa kayttaa haavassa yli 28 pdivan ajan.

VAROTOIMET, VAROITUKSET, TEHTAVAT TOIMENPITEET JA RAJOITUKSET

Varotoimet:

Varmista kasiteltdavyyden parantamiseksi, etta Surfasoft® on saturoitu isotonisella
keittosuolaliuoksella.

Varmista hyva kontakti haavapohjan kanssa leikkaamalla suuret laskokset ja taitokset
varovasti auki saksilla.

Varoitukset:

Valta siirteen liikuttamista haavapohjassa, kun liikaa verta poistetaan Surfasoft®-laitteen
alta.

Varmista, ettd imukykyinen sidoskerros soveltuu haavapohjan bakteerien tyypille.
Kayttdaika enintaan 28 paivaa jatkuvaa kayttoa.

Surfasoft® on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

Al3 kdyta Surfasoft®-laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.
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Mahdollisista kuljetusongelmista on ilmoitettava toimittajalle valittomasti toimituksen
yhteydessa.

Tehtdvat toimenpiteet:

Kiinnita Surfasoft® tasaisesti haavan pinnalle ja reunoille sijoitetuilla niiteilld tai ompeleilla.
Aseta Surfasoft®-laitteen paalle kostea, imukykyinen sideharsosta tai kuitukankaasta
valmistettu haavasidos.

Kiinnita sidoskerros kevyesti puristavalla elastisella sidoksella.

Vaihda sidos imukykyiseen sidokseen saakka ja se mukaan lukien vahintaan kerran paivassa
ja tarvittaessa useammin bakteerikontaminaation maaran mukaan vaihdellen.
Surfasoft®-sidoksen kiinnitykseen kaytetyt niitit tai ompeleet voi poistaa 5 paivan kuluttua.
Surfasoft® voidaan poistaa 7-14 paivan kuluttua, kun kudos on kostutettu huolellisesti
fysiologisella keittosuolaliuoksella tai alue on kasteltu suihkussa.

Rajoitukset:

Surfasoft®-laitteen pienet laskokset ja taitokset eivat heikenna laitteen tehoa.
Surfasoft® taytyy jattaa haavaan imukykyisten sidoskerrosten vaihtamisen ajaksi.
Vain laillistettu ladkari tai hoitaja saa kayttaa Surfasoft®-laitetta.

Kayttdaika enintaan 28 paivaa jatkuvaa kayttoa.

Surfasoft®-sidoksen uudelleenkdyttoon liittyvat riskit:

Seuraavat riskit ovat mahdollisia, jos steriilid Surfasoft®-haavasidosta kaytetaan
uudelleen:

1. Steriiliyden menetys: Tuotteen uudelleenkayttdé voi tuoda bakteereita, sienia
tai muita kontaminantteja, mika lisaa infektioriskia.

2. Toiminnan heikkeneminen: Tuotteen uudelleenkdyttd voi vdhentda sen
taipuisuutta, jolloin tuotteesta tulee (liian) jaykka, mika voi heikentda haavan
peittoa ja suojausta.

3. Imukyvyn ja kosteudenhallinnan heikkeneminen: Aiemmin imeytynyt
haavaerite voi muuttaa sidoksen kykya hallita kosteutta tehokkaasti, mika voi
johtaa maseraatioon tai kuivumiseen.

4. Materiaalin hajoaminen: Uudelleenkaytto voi aiheuttaa rakenteen hajoamista,
joka johtaa repeytymiseen, kuitujen irtoamiseen tai mekaanisen eheyden
heikkenemiseen.

5. Epdyhtendinen suorituskyky ja turvallisuusriskit: Sidos ei ehkd enda tarjoa
tarkoitettua suojaavaa estettd, mika voi viivyttdd haavan paranemista tai
aiheuttaa lisda artymista.

STERILOINTI

Surfasoft® on steriloitu gammasateilytykselld. Ald kdyta Surfasoft®-laitetta, jos pakkaus on
vaurioitunut tai auki.
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SAILYTYS, KAYTTOAIKA JA KASITTELY

Surfasoft® on sailytettdva huoneenldammadssa polyttomalla alueella, joka on tarkoitettu
steriilien ladkinnallisten laitteiden sailytykseen. Tarkista toimitushetkelld, etta
pakkausmateriaalit ovat ehjat. Mahdollisista kuljetusongelmista on ilmoitettava
toimittajalle valittdmasti

MUITA TIETOJA

Kaikista Surfasoft®-laitteen kaytosta johtuvista vaaratilanteista voidaan ilmoittaa
valmistajalle ja/tai paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

HAVITTAMINEN
Havita kliinisena jatteena.

KAYTTOOHJEEN SAATAVUUS VALMISTAJAN SIVUSTOLTA

SURFASOFT®-laitteen kadyttéohje on saatavana myds sahkoisessa muodossa osoitteesta
www.haromed.com.

SYMBOLIT JA SELITYKSET

Symboli Selitykset

c € CE-merkki

d Valmistaja

g Viimeinen kayttopdiva

REF Luettelonumero
LOT Erdanumero
STERLE R Steriloitu sateilyttamalla
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Symboli Selitykset

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Al3 kiyta, jos pakkaus on vaurioitunut

® B B

l
S
\

)
7

Sailyta auringonvalolta suojattuna

Sailyta kuivassa

)

Lampotilaraja

Katso kayttoohje tai sahkoinen kayttéohje

Huomio

Tuote ei sisalla lateksia

BB

MD Laakinnallinen laite

- Yksilollinen laitetunniste

O Yksinkertainen steriili estejarjestelma

VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE:

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgia
Puhelin: +329 326 0510

Sahkoposti: info@haromed.com
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- NOTICE D’UTILISATION

SURFASOFT®

Couche de contact protectrice, microperforée, non adhérente, monofilament

Surfasoft® est destiné a étre utilisé par les professionnels de santé uniquement selon les
instructions de cette notice d’utilisation.

EMBALLAGE

Description Référence du produit Emballage
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Boite de 10 pcs
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Boite de 25 pcs
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Boite de 5 pcs

DESCRIPTION DU PRODUIT — USAGE PREVU

Surfasoft® est un pansement transparent unique composé de polyamide monofilament.
Les fils sont fixés par cylindres (calandrage) créant des maillages dont la taille de pore est
de 90 microns. Le tissu ainsi obtenu est solide, lisse et transparent avec une surface de
drainage ouverte de 41 %.

Ce modele poreux unique permet I'’évaporation et le drainage des fluides d’une plaie sans
assécher la surface de la plaie, ainsi que le passage de préparations topiques jusqu’a la
greffe de peau lors de son utilisation en cas de br{lures.

Surfasoft® peut étre utilisé comme matériel de fixation pour les greffes de peau et/ou les
substituts de peau, comme interface lors de I'application d’un traitement de plaies par
pression négative (NPWT) et comme couche de contact avec la plaie.

INDICATIONS

Pansement de fixation transparent pour les greffes de peau en maillage et/ou substituts
de peau

Surfasoft® est un pansement solide, flexible, inerte et non adhérent qui réduit la friction
lorsqu'il est utilisé dans le cadre de la fixation de greffes de peau.

Surfasoft® maintient fixement le greffon sur la plaie, donnant ainsi au greffon la capacité
de développer du tissu cicatriciel. Les pansements Surfasoft® fixent les greffes de peau en
maillage, drainent les plaies, tout en rendant difficile la fixation des bactéries au
pansement. Lors de I'utilisation de pansements absorbants pour plaies en association avec
Surfasoft®, ceux-ci peuvent étre retirés aussi souvent que vous le souhaitez de maniere
indolore. La vérification de la cicatrisation de la plaie a travers le pansement Surfasoft® est
parfaitement possible. Surfasoft® peut rester en place pendant plusieurs jours (ou jusqu'a
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la cicatrisation de la plaie), puis étre 6té sans léser le tissu sous-jacent. Les greffes de peau
réalisées sur des zones difficiles, telles que I'aisselle, le cou, la téte, le dos, etc. parviennent
a atteindre un taux de prise de pres de 100 % grace aux bénéfices cliniques du pansement
Surfasoft®.

Interface lors de I’application d’un traitement de plaies par pression négative

Surfasoft® limite, également, la croissance de tissu de granulation dans la mousse (noire)
de polyuréthane et rend le remplacement du pansement plus facile et moins douloureux
pour le patient.

Couche de contact avec la plaie

En tant gu’interface non adhérente, Surfasoft® peut étre utilisé comme protection pour les
surfaces de plaies vulnérables et garantit une cicatrisation de la plaie non perturbée sans
provoquer I'adhésion au lit de la plaie (sans endommager le tissu de granulation) ou a
I’épithélium nouvellement formé. Surfasoft® maintient un milieu de cicatrisation humide
optimal pour permettre la cicatrisation de la plaie. Surfasoft® peut étre utilisé en toute
sécurité avec la plupart des pansements absorbants grace a la composition de substances
inertes du matériel de contact. Le remplacement des pansements s’avere, également,
nettement plus simple et est moins douloureux pour le patient.

Surfasoft® peut étre utilisé si :

o la fixation de la(des) greffe(s) de peau avec un pansement pour plaies
classiques est douloureuse, non satisfaisante et chronophage ;

o les pansements pour plaies classiques perturbent le processus naturel de
cicatrisation ;

o les pansements pour plaies classiques entrainent un drainage insuffisant de
la plaie ;

o le remplacement des pansements pour plaies classiques entraine une
procédure douloureuse et traumatique.

APPLICATIONS DU PRODUIT

o Autogreffes et allogreffes

e Sites de donneurs

e Indications de NPWT

e Plaies partielles et profondes

e Les plaies traumatiques et chroniques

e Les incisions chirurgicales propres et refermées
e Lésions dermatologiques

e Substituts de peau

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



44

EFFETS INDESIRABLES

Surfasoft® a fait I'objet d’études cliniques pendant plusieurs années. Aucun effet
indésirable n’a été rapporté lors de son utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue a ce jour. S’il existe des indications pour
lesquelles I'utilisation de Surfasoft® a, toutefois, entrainé des effets négatifs, soit pour le
patient lui-méme, soit pour la zone a traiter, veuillez informer le distributeur ou contactez
immédiatement le fabricant.

NOTICE D’UTILISATION

| Retirez le produit, qui est enveloppé dans du papier crépe, du sachet stérile.
I Dépliez le papier crépe pour sortir la couche Surfasoft®.

1. Saturez le pansement Surfasoft® en solution saline isotonique afin d’améliorer
sa manipulation.
2. Apres la pose et la fixation de greffes de peau sur le lit de la plaie, Surfasoft®

peut étre appligué en entier ou en bandes sur le greffon. Découpez
soigneusement les grands plis a I'aide de ciseaux afin de veiller a un contact
optimal. Les petits plis et replis n’ont, toutefois, aucun effet sur 'efficacité de

Surfasoft®.
3. Fixez le pansement Surfasoft® a l'aide d'agrafes, de sutures ou d'adhésifs
acryliques répartis uniformément sur les surfaces de la plaie et le long des bords.
4, L’excés de sang peut étre éliminé en passant sous le pansement Surfasoft® sans

déplacer le greffon du lit de la plaie en essuyant, tout en maintenant fermement,
la surface a I'aide d’'une gaze humide.

5. Appliquez un pansement absorbant humide de gaze ou un pansement non tissé
sur Surfasoft®.

6. Appliquez une pression légere pour fixer cette couche de pansement a 'aide
d’un bandage élastique a structure ouverte.

7. En fonction du genre de bactéries présentes dans le lit de la plaie, la couche de

pansement absorbant peut étre imprégnée de divers agents antibactériens (p.
ex. du nitrate d’argent a %4 %, de I'acide acétique a 1 %, du chloramide a %5 %, de
la chlorhexidine a 1 %, de la bétadine a 1 %, etc.).

8. En fonction du degré de contamination bactérienne de la plaie, le pansement
absorbant doit étre remplacé au moins une fois (et si nécessaire, deux a trois
fois) par jour. Toutefois, Surfasoft® doit rester sur la plaie.

9. Vous pouvez retirer les agrafes ou les sutures qui fixent le pansement Surfasoft®
au bout de 5 jours. Surfasoft® peut étre retiré apres 7 a 14 jours, apres que le
tissu ait été bien imbibé de sérum physiologique, ou en passant la zone sous la
douche. Surfasoft® ne peut pas rester in situ plus de 28 jours consécutifs.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI, MISES EN GARDE, MESURES A PRENDRE ET LIMITES

Précautions d’emploi :

Veillez a ce que le pansement Surfasoft® soit saturé en solution saline isotonique afin
d’améliorer sa manipulation.
Découpez soigneusement les grands plis a I'aide de ciseaux afin de veiller a un contact
optimal avec le lit de la plaie.

Avertissements :

Evitez de déplacer le greffon sur le lit de la plaie lors de I'élimination de I'excés de sang en
passant sous le pansement Surfasoft®.

Assurez-vous que la couche de pansement absorbant est adaptée au genre de bactéries
présentes dans le lit de la plaie.

Ne pas dépasser 28 jours d’utilisation continue.

Surfasoft® est destinée a un dispositif a usage unique.

Ne pas utiliser Surfasoft® si I'emballage est endommagé ou déja ouvert.

Tout probléme d’expédition du produit doit étre signalé immédiatement au fournisseur
lors de la livraison.

Mesures a prendre :

Fixez le pansement Surfasoft® au moyen d’agrafes ou de sutures réparties uniformément
sur toute la surface de la plaie et les bords.

Appliquez un pansement humide de gaze ou un pansement non tissé sur Surfasoft®.
Appliquez une légere pression avec un bandage élastique pour fixer la couche de
pansement.

Remplacez les pansements, y compris le pansement absorbant, au moins une fois par jour,
plus fréquemment si nécessaire, en fonction du degré de contamination bactérienne de la
plaie.

Vous pouvez retirer les agrafes ou les sutures qui fixent le pansement Surfasoft® au bout
de 5 jours.

Surfasoft® peut étre retiré aprés 7 a 14 jours, aprés que le tissu ait été bien imbibé de sérum
physiologique, ou en passant la zone sous la douche.

Limites :

Les petits plis et replis sur Surfasoft® n’ont aucun effet sur son efficacité.

Surfasoft® doit rester sur la plaie méme lors du remplacement des couches de pansement
absorbant.

Surfasoft® ne peut étre appliqué que par un médecin ou un(une) infirmier(-iere) agréé(e).

Ne pas dépasser 28 jours d’utilisation continue.

Risques liés a la réutilisation de Surfasoft® :
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Si vous réutilisez un pansement stérile Surfasoft®, cela peut entrainer les risques
suivants :

1. Perte de stérilité : La réutilisation du produit peut introduire des bactéries, des
champignons ou d'autres contaminants, ce qui augmente le risque d'infection.
2. Réduction de l'efficacité fonctionnelle : La réutilisation du produit peut réduire
sa flexibilité et le rendre (trop) rigide, ce qui pourrait compromettre la

couverture et la protection de la plaie.

3. Absorption et controle de I'humidité compromis : L'exsudat précédemment
absorbé peut altérer la capacité du pansement a gérer efficacement I'humidité,

ce qui entraine une macération ou une sécheresse.

4. Dégradation du matériau: La réutilisation peut provoquer une rupture
structurelle, ce qui entraine des déchirures, une perte de fibres ou une

réduction de I'intégrité mécanique.

5. Risques liés a lI'incohérence des performances et a l'innocuité : Le pansement
peut ne plus fournir la barriere protectrice prévue, ce qui peut retarder la

cicatrisation de la plaie ou provoquer une irritation supplémentaire.

STERILISATION

Surfasoft® est stérilisé par rayonnement gamma. Ne pas utiliser Surfasoft® si I'emballage

est endommagé ou déja ouvert.

INFORMATIONS RELATIVES AU STOCKAGE, A LA DUREE DE CONSERVATION ET A LA

MANIPULATION DU PRODUIT

Surfasoft® doit étre stocké a température ambiante, a I'abri de la poussiére dans un endroit
désigné pour le stockage de dispositifs médicaux stériles. Lors de la livraison de la
commande, assurez-vous que le matériel de I'emballage est intact. Tout probléme

d’expédition du produit doit étre signalé immédiatement au fournisseur.

AUTRES INFORMATIONS

Tout incident survenant a la suite de 'utilisation de Surfasoft® peut étre signalé au
fabricant et/ou a 'autorité compétente locale.

ELIMINATION

Eliminez ce produit comme un déchet clinique.

DISPONIBILITE DE LA NOTICE D'UTILISATION SUR LE SITE INTERNET DU FABRICANT

La notice d’utilisation de SURFASOFT® est, également, disponible sous format électronique

sur le site www.haromed.com.
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SYMBOLES ET EXPLICATIONS

Symbole

Explications

C€

Marquage CE

Fabricant

Date de péremption

REF Numéro de catalogue
LOT Lot/numéro de lot
[sTERLE| R | Stérilisation par rayonnements

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver a I’abri de la lumiere du soleil

Conserver au sec

Limite de température

Reportez-vous a la notice d’utilisation sous format papier ou a la
notice d’utilisation sous format électronique
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Symbole Explications
& Précautions d’emploi
@ Le produit ne contient pas de latex
MD Dispositif médical

Identifiant de dispositif unique

O

Systeme barriére stérile unique

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT :

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gand) Belgique

Téléphone : +329326 0510

E-mail : info@haromed.com
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- HASZNALATI UTMUTATO

SURFASOFT®

Monofil, nem tapadd, mikroperforalt, sebbel érintkez6 védoréteg

A Surfasoft® terméket kizardlag egészségligyi szakemberek haszndlhatjik a jelen haszndlati
Utmutato elGirdsai szerint.

CSOMAGOLAS

Leiras Termékhivatkozas Csomagolas
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S 10 darabbdl 4ll6 doboz
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S 25 darabbdl all6 doboz
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S 5 darabbdl all6 doboz

TERMEKLEIRAS — RENDELTETES

A Surfasoft® egy egyedi, atlatszo kotszer, amely monofil poliamidbdl készil. A szalak
hengerekkel vannak rogzitve (mangorlas), és 90 mikron pdrusméretli haldszerkezetet
hoznak |étre. Ez er6s, puha és atlatszo anyagot hoz létre 41%-os nyitott valadékelvezetd
felllettel.

Ez az egyedi pordzus mintdzat lehetévé teszi a sebvaladék pdrolgasat és elvezetését
anélkul, hogy kiszaritana a sebfelszint, valamint égési sérilések esetén lehetévé teszi a helyi
készitmények atjutasat a b6rgrafton (m(itét utan).

A Surfasoft® hasznalhaté rogzitGanyagként a bérgraftokhoz és/vagy bérpotlé anyagokhoz
hatarfellletként negativ nyomdsos sebterdpia (NPT) alkalmazdsa esetén, valamint sebbel
érintkezd rétegként.

JAVALLATOK
Atlatsz6 rogzit6kotszer halds graftokhoz (bérgraftokhoz) és/vagy b6rpétlé anyagokhoz

A Surfasoft® egy erds, rugalmas, k6z0mbds, nem tapadd kotszer, amely a bérgraftok
rogzitésére hasznalva csokkenti a surlédast.

A Surfasoft® szorosan a sebhez rogziti a graftot, lehetévé téve a graft bendvését. A
Surfasoft® kotszer rogziti a halds graftokat, elvezeti a sebvaladékot, a baktériumok azonban
aligha tudnak a kotszerre tapadni. Ha a Surfasoft® termékkel kombinaciéban nedvszivd
sebkotszereket hasznalnak, azok igény szerinti gyakorisaggal fajdalommentesen
eltavolithatok. A seb tokéletesen megtekintheté a Surfasoft® kotszeren keresztil. A
Surfasoft® tobb napig (vagy a sebgyodgyuldsig) a helyén maradhat, és anélkil tavolithato el,
hogy barmilyen karosodast okozna az alatta lév6é szbveteken. A nehezen elérhet6
terliletekre — példdul a hdnalj, a nyak, a fej, a hat stb. terliletére — atlltetett bérgraftok
majdnem 100%-os felhasznalasi arannyal rendelkeznek a Surfasoft® kotszer el6nyeinek
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kdszonhetben.
Hatarfellilet negativ nyomasos sebterapia alkalmazasa esetén

A Surfasoft® a poliuretdan (fekete) habban korlatozza a granulacids szovet bendvését,
valamint egyszer(ibbé és a beteg szamara kevésbé fajdalmassa teszi a kotéscseréket.

Sebbel érintkezé réteg

Nem tapadd hatarfelliiletként a Surfasoft® haszndlhaté védérétegként a sérilékeny
sebfelszinek esetén, és zavartalan sebgydgyulast biztosit anélkil, hogy beletapadna a
sebdgyba (nem kdrositja a granulacids szbvetet) vagy az Ujonnan képzddott hamba. A
Surfasoft® a sebgydgyuldshoz optimalis nedves kornyezetet tart fent. A Surfasoft®
biztonsdgosan haszndlhatd a legtobb nedvszivo kotszerrel az érintkezésbe keril6é anyag
k6zombos dsszetételének kdszonhetben. A kotéscserék is sokkal egyszerlbbek, és kevésbé
fajdalmasak a beteg szamadra.

A Surfasoft® az alabbi esetekben hasznalhato:

o a bdrgraft(ok) rogzitése hagyomdanyos sebkotszerekkel fajdalmas, nem
kielégit6 és idGigényes lehet;

o a hagyomanyos sebkotszerek zavarhatjdk a gyégyuldsi folyamatot;

o a hagyomdanyos sebkotszerek a sebvaladék elégtelen elvezetéséhez
vezethetnek;

o a hagyomadnyos sebkotszerek cseréje fajdalmas és traumatikus eljarashoz
vezet

A TERMEK ALKALMAZASI TERULETEI

e Autograftok és allograftok

e Donorteriiletek

® A negativ nyomasos sebterdpia javallatai
e Részleges és teljes vastagsagu sebek

e Traumas és krénikus sebek

e Tiszta, zart mitéti bemetszések

e Dermatoldgiai léziok

e BOrpdtlé anyagok

MELLEKHATASOK

A Surfasoft® termék sok éves klinikai tesztelésen esett at. Eddig nem jelentettek
mellékhatdsokat.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok. Ha arra utald jelek vannak, hogy a Surfasoft® hasznalata

ennek ellenére negativ hatdsokhoz vezetett, akdr a beteg szamara, akar a kezelendd
terlletre, kérjik, tajékoztassa a forgalmazdt, vagy forduljon kézvetleniil a gyartéhoz.
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HASZNALATI UTMUTATO

I Tavolitsa el a krepp-papirba csomagolt terméket a steril tasakbol.
I Bontsa ki a krepp-papirt, és vegye ki a Surfasoft® réteget.

1. A jobb kezelés érdekében itassa at izotdnias séoldattal a Surfasoft® kotszert.
2. Miutan a bdrgraftokat a sebagyra helyezték és rogzitették, a Surfasoft®

egészében vagy csikokban a graftra helyezhetd. Ovatosan vagjon nagy
berakdsokat vagy redéket olléval a j6 érintkezés biztositasa érdekében. A kicsi
red6k és rancok azonban nem befolyasoljak a Surfasoft® kotszer hatasossagat.

3. A Surfasoft® kotszert kapcsok, varratok vagy akril ragasztod segitségével rogzitse,
amelyek egyenletesen vannak eloszlatva a sebfelszinen és a széleken.

4. A tulzott mennyiségl vér anélkil tavolithato el a Surfasoft® kotszer aldl, hogy
elmozditand a graftot a sebagyon azéltal, hogy egy nedves gézzel erésen letorli
a felszint.

5. Helyezzen egy nedves, nedvszivd gézkotszert vagy nem sz6tt kotszert a
Surfasoft® termékre.

6. Enyhe nyomads segitségével rogzitse ezt a kotszerréteget egy nyitott szerkezetd,
rugalmas pdlyaval.

7. A sebdgyban |év6 baktériumok tipusatél figgben a nedvszivd kotszerréteg

kiilonféle antibakteridlis szerekkel lehet impregndlva (példaul %%-os ezlist-
nitrat, 1%-os ecetsav, %2%-o0s kloramid, 1%-os klorhexidin, 1%-os Betadin stb.).

8. A bakteridlis kontaminacido mértékétél fliggben a nedvszivd kotszert legalabb
naponta egyszer (és szlikség esetén kétszer vagy haromszor) le kell cserélni. A
Surfasoft® kotszernek azonban a seben kell maradnia.

9. A Surfasoft® kotszert rogzit6 kapcsok vagy varratok 5 nap elteltével tavolithatdk
el. A Surfasoft® kotszer 7-14 nap elteltével tavolithatd el, miutan a szovetet jol
atitattak fizioldgias sdoldattal vagy a teriilet letusoldsaval. A Surfasoft® kotszer
legfeljebb 28 napig maradhat a helyén.

OVINTEZKEDESEK, FIGYELMEZTETESEK, ELVEGZENDO INTEZKEDESEK ES KORLATOZASOK

Ovintézkedések:

A jobb kezelés érdekében gy6z6djon meg rdla, hogy a Surfasoft® kotszer izotdnids
sooldattal van atitatva.

Ovatosan vagjon nagy berakdsokat vagy redéket olléval a sebaggyal valé jo érintkezés
biztositasa érdekében.

Figyelmeztetések:

Ne mozgassa a graftot a sebagyon, amikor eltavolitja a tulzott mennyiségl vért a Surfasoft®
kotszer aldl.

Gy6z8djon meg réla, hogy a nedvszivd kotszerréteg alkalmas a sebagyban 1év6 baktérium
tipusahoz.

Legfeljebb 28 napig hasznalja folyamatosan.
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A Surfasoft® egyszer hasznalatos eszkozként szolgal.

Ne hasznalja a Surfasoft® kotszert, ha a csomagolasa sériilt, vagy mar felnyitottak.
A szallitasi problémakat a kiszallitaskor azonnal jelenteni kell a szallitonak.
Elvégzendé intézkedések:

Rogzitse a Surfasoft® kotszert kapcsokkal vagy varratokkal, amelyek egyenletesen vannak
eloszlatva a sebfelszinen és a széleken.

Helyezzen egy nedves géz sebkotszert vagy nem sz8tt kotszert a Surfasoft® termékre.
Enyhe nyomas és egy rugalmas polya segitségével rogzitse a kotszerréteget.

A kotszereket a nedvszivd rétegig legalabb naponta egyszer, illetve sziikség esetén
gyakrabban cserélje le, a bakteridlis kontaminacié mértékétél figgben.

A Surfasoft® kotszert rogzit6 kapcsok vagy varratok 5 nap elteltével tavolithatok el.

A Surfasoft® kotszer 7-14 nap elteltével tavolithaté el, miutan a szovetet jol atitattak
fizioldgids sdoldattal vagy a tertlet letusolasaval.

Korlatozasok:

A kicsi red6k és rancok nem befolyasoljak a Surfasoft® kotszer hatasossagat.

A Surfasoft® kotszernek a nedvszivé kotszerrétegek cseréjekor is a seben kell maradni.
A Surfasoft® kotszert csak jogosult orvos vagy dpold helyezheti fel.

Legfeljebb 28 napig hasznalja folyamatosan.

A Surfasoft® ujrafelhasznalasahoz kapcsolédé kockazatok:

Egy steril Surfasoft® sebkotszer ujrafelhasznaldsa esetén az alabbi kockazatok Iéphetnek
fel:

1. Asterilitas elvesztése: A termék Ujrafelhasznalasa esetén baktériumok, gombak
vagy egyéb szennyez8 anyagok juthatnak be, névelve a fert6zés kockazatat.

2. Csokkent funkcionalitas: A termék ujrafelhasznalasa csokkentheti a
rugalmassagat, és az (tul) merevvé vélhat, igy sériilhet a seb fedése és védelme.

3. Sérilt felszivas és nedvességszabalyozas: A kordbban felszivott valadék
megvaltoztathatja a kotszer hatékony nedvességszabdlyozd képességét, ami
maceracidohoz vagy szdrazsaghoz vezet.

4. Az anyag kdrosodasa: Az Ujrafelhaszndlas szerkezeti zavart okozhat, ami
szakaddshoz, a szovetszalak foszldasdhoz vagy csokkent mechanikai integritashoz
vezet.

5. Hulldmzo teljesitmény és biztonsagi kockazatok: Lehetséges, hogy a kotszer
nem képes tovabb biztositani a rendeltetésszerl védGréteget, ami esetlegesen
késlelteti a sebgydgyuldst, vagy tovabbi irritaciét okoz.

STERILIZALAS

A Surfasoft® kotszert gammasugarzdassal sterilizaltdk. Ne hasznalja a Surfasoft® kotszert, ha
a csomagolasa sérilt, vagy mar felnyitottak.
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TAROLAS, ELETTARTAM ES KEZELESI INFORMACIOK

A Surfasoft® kotszert szobahdmérsékleten kell tarolni, steril orvostechnikai eszk6zok
tarolasara megfelel6 pormentes helyen. Szallitaskor ellenérizze, hogy a csomagoldéanyag
ép-e. A szallitasi problémadkat azonnal jelenteni kell a szallitdnak

EGYEB INFORMACIOK

A Surfasoft® kotszer hasznalatat kovetéen kialakulé minden eseményrdl értesiteni kell a
gyartot és/vagy a helyi illetékes hatdsagot.

ARTALMATLANITAS

Klinikai hulladékként artalmatlanitsa.

A HASZNALATI UTMUTATO ELERHETOSEGE A GYARTO HONLAPJAN

A SURFASOFT® hasznalati uUtmutatdéja nem papir formatumban is elérheté a
www.haromed.com honlapon.

SZIMBOLUMOK ES MAGYARAZATOK

Szimbolum Magyarazatok

c € CE-jel6lés

d Gyarté

g Lejarati id6

REF Katalogusszam
LOT Gyartasitétel-/Tételszam
STERILE[R | Sugdrzassal sterilizalva

@ Ne hasznalja fel djra
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Szimbdélum Magyarazatok

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Napfénytdl tavol tartandd

% © @

Szarazon tartandé

)

H6mérsékleti hatarérték

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy az elektronikus hasznalati
Utmutatoét

Vigyazat

A termék nem tartalmaz latexet

o=

MD Orvostechnikai eszk6z
Egyedi eszkb6zazonositd

O Egyszeres steril véd6rendszer

A GYARTO NEVE ES CIiME:

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgium
Telefonszam: +32 9326 0510

E-mail: info@haromed.com
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ﬁ - ISTRUZIONI PER L’USO
SURFASOFT®

Strato di contatto protettivo monofilamento non aderente microforato

Surfasoft® deve essere utilizzato esclusivamente da operatori sanitari secondo le
indicazioni delle presenti istruzioni per I'uso.

CONFEZIONE

Descrizione Riferimento del prodotto: Confezione
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Scatola da 10 pezzi
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Scatola da 25 pezzi
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Scatola da 5 pezzi

DESCRIZIONE PRODOTTO — USO PREVISTO

Surfasoft® e un’esclusiva medicazione trasparente in poliammide monofilamento. I fili sono
ancorati da rulli (calandratura) e vengono create maglie con una dimensione dei pori di 90
micron. Cosi si ottiene un tessuto resistente, liscio e trasparente con una superficie
drenante aperta del 41%.

L’esclusiva struttura porosa consente |’evaporazione e il drenaggio dei fluidi della ferita,
senza seccare la superficie della ferita, e il passaggio dei preparati topici all’'innesto cutaneo
in caso di ustioni (post intervento).

E possibile utilizzare Surfasoft® come materiale di fissaggio per innesti cutanei e/o sostituti
cutanei, come interfaccia durante I'applicazione della terapia a pressione negativa della
ferita (NPWT) e come strato di contatto con la ferita.

INDICAZIONI

Medicazione di fissaggio trasparente per innesti a rete (innesti cutanei) e/o sostituti
cutanei

Surfasoft® & una medicazione resistente, flessibile, inerte e non aderente che riduce la
frizione quando viene utilizzata per fissare innesti cutanei.

Surfasoft® mantiene I'innesto ben aderente alla ferita, consentendo all’'innesto di crescere.
La medicazione Surfasoft® fissa gli innesti a rete, drena la ferita e i batteri difficilmente
possono attaccarsi alla medicazione. Quando le medicazioni assorbenti vengono utilizzate
in combinazione con Surfasoft®, possono essere rimosse in modo indolore tutte le volte
che lo si desidera. E possibile ispezionare la ferita attraverso Surfasoft®. Surfasoft® pud
rimanere in situ per diversi giorni (o fino alla guarigione della ferita) ed essere rimosso
senza causare alcun danno al tessuto sottostante. Gli innesti cutanei trapiantati in aree
difficili come ascelle, collo, testa, schiena, ecc. hanno ottenuto un “tasso di accettazione”
di quasi il 100%, grazie ai vantaggi della medicazione Surfasoft®.
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Interfaccia durante I'applicazione della terapia a pressione negativa della ferita

Surfasoft® limita anche la crescita del tessuto di granulazione nella schiuma di poliuretano
(nera) e rende il cambio della medicazione piu facile e meno doloroso per il paziente.

Strato di contatto della ferita

Come interfaccia non aderente, Surfasoft® puo essere utilizzato come protezione per le
superfici vulnerabili della ferita e garantisce una guarigione indisturbata della stessa, senza
causare adesioni alla base della ferita (senza danneggiare il tessuto di granulazione) o
all’epitelio appena formato. Surfasoft® mantiene un ambiente umido ottimale per la
guarigione delle ferite. Surfasoft® puod essere utilizzato in modo sicuro con la maggior parte
delle medicazioni assorbenti grazie alla composizione inerte del materiale di contatto.
Inoltre, il cambio della medicazione & molto piu facile da eseguire e meno doloroso per il
paziente.

E possibile utilizzare Surfasoft® se:
o il fissaggio dell'innesto o degli innesti cutanei con le medicazioni
convenzionali puo essere doloroso, insoddisfacente e richiede molto tempo;
o le medicazioni tradizionali possono disturbare il processo di guarigione;
le medicazioni convenzionali possono causare un drenaggio inadeguato;
o il cambio delle medicazioni convenzionali comporta una procedura dolorosa
e traumatica

(©]

APPLICAZIONI DEL PRODOTTO

e Autotrapianti e allotrapianti

e Sedidiprelievo

e Indicazioni NPWT

e Ferite a spessore parziale e totale
e Ferite traumatiche e croniche

e Incisioni chirurgiche chiuse e pulite
e Lesioni dermatologiche

e Sostituti cutanei

EFFETTI COLLATERALI

Surfasoft® & stato testato clinicamente per molti anni. Non sono stati segnalati effetti
collaterali.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note. Se vi sono indicazioni che I'uso di Surfasoft® ha

comunque provocato effetti negativi, sia per il paziente stesso che per la zona da trattare,
informare immediatamente il distributore o contattare il produttore.
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ISTRUZIONI PER L'USO

| Estrarre il prodotto, avvolto in carta crespa, dalla busta sterile.
I Aprire la carta crespa e rimuovere lo strato di Surfasoft®.

1. Saturare Surfasoft® con soluzione salina isotonica per una migliore
manipolazione.
2. Dopo il posizionamento e il fissaggio degli innesti cutanei sulla base della ferita,

Surfasoft® pud essere applicato sopra l'innesto per intero o in strisce. Tagliare
con cura le pieghe e le grinze piu grandi con le forbici per garantire un buon
contatto. Piccole pieghe e sgualciture, tuttavia, non compromettono I’efficacia
di Surfasoft®.

3. Fissare la medicazione Surfasoft® con punti metallici, sutura o adesivo acrilico
distribuiti uniformemente sulle superfici della ferita e lungo i bordi.

4, Il sangue in eccesso pud essere rimosso da sotto Surfasoft® senza spostare
I'innesto sulla base della ferita, strofinando con forza la superficie con una garza
umida.

5. Applicare una medicazione assorbente umida di garza o una medicazione in
tessuto non tessuto sopra Surfasoft®.

6. Esercitare una leggera pressione per fissare lo strato di medicazione con una
fasciatura elastica a struttura aperta.

7. A seconda del tipo di batteri presenti nella base della ferita, lo strato di

medicazione assorbente pud essere impregnato con vari agenti antibatterici
(come %% di nitrato d’argento, 1% di acido acetico, 2% di cloramide, 1% di
clorexidina, 1% di betadine, ecc.).

8. A seconda del grado di contaminazione batterica, la medicazione assorbente
deve essere cambiata almeno una volta (e se necessario, due o tre volte) al
giorno. Surfasoft®, invece, deve rimanere sulla ferita.

9. E possibile rimuovere le graffe o le suture che fissano la medicazione Surfasoft®
dopo 5 giorni. Surfasoft® puo essere rimosso dopo 7-14 giorni, dopo che il
tessuto e stato ben imbevuto di soluzione fisiologica, oppure lavando I'area
interessata. Surfasoft® non deve rimanere in situ per piu di 28 giorni.

PRECAUZIONI, AVVERTENZE, MISURE DA ADOTTARE E LIMITAZIONI

Precauzioni:

Accertarsi che Surfasoft® sia saturo di soluzione salina isotonica per una migliore
manipolazione.

Tagliare con cura le pieghe e le grinze piu grandi con le forbici per garantire un buon
contatto sulla base della ferita.

Avvertenze:

Evitare di spostare I'innesto sulla base della ferita quando si rimuove il sangue in eccesso
da sotto Surfasoft®.

Verificare che lo strato di medicazione assorbente sia adatto al tipo di batteri presenti nella
base della ferita.
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Non utilizzare per pil di 28 giorni in modo continuativo.

Surfasoft® e un dispositivo monouso.

Non utilizzare Surfasoft® se la confezione & danneggiata o gia aperta.

Eventuali problemi di spedizione devono essere segnalati al fornitore immediatamente
dopo la consegna.

Misure da adottare:

Fissare Surfasoft® con punti metallici o suture distribuiti uniformemente sulla superficie
della ferita e sui bordi.

Applicare una medicazione umida in garza o in tessuto non tessuto su Surfasoft®.
Esercitare una leggera pressione con una fasciatura elastica per fissare lo strato di
medicazione.

Cambiare le medicazioni incluse quelle assorbenti almeno una volta al giorno, piu
frequentemente se necessario, a seconda del grado di contaminazione batterica.

E possibile rimuovere le graffe o le suture che fissano la medicazione Surfasoft® dopo 5
giorni.

Surfasoft® puo essere rimosso dopo 7-14 giorni, dopo che il tessuto & stato ben imbevuto
di soluzione fisiologica, oppure lavando I'area interessata.

Limitazioni:

Piccole pieghe e sgualciture di Surfasoft® non ne compromettono I'efficacia.

Surfasoft® deve rimanere sulla ferita anche quando si cambiano gli strati di medicazione
assorbente.

Surfasoft® puo essere applicato solo da un medico o da un infermiere autorizzato.

Non utilizzare per piu di 28 giorni in modo continuativo.

Rischi legati al riutilizzo di Surfasoft®:
Se si riutilizza una medicazione sterile Surfasoft®, possono verificarsi i seguenti rischi:

1. Perdita di sterilita: il riutilizzo del prodotto puo introdurre batteri, funghi o altri
contaminanti, aumentando il rischio di infezioni.

2. Funzionalita ridotta: il riutilizzo del prodotto puo ridurne la flessibilita e
renderlo (troppo) rigido, con il rischio di compromettere la copertura e la
protezione della ferita.

3. Assorbimento e regolazione dell’'umidita compromessi: I'essudato assorbito in
precedenza puo alterare la capacita della medicazione di gestire efficacemente
I"'umidita, provocando macerazione o secchezza.

4. Degradazione del materiale: il riutilizzo pud causare rotture strutturali, con
conseguente strappo, distacco di fibre o riduzione dell’integrita meccanica.

5. Risultati incostanti e rischi per la sicurezza: la medicazione potrebbe non
fornire piu la barriera protettiva prevista, ritardando potenzialmente la
guarigione della ferita o causando ulteriori irritazioni.

STERILIZZAZIONE
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Surfasoft® e sterilizzato con raggi gamma. Non utilizzare Surfasoft® se la confezione &
danneggiata o gia aperta.

INFORMAZIONI SULLO STOCCAGGIO, LA VITA UTILE E LA MANIPOLAZIONE

Surfasoft® deve essere conservato a temperatura ambiente in un’area priva di polvere
destinata alla conservazione di dispositivi medici sterili. Al momento della consegna della
spedizione, accertarsi che i materiali di imballaggio siano intatti. Eventuali problemi di
spedizione devono essere immediatamente segnalati al fornitore.

ALTRE INFORMAZIONI

Qualsiasi incidente conseguente all’'uso di Surfasoft® puo essere notificato al produttore
e/o all’autorita competente locale.

SMALTIMENTO
Smaltire come rifiuto clinico.

DISPONIBILITA DELLE ISTRUZIONI PER L’USO SUL SITO WEB DEL PRODUTTORE

Le istruzioni per I'uso di SURFASOFT® sono disponibili anche in formato non cartaceo su
www.haromed.com.

SIMBOLI E SPIEGAZIONI

Simbolo Spiegazioni

c € Marchio CE

d Produttore

g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Numero di lotto/partita
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Simbolo

Spiegazioni

[STERLE| R |

Sterilizzato per irradiazione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

® B B

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

2
S
\

)
Z

Tenere al riparo dalla luce del sole

)

Mantenere asciutto

Limite di temperatura

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Attenzione

o=

Il prodotto non contiene lattice

MD

Dispositivo medico

Identificativo univoco del dispositivo

O

Sistema di barriera sterile singolo

NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE:

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gand) Belgio
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Telefono: +32 9326 0510

E-mail: info@haromed.com

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



62
KORRNEZRSIEW

SURFASOFT®

B UBUE HYAA 00| EFE BE HES

Surfasoft®= 2| & HE27t7F & AHE 22| X|A|Of WM 2 AL g o= QgL Tt

zx

T HE Hz =3

Surfasoft® 10cm x 15cm 1015S MR 107H Y

Surfasoft® 20cm x 33cm 2033S A X}F 2571 &

Surfasoft® 50cm x 65cm 50655 SONEW R

HE -85

Surfasofte= E-ZZIHE Z2|0I0EZ XN&E =53 £F =4 XYL
A Es EfE DFEZIGIHEN Y0 o= 9OD|3% 37[9 7|32

SdE0 ASLILE 0] Sof dotl FE2H £t HO| 41%2| 22 Hi A
B#HOZ HYELCH

O] =5¢ Bt IS ArE8otH &N HHO| AZEX| (1 dH tE=22 SE A
HiO] 7tsE & OtLEl (= =) o &M AL Al T[& O[AEHMX| =2
THIZE0| S5 & 4 ASH L

surfasoft*= L|F O|4H Sl/EE HF CiM=S flgt 18 =2, 3¢ 8¢
HMA|(NPWT) Al AR TO| A, M HES22 AES 5 UASLILE

He=

10O O

M|+ O] A3 (] £ 0] &) S/t = G| 2 M 22 flet £8 1% =8| d

:|o

Surfasoft®= 4 =6t SESIH H|2HHO| H|IHAHY EANOZ m|F o|AlHE nH™|
D o

o
Mg I OFE S S0 &L

g

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



M Xt
oo

—

mHO| Ly

Kol HEE =T 1FH0] 0]4

L

—

L|C}. Surfasoft®

63
Surfasoft®
ety

FEA

10

==

[¢)

mujru

-

<0

ﬂ_
{0
%0

B

ojnu
ﬂluﬂ

<r

o d2 o

L=
SAtg|x]

P
=]

L Ct.

ol A

AN H
E= X7t

. -

P

C|

(
!

¥

!
Y

PN
=
o -Ho
™ T T

o[ MAHE =

=~

o
'0| 2] 100%0f|

8

Of 7tCt=

NS

L|C}. Surfasoft®=

b

S

—
7t
=

(=}

A

AL
M2,

Eofdof
TH A
=T
LICt. AEEO0, 5,

-
o

A

=

!

[

Ol
JIN

A
T

3

=

K2 O7EX]) ® X0 2CH=

S Y XA Al AE{ - 0]~
Surfasoft®= EEoF Z 2| R2f| EHS )

5hEf| 2| Of 7}
Surfasoft®2}
Surfasoft® & 2f
LIEFSES LI CF

M A

Klo
Kir

——

<0

HI &% O | 0| A 2 A Surfasoft®=

g™ 7157

ojnu

or
OH
{z
ol
KT

K
!

At
o

StA 8l & L|Ct. Surfasoft®=

H X197t 7ts

At
©

X
=

oc O
HE =

= Hl2d
(o] Iy
PN =]

—

A AtE " =
L|Ct.

I

e
o
=

s g

.
o

X| 8l & L| Ct. surfasoft®
L

H erH

s

o

=]

[ |
Surfasoft®

-
o

[EN

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03

ol

—

UEZAEX BEALLAIZ 22T E

o 7|ES &H
o ZIEL| X Ed|F22 B0

o ZIES] &X Edild uH7t 1



64

HE A8 20f

.« X7IOIN U E

e SOF

OR¥

0| Al

=

e NPWTHEEZ
o HEZINMEMA
o Qabd Gl OtM AKX
o MZAGHH 2| == EIH
o L|ENAN HEH
o LEOXZ
2

2T 7|2 RISULE surfasoftel| AFEL =2 2R L= X2 220

2y 8
FEXQ 2oL LIE R EE X[ 27t A= BF SA 7S A S FA[ALE R Z=ALO]
o Al

| 2t T2 X0 A 32 O] = H| O] Hof| ZF &l M=ZS A - LICt.

CH
=
| 32 0| = Ij| 0| & ¥ 11 Surfasoft® 2| O| | = 7HH L|C}.

1. O A CHE = A =S ST A B2 surfasoft®s B4 L|C}

2. AN 7820 OF O[AHEZ HiX| ! 17Tt Z surfasoft®E ™A E=
AEEOCR OAH 0 =xg = JASLICH HHO| HEEFE =0| 2
FENED FE2 ZAAEA 7t 2 AFELICE Og{L Z0| &2 FE L}
Yol 22 surfasofte2| 21t0f| &2 FX| E&L L

3. AN BN IYAE| E et 18 ZtHo 2 AHO|E, SYAIEE= O3 E
AN E M -89l surfasoft® =8| &2 D™ LT}

4. Surfasoft® Ot2lOf| QU= Dt AU 2 H2 H==2 HHES 45t FOHLHOf
AN 7 ME 2| O|AHEZ SAO0|X| i HAY = JASLICH

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



65

T8 HZ EYHOILt B A FE £ Y S surfasoft® 9|0 = Z 2 LIC},
(e]
=]

=
82 30 0] Egd52

z B =2 I

7159 gty 2[or 7o met S+d =SB0 o ZHA|

M7t 7= /A = JASUHCHH: %% 242, 1% OtMEL, %%

ZEE0|E, 1% 222 AT, 1% H|ELEl 5).

2jot 2F Feof el g+d Egd2 R0 x4 of #H(dzg|d

of it} & B EE= M| H) w XS OF S L|CH 2L} Surfasoft®= 2 X Of

DHE|O] AOOF LT,

9. Surfasoft® E2f|4 & 17d5t= AHO|EO|L} &A= = HAYE =
S LICL surfasofte= 771449 & 222 de[A B2 JH*|7‘| Lt s & St=

EMoiUe] MALY = UELILE surfasofte= K| X0 =2 = 7|7H0]

8= =5t H oF & L|Cf

o2 od 0 Ho
I

o 0

s

o0
émHJEmluo
>tor”

mlo rultl

M
=] ol
T T
ol

N

FolAreh, do, FsHoF g =X| 3 H|et Arg

xgl*l-'é'h
Surfasoft® S & O €A CHE = Y == ST A2 HMOF gL LY,
AN 7|KEet MEO| EEEE =0 2 FE T3 22 ZAA2EHA 7I/E

INE=E

A5,
Surfasoft® OF2HO] QU= Tl YAHZ NAY M= MK 7|HE0 U= O|AMHZ
S EI0|X| OFIA| 2.

S5d ELHE0| 4 7[MFo| ghH| 2|0 0| MgtotX| = QIS AL,

AL 28 = TS AFESHA| OY A2,

Surfasoft®= 2|8 = & L|Ct

EHO| =L E|RUALLO|O] J§ S =0 U= BF0= Surfasoft®E AHESHA| DY AL,
REHE &M= s SA S M0 20slof gL Cf.

dN BH JMEALS Mt 1B HSZ AHO[SO0[L SYHAE HE

C)I:I
Efdolut B A E £ S surfasoft® 90 =gt

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



66

Jod

4
K4

-

10
ol

dte|2|of 2F F=of wet

(2|1

L|Ct.

St
=]

HEEE A ) nH

20 2t =

|
=

OfLt

=
=

Surfasoft® E| A& 17d5t= AH|O

= F¢1& WojU

Ct
[]

%42 AL} 3

Al
a1l

H
o

<

—
—

Surfasoft®
A

L Ct.

2=
=

o3

<

H 22 surfasoft®2]

Jod

~
(=

=

ol

X
=~

o
Hr

of 20 = 02 F0{0F gL L},

S= uH

1

=

Surfasoft®= S3°d &

Surfasoft®

X DR Al L.

i AHES

-
[e]

Surfasoft® X AL20]| [}E 2IH:

olo

= surfasoft® & X E8|d 2 XA}

=0

H SfE2|of H&0| E= 7Bt 2 8=

-
O

HE M=ol g0l O X|1 (IF5HA)

-
O

=2
[S)

b K2 S KA

2. 75 X3

50 AFEALEORE & AS LI

of #H

=
o

£ 9% 7|

Of WOIX| ALt &7 7F

L|Ct.

0] =2
PYN=]

=R

-
(@]

HAX| AL Gt A 22 90[ A

E X X7E XLAZ|ALE

L|Ct.

Eay
=

rk
g

o3

b ZEO[ 2 EAALE 0|0] IS &[0

C

AFESHA| O Al 2.

J
{Im
o3

Surfasoft®= ZfO}

B2

Surfasoft® &

=
—

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



KO
o
K-
oK
!

Surfasoft®= M =20|A B o= 7|7 B2t

_ <
= SA|

S =X

i

HOF ot2ICt 2&

L
[e]

O
[

=
=

Hotx

<
[

25

FL|CF,

e
o
=

&0

X

=z

A
Sa X0 £13(0}

=

O
[

40

7|Et EH

Surfasoft® At

L|Ct.

Ea
=

ot

o 7]

L|Ct.

St
=]

By H7I== 47|

HZ=Af HAO|EQ| A EBM HIS O F

|2 Mg ct

S{A
S

www.haromed.comOf| A{ 7 X}

=
—

SURFASOFT® AL A1 T A

[=]Y

oK
o]

)
Tl

I

ol

el

o o

of + oy

el Mﬂ 0l

1o M <

m < ~N M I i

o | | | @ | R O| X

O =3 < ™ = K

ol | W wl | [E] | f&

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



68

MAHE =4

i
o
o
rh
0>
rmn
ox
o
Rl
oo
ol
Ral

A
>
oH
rx
mjo
H
el
HL
rH

% ® B D
T
EN
oj
>

™
X
HT
i

>
oo
nx
(ol=}
x
=
rir
r
Pal
>
op
nx
(o]
x
o2t
A

A
1o

o
im
| >
o
oot
40
__>,-|_
O

MD o|lz 7|7|

N
0
N
N
1>
nE
rE
for

r
no
ng
M
hr
fot
=
>
]

Hz=AfO| & A F2:
HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgium

M3} +329326 05 10

O|H ¥ info@haromed.com

TF01.05.AP2 IFU SURFASOFT® rev03



69

- BRUKSANVISNING

SURFASOFT®

Monofilament, ikke-klebende, mikroperforert beskyttende kontaktlag

Surfasoft® er tiltenkt brukt av helsepersonell i henhold til instruksjonene i denne
bruksanvisningen.

EMBALLASIJE

Beskrivelse Produktreferanse Emballasje
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Eske med 10 stykker
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Eske med 25 stykker
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Eske med 5 stykker

PRODUKTBESKRIVELSE - TILTENKT BRUK

Surfasoft® er en unik, transparent bandasje laget av monofilamentpolyamid. Tradene er
forankret ved hjelp av valser (kalandrering), og det lages masker med en porestgrrelse pa
90 mikron. Dette skaper et sterkt, glatt og gjennomsiktig stoff med en apen drenerende
overflate pa 41 %.

Det unike porgse mgnsteret gjgr det mulig for sarvaesker a fordampe og drenere uten at
sarflaten tgrker ut, samtidig som det ogsa er mulig for topiske preparater a trenge gjennom
til hudtransplantatet ved bruk pa brannsar (etter kirurgi).

Surfasoft® kan brukes som fikseringsmateriale for hudtransplantater og/eller
huderstatninger, som kontaktflate ved sarbehandling med negativt trykk (NPWT) og som
sarkontaktlag.

INDIKASJONER

Transparent fikseringsbandasje for meshing (hudtransplantater) og/eller
huderstatninger

Surfasoft® er en sterk, fleksibel, inert og ikke-klebende bandasje som reduserer friksjonen
nar den brukes til fiksering av hudtransplantater.

Surfasoft® holder transplantatet tett inntil saret, noe som gir transplantatet mulighet til 3
vokse inn. Surfasoft®-bandasjen fikserer nettingtransplantater og drenerer saret, samtidig
som bakterier har vanskelig for a feste seg til bandasjen. Nar absorberende sarbandasjer
brukes i kombinasjon med Surfasoft®, kan de fjernes sa ofte det er gnskelig, pa en smertefri
mate. Sarinspeksjon gjennom Surfasoft® er fullt mulig. Surfasoft® kan sitte pa plass i flere
dager (eller til saret har grodd)og kan fjernes uten a skade det underliggende vevet.
Hudtransplantasjoner i vanskelige omrader som armhule, nakke, hode, rygg osv. viser seg
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3 ha en «akseptanseratio» pa nesten 100 %, takket vaere fordelene med Surfasoft®-
bandasjen.

Kontaktflate ved bruk av sarbehandling med negativt trykk

Surfasoft® begrenser ogsa innvekst av granulasjonsvev i polyuretanskum (svart) og gj@r
bandasjeskift enklere og mindre smertefullt for pasienten.

Sarkontaktlag

Surfasoft® kan brukes som en ikke-klebende kontaktflate for beskyttelse av sarbare
sarflater og sikrer en uforstyrret sartilheling uten a forarsake adhesjon til sarbunnen (ingen
skade pa granulasjonsvevet) eller til det nydannede epitelet. Surfasoft® opprettholder et
optimalt fuktig miljg for sarheling. Surfasoft® kan trygt brukes sammen med de fleste
absorberende bandasjer takket vaere det inerte kontaktmaterialets sammensetning.
Bandasjeskift er ogsa mye enklere a utfgre og er mindre smertefullt for pasienten.

Surfasoft® kan brukes hvis:
o fiksering av hudtransplantat(er) med konvensjonell sarbandasje kan vaere
smertefullt, utilfredsstillende og tidkrevende;
o konvensjonelle sarbandasjer kan forstyrre tilhelingsprosessen;
konvensjonelle sarbandasjer kan fgre til utilstrekkelig drenering;
o bytte av konvensjonelle sarbandasjer fgrer til en smertefull og traumatisk
prosedyre

o

PRODUKTANVENDELSER

e Autograft og allograft

e Donorsteder

e Indikasjoner for NPWT

e Andregrads og tredjegrads forbrenninger
e Traumatiske og kroniske sar

e Rene lukkede kirurgiske snitt

e Dermatologiske lesjoner

e Huderstatninger

BIVIRKNINGER

Surfasoft® har blitt klinisk testet i mange ar. Ingen bivirkninger er rapportert i forbindelse
med dette.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner. Hvis det er indikasjoner pa at bruk av Surfasoft®

likevel har fgrt til negative effekter, enten for pasienten selv eller for omradet som skal
behandles, ma du informere distributgren eller kontakte produsenten umiddelbart.
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BRUKSANVISNING

I Ta produktet, som er pakket inn i kreppapir, ut av den sterile posen.
| Brett ut kreppapiret og ta ut Surfasoft®-laget.

1. Mett Surfasoft® med isotonisk saltvannslgsning for bedre handtering.

2. Etter at hudtransplantatet er plassert og fiksert pa sarbunnen, kan Surfasoft®
pafgres over transplantatet i sin helhet eller i strimler. Klipp forsiktig store folder
og bretter med en saks for a sikre god kontakt. Sma folder og bretter pavirker
imidlertid ikke effekten av Surfasoft®.

3. Forankre Surfasoft®-bandasjen og det underliggende transplantatet ved hjelp av
stifter, sutur eller akryllim jevnt fordelt over sarflatene og langs kantene.

4, Overflgdig blod kan fjernes fra under Surfasoft® uten a flytte transplantatet pa
sarbunnen ved a tgrke godt av overflaten med et fuktig gasbind.

5. Legg en fuktig, absorberende bandasje av gasbind eller fiberduk over Surfasoft®.

6. Bruk lett trykk for a feste dette bandasjelaget ved hjelp av en elastisk bandasje
med dpen struktur.

7. Avhengig av bakterietypen i sarbunnen kan det absorberende bandasjelaget

impregneres med ulike antibakterielle midler (f.eks. %2 % sglvnitrat, 1 %
eddiksyre, % % kloramid, 1 % klorheksidin, 1 % betadin osv.)

8. Avhengig av graden av bakteriekontaminasjon bgr den absorberende bandasjen
skiftes minst én gang (og om ngdvendig to eller tre ganger) om dagen. Surfasoft®
skal imidlertid forbli pa saret.

0. Stiftene eller suturene som forankrer Surfasoft®-bandasjen kan fjernes etter 5
dager. Surfasoft® kan fjernes etter 7-14 dager, etter at vevet har blitt godt fuktet
med fysiologisk saltvann, eller ved a dusje omradet. Surfasoft® ma ikke forbli pa
stedet i mer enn 28 dager.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER, TILTAK OG BEGRENSNINGER

Forholdsregler:
Serg for at Surfasoft® er mettet med isotonisk saltvannslgsning for bedre handtering.
Klipp forsiktig store folder og bretter med en saks for a sikre god kontakt med sarbunnen.

Advarsler:

Unngd a bevege transplantatet pa sarbunnen nar du fjerner overflgdig blod fra under
Surfasoft®.

Sgrg for at det absorberende bandasjelaget er egnet for bakterietypen i sdrbunnen.

Ikke overskrid 28 dagers sammenhengende bruk.

Surfasoft® er beregnet til engangsbruk.

Ikke bruk Surfasoft® hvis emballasjen er skadet eller allerede er dpnet.

Eventuelle problemer med forsendelsen ma rapporteres til leverandgren umiddelbart ved
levering.

Tiltak som skal iverksettes:

Forankre Surfasoft® med stifter eller suturer jevnt fordelt over sarflaten og kantene.
Legg en fuktig, absorberende sarbandasje av gasbind eller fiberduk over Surfasoft®.
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Bruk lett trykk med en elastisk bandasje for a feste bandasjelaget.

Bytt bandasjene ned til og med den absorberende bandasjen minst én gang om dagen,
hyppigere om ngdvendig, avhengig av graden av bakteriekontaminering.

Stiftene eller suturene som forankrer Surfasoft®-bandasjen kan fjernes etter 5 dager.
Surfasoft® kan fjernes etter 7-14 dager, etter at vevet har blitt godt fuktet med fysiologisk
saltvann, eller ved a dusje omradet.

Begrensninger:

Sma bretter og folder i Surfasoft® pavirker ikke effektiviteten.

Surfasoft® bgr forbli pa saret selv ndr de absorberende bandasjelagene skiftes.
Surfasoft® ma kun brukes av autorisert lege eller sykepleier.

Ikke overskrid 28 dagers sammenhengende bruk.

Risikoer knyttet til gjenbruk av Surfasoft®:

Hvis en steril Surfasoft® sarbandasje gjenbrukes, kan fglgende risikoer oppsta:

. Tap av sterilitet: Gjenbruk av produktet kan introdusere bakterier, sopp eller

andre kontaminanter, noe som gker risikoen for infeksjon.

. Redusert funksjonalitet: Gjenbruk av produktet kan fgre til at dets fleksibilitet

reduseres og at det blir (for) stivt, noe som kan fgre til sardekning og -
beskyttelse blir kompromittert.

. Kompromittert absorpsjon og fuktkontroll: Tidligere absorbert eksudat kan

endre bandasjens evne til 8 handtere fuktighet pa en effektiv mate, noe som kan
fgre til maserasjon eller tgrrhet.

. Materialnedbrytning: Gjenbruk kan fgre til strukturell nedbrytning, noe som

igjen kan fgre til revning, tap av fibre eller redusert mekanisk integritet.
Inkonsekvent ytelse og sikkerhetsrisikoer: Bandasjen gir kanskje ikke lenger
den tiltenkte beskyttende barrieren, noe som kan forsinke sartilhelingen eller
forarsake ytterligere irritasjon.

STERILISERING

Surfasoft® er sterilisert ved hjelp av gammastraling. Ikke bruk Surfasoft® hvis emballasjen
er skadet eller allerede er apnet.

INFORMASJON OM LAGRING, HOLDBARHET OG HANDTERING

Surfasoft® skal oppbevares ved romtemperatur i et stgvfritt omrade beregnet for
oppbevaring av sterilt medisinsk utstyr. Ved levering av forsendelsen ma du forsikre deg
om at emballasjen er intakt. Eventuelle problemer med forsendelsen ma rapporteres til
leverandgren umiddelbart.

ANNEN INFORMASJON

Eventuelle hendelser som fglge av bruk av Surfasoft® kan meldes til produsenten og/eller
lokale kompetente myndigheter.
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AVHENDING

Kastes som klinisk avfall.

TILGJENGELIGHET AV BRUKSANVISNING PA PRODUSENTENS HJEMMESIDE

Bruksanvisningen for SURFASOFT® er ogsa tilgjengelig digitalt pa www.haromed.com.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

Symbol Forklaringer

c € CE-merke

‘ Produsent

g Brukes innen-dato

REF Katalognummer
LOT Batch/Lot-nummer
[STERLE R | Sterilisert ved bruk av bestraling

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

® Ma ikke resteriliseres

Ma ikke utsettes for sollys

T: Oppbevares tgrt
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Symbol Forklaringer

30
/H/ Temperaturgrense

I::IE Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen
A Forsiktig
@ Produktet inneholder ikke lateks
MD Medisinsk utstyr
Unik enhetsidentifikator

O Enkelt sterilt barrieresystem

PRODUSENTENS NAVN OG ADRESSE:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgia
Tlf.: +329326 0510

E-post: info@haromed.com
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- INSTRUKCJA UZYWANIA

SURFASOFT®

Monofilamentowa, nieprzylegajgca warstwa ochronna z mikroperforacjg

Surfasoft® jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez pracownikéw ochrony zdrowia
zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

OPAKOWANIE

Opis Kod produktu Opakowanie
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Pudetko, 10 sztuk
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Pudetko, 25 sztuk
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Pudetko, 5 sztuk

OPIS PRODUKTU — PRZEZNACZENIE

Surfasoft® to specjalne przezroczyste opatrunki wykonane z monofilamentowego
poliamidu. Nici sg zakotwiczone przez watki (kalandrowanie), a siatki majg pory o rozmiarze
90 mikrondéw. Pozwala to uzyska¢ wytrzymatg, gtadky i przezroczystg tkanine z otwartg
powierzchnig drenazowag (41%).

Unikalny porowaty wzér umozliwia odparowanie i odprowadzanie wydzielin z rany bez
wysuszania powierzchni rany, jak réowniez na przenikanie preparatéw miejscowych do
przeszczepu skory podczas ich stosowania na oparzenia (po operacji).

Surfasoft® moze by¢ uzywany jako materiat stabilizujgcy dla przeszczepéw skory i/lub
zamiennikow skory, jako srodek posredniczgcy podczas stosowania terapii podcisnieniowej
(NPWT) oraz jako warstwa majgca kontakt z rana.

WSKAZANIA

Przezroczysty opatrunek stabilizujacy do przeszczepow siatkowych (przeszczepow
skory) i/lub substytutéw skory

Surfasoft® to wytrzymaty, elastyczny, bezpieczny i nieprzywierajgcy opatrunek, ktory
zmniejsza tarcie podczas mocowania przeszczepow skdrnych.

Surfasoft® utrzymuje przeszczep w Scistym kontakcie z rang, co pozwala na zrosniecie sie
przeszczepu. Opatrunek Surfasoft® stabilizuje przeszczepy siatkowe, odprowadza
wydzieliny z rany, a jednocze$nie utrudnia bakteriom przyleganie do opatrunku. W
przypadku stosowania opatrunkéw chtonnych wraz z Surfasoft® ich wymiana moze
odbywac sie z dowolng czestoscig i przebiega bezbolesnie. Surfasoft® nie przestania widoku
rany, pozwalajgc na ocene jej stanu. Opatrunek Surfasoft® moze pozostawaé na miejscu
przez kilka dni (lub do zagojenia sie rany) i mozna go usung¢ bez zadnych uszkodzen tkanki
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znajdujacej sie pod spodem. Dzieki wtasciwosciom opatrunku Surfasoft® przeszczepy skory
umieszczane w problematycznych miejscach, na przyktad pod pachami, na szyi, gtowie czy
plecach, uzyskujg prawie stuprocentowy wskaznik przyjecia.

Srodek posredniczacy podczas stosowania terapii podcisnieniowej ran

Surfasoft® zapobiega rédwniez nadmiernemu wzrostowi tkanki ziarninowej w piance
poliuretanowej (czarnej), co utatwia zmiany opatrunkéw i jest mniej bolesne dla pacjenta.

Warstwa majgca kontakt z rang

Surfasoft®, jako nieprzylegajacy srodek posredniczacy, nadaje sie do ochrony wrazliwych
powierzchni ran. Zapewnia bezproblemowe gojenie bez tworzenia sie zrostéw z tozyskiem
rany (nie powoduje uszkodzen tkanki ziarninowej) ani z nowo utworzonym nabtonkiem.
Surfasoft® zapewnia idealne warunki nawilzenia korzystne dla procesu gojenia ran.
Surfasoft® jest bezpieczny w uzyciu z wiekszoscig opatrunkéw chtonnych za sprawg
bezpiecznego sktadu materiatu kontaktowego. Zmiana opatrunkéw jest takze prostsza i
sprawia mniej bélu pacjentowi.

Surfasoft® mozna uzywaé, jesli:

o stosowanie konwencjonalnego opatrunku do mocowania przeszczepéw
skdry moze by¢ bolesne, niewystarczajgce i czasochtonne;

o standardowe opatrunki mogg zaktdcac proces gojenia;

o standardowe opatrunki na rany mogg nie zapewnia¢ odpowiedniego
odprowadzania wydzielin z rany;

o zmiana standardowych opatrunkéw wymaga bolesnego, nieprzyjemnego
zabiegu.

ZASTOSOWANIA PRODUKTU

e Przeszczepy autologiczne i allogeniczne
e Miejsca poboru krwi i tkanek

e \Wskazania do terapii podcisnieniowej
e Rany czesciowe i gtebokie

e Rany pourazowe i przewlekte

e (Czyste, zamkniete ciecia chirurgiczne

e Zmiany skérne

e Substytuty skéry

SKUTKI UBOCZNE

Surfasoft® jest badany klinicznie od wielu lat. Nie odnotowano zadnych skutkédw ubocznych
zwigzanych z jego stosowaniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan. W przypadku wystgpienia oznak, ze uzycie Surfasoft® miato
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jednak negatywne konsekwencje dla pacjenta/pacjentki lub leczonego obszaru, nalezy
poinformowac dystrybutora lub natychmiast skontaktowaé sie z producentem.

INSTRUKCJA UZYWANIA

I Wyjmij produkt zawiniety w papier krepowy z jatowego woreczka.
I Rozwin papier krepowy i wyjmij warstwe Surfasoft®.

1. Nasacz Surfasoft® roztworem soli izotonicznej, aby wygodniej sie z niego
korzystato.
2. Opatrunek Surfasoft® mozna zaktada¢ na przeszczep skérny, ktéry zostat

umieszczony i zamocowany w tozysku rany, w catosci lub w paskach. Starannie
przytnij zagiecia i fatdki nozyczkami tak, aby uzyskaé odpowiednie dopasowanie.
Drobne zagiecia i zagniecenia nie wptywajg na skutecznos¢ Surfasoft®.

3. Ustabilizuj opatrunek Surfasoft® i znajdujacy sie pod nim przeszczep za pomoca
zszywek lub szwdéw rozmieszczonych réwnomiernie na powierzchni rany i
wzdtuz jej brzegow.

4, Nadmiar krwi mozna usungé¢ spod opatrunku Surfasoft® bez przesuwania
przeszczepu w tozysku rany. W tym celu nalezy przetrze¢ powierzchnie
zwilzonym gazikiem.

5. Natéz na Surfasoft® wilgotny opatrunek chtonny z gazy lub z wiékniny.

6. Stosujac niewielki nacisk, przymocuj te warstwe opatrunku za pomocg
elastycznego bandaza o otwartej strukturze.

7. Zaleznie od rodzaju bakterii obecnych w tozysku rany warstwa opatrunku

chtonnego moze by¢é nasgczona réznymi substancjami o dziataniu
antybakteryjnym (takimi jak %% azotanu srebra, 1% kwasu octowego, %%
chloramidu, 1% chloreksydyny, 1% betadyny itp.).

8. Zaleznie od stopnia zanieczyszczenia bakteryjnego opatrunek chtonny nalezy
zmienia¢ przynajmniej raz (a jesli zachodzi taka koniecznos$é, dwa lub trzy razy)
dziennie. Jednak opatrunek Surfasoft® powinien pozostac na ranie.

9. Zszywki lub szwy przytrzymujgce opatrunek Surfasoft® mozna zdjgc¢ po 5 dniach.
Opatrunek Surfasoft® mozna zdjg¢ po 7-14 dniach po wczesniejszym doktadnym
nasgczeniu roztworem soli fizjologicznej lub umyciu prysznicem. Surfasoft® nie
moze pozostac¢ na miejscu dtuzej niz 28 dni.

SRODKI OSTROZNOSCI, OSTRZEZENIA, DZIALANIA DO PODJECIA | OGRANICZENIA

Srodki ostroznosci:

Upewnij sie, ze opatrunek Surfasoft® jest nasgczony roztworem soli izotonicznej, aby
tatwiej sie z niego korzystato.

Starannie przytnij zagiecia i fatdki nozyczkami tak, aby uzyska¢ odpowiednie dopasowanie

do tozyska rany.

Ostrzezenia:
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Podczas usuwania nadmiaru krwi spod Surfasoft® staraj sie nie poruszac przeszczepu w
tozysku rany.

Upewnij sie, ze warstwa chfonna jest odpowiednia dla typu bakterii wystepujgcych w
tozysku rany.

Nie przekraczaj 28 dni ciggtego stosowania.

Surfasoft® to wyrdb przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Nie uzywaj Surfasoft®, jesli opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.

Wszelkie problemy z dostawg nalezy zgtasza¢ dostawcy natychmiast po jej otrzymaniu.

Dziatania do podjecia:

Ustabilizuj Surfasoft® za pomocg zszywek lub szwéw rozmieszczonych réwnomiernie na
powierzchni rany i wzdtuz jej brzegéw.

Natdéz na Surfasoft® wilgotny opatrunek na rany z gazy lub z wtdkniny.

Stosujac niewielki nacisk, przymocuj warstwe opatrunku za pomocg elastycznego bandaza.
Zmieniaj opatrunki az do opatrunku chtonnego wtgcznie przynajmniej raz dziennie lub
czesciej jesli to konieczne, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia bakteryjnego.

Zszywki lub szwy przytrzymujace opatrunek Surfasoft® mozna zdjgé po 5 dniach.
Opatrunek Surfasoft® mozna zdjag¢ po 7-14 dniach po wczesniejszym doktadnym
nasgczeniu roztworem soli fizjologicznej lub umyciu prysznicem.

Ograniczenia:

Drobne zagiecia i zagniecenia opatrunku Surfasoft® nie wptywajg na jego skutecznosc.
Surfasoft® powinien pozosta¢ na ranie nawet podczas wymiany warstw chtonnych
opatrunkdw.

Surfasoft® moze by¢ stosowany wytgcznie przez upowaznionego lekarza lub pielegniarke.
Nie przekraczaj 28 dni ciggtego stosowania.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem Surfasoft®:

W przypadku ponownego uzycia jatowego opatrunku Surfasoft® mogg wystgpic
nastepujgce zagrozenia:

1. Utrata jatowosci: Ponowne uzycie produktu moze doprowadzi¢ do pojawienia
sie bakterii, grzybow lub innych zanieczyszczen, co zwieksza ryzyko infekgji.

2. Ograniczona funkcjonalno$é: Ponowne uzycie produktu moze zmniejszy¢ jego
elastycznosé i sprawic, ze stanie sie (zbyt) sztywny, co moze zmniejszy¢ pokrycie
rany i poziom ochrony.

3. Zmniejszona zdolno$¢ pochtaniania wilgoci: Wchtoniety wczesniej wysiek moze
wptywaé na skutecznos$¢ pochtaniania wilgoci przez opatrunek, co moze
prowadzi¢ do maceracji lub suchosci.

4. Zniszczenie materiatu: Ponowne zastosowanie moze prowadzi¢ do uszkodzen
strukturalnych, takich jak rozdarcia, wypadanie wtdkien lub ostabienie
wytrzymatosci mechaniczne;.
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5. Niestabilna skutecznosc i ryzyko dla bezpieczenstwa: Opatrunek moze przestac
petnic¢ role zamierzonej warstwy ochronnej, co moze opdzni¢ gojenie sie rany
lub wywotaé dodatkowe podraznienia.

STERYLIZACIA

Surfasoft® jest poddawany sterylizacji za pomocg promieniowania gamma. Nie uzywaj
Surfasoft®, jesli opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.

INFORMACJE O PRZECHOWYWANIU, TERMINIE PRZYDATNOSCI | KORZYSTANIU

Surfasoft® nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej w miejscu wolnym od kurzu i
przeznaczonym do przechowywania sterylnych wyrobédw medycznych. Po otrzymaniu
przesytki, sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone. Wszelkie problemy z dostawg nalezy
niezwtocznie zgtasza¢ dostawcy.

INNE INFORMACIE

Wszystkie zdarzenia majgce miejsce po zastosowaniu Surfasoft® nalezy zgtaszaé
producentowi lub lokalnemu wtasciwemu organowi.

UTYLIZACIA
Zutylizuj jako odpad medyczny.

DOSTEPNOSC INSTRUKCJI UZYTKOWANIA NA STRONIE INTERNETOWEJ PRODUCENTA

Instrukcje uzytkowania SURFASOFT® mozna réwniez znalez¢ w formie elektronicznej na
stronie www.haromed.com.

SYMBOLE | OBJASNIENIA

Symbol Objasnienia

c E Znak CE

d Producent

g Data waznosci

REF Numer katalogowy
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Symbol Objasnienia
LOT Numer partii/serii
[STERLE R | Wysterylizowany radiacyjnie

Nie uzywaé powtdrnie

Nie resterylizowad

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Trzymac z dala od swiatta sfonecznego

% @ ® O

-
-
-
&

Chroni¢ przed wilgocia

Dopuszczalna temperatura

S

Zajrzyj do instrukcji uzywania lub Zajrzyj do elektronicznej instrukcji
uzywania

Uwaga

Produkt nie zawiera lateksu

H BB

MD Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Pojedynczy system bariery sterylnej

O E
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NAZWA | ADRES PRODUCENTA:
HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgia

Telefon: +32 9326 0510

E-mail: info@haromed.com
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- INSTRUCOES DE UTILIZACAO
SURFASOFT®

Camada de contacto protetora microperfurada nido aderente de monofilamento

Surfasoft® destina-se a ser utilizado por profissionais de saude apenas de acordo com as
indicacGes destas instrucdes de utilizacao.

EMBALAGEM

Descricao Referéncia do produto Embalagem
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Caixa 10 pegas
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Caixa 25 pecas
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Caixa 5 pegas

DESCRICAO DO PRODUTO - FINALIDADE PRETENDIDA

Surfasoft® é um penso transparente Unico feito de poliamida monofilamentar. Os fios sdo
ancorados por rolos (calandragem) e as malhas sdo criadas com um tamanho de poro de
90 micrones. Isto cria um tecido forte, suave e transparente com uma superficie de
drenagem aberta de 41%.

Este padrdo poroso Unico permite a evaporacao e a drenagem dos fluidos da ferida, sem
secar a superficie da ferida, bem como a passagem de preparacdes tépicas para o enxerto
de pele quando utilizado em queimaduras (pds-cirurgia).

O Surfasoft® pode ser utilizado como material de fixacdo para enxertos de pele e/ou
substitutos de pele, como interface na aplicacdo de terapia de feridas por pressdo negativa
(NPWT) e como camada de contacto com a ferida.

INDICATIONS

Penso de fixa¢do transparente para enxertos de malha (enxertos de pele) e/ou
substitutos de pele

Surfasoft® é um penso forte, flexivel, inerte e ndo aderente que reduz a friccdo quando
utilizado para a fixacdo de enxertos de pele.

O Surfasoft® mantém o enxerto bem ajustado a ferida, dando ao enxerto a oportunidade
de crescer. O penso Surfasoft® fixa os enxertos de malha, drena a ferida e as bactérias
dificilmente se fixam no penso. Quando os pensos absorventes para feridas sao utilizados
em combinac¢do com Surfasoft®, podem ser removidos com a frequéncia desejada, de uma
forma indolor. A inspecdo de feridas através do Surfasoft® é perfeitamente possivel. O
Surfasoft® pode permanecer no local durante varios dias (ou até a cicatrizacdo da ferida) e
pode ser removido sem causar qualquer dano ao tecido subjacente. Os enxertos de pele
transplantados em zonas dificeis como as axilas, o pescoco, a cabeca, as costas, etc.,
registam uma taxa de aceitagao de quase 100%, gragas aos beneficios do penso Surfasoft®.
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Interface ao aplicar a terapia de pressdo negativa em feridas

O Surfasoft® também limita o crescimento do tecido de granulagdo na espuma de
poliuretano (preto) e torna as mudancgas de penso mais faceis e menos dolorosas para o
doente.

Camada de contato enrolada

Como interface ndo aderente, o Surfasoft® pode ser utilizado como protecao para
superficies vulneraveis da ferida e assegura uma cicatrizagdo sem perturbagdes, sem causar
guaisquer aderéncias ao leito da ferida (sem danificar o tecido de granulagdo) ou ao epitélio
recém-formado. Surfasoft® mantém um ambiente himido ideal para a cicatrizagdo de
feridas. O Surfasoft® pode ser utilizado com seguranca com a maioria dos pensos
absorventes, gracas a composicao inerte do material de contacto. As mudancgas de penso
sao também muito mais faceis de efetuar e sdo menos dolorosas para o doente.

Surfasoft® pode ser utilizado se:

o a fixacdo do(s) enxerto(s) de pele com pensos convencionais pode ser
dolorosa, insatisfatoria e demorada;

O 0s pensos convencionais para feridas podem perturbar o processo de
cicatrizagao;

O 0s pensos convencionais para feridas podem levar a uma drenagem
inadequada;

o a mudanga de pensos convencionais para feridas conduz a um
procedimento doloroso e traumatico

APLICAGOES DO PRODUTO

e Auto-enxertos e aloenxertos

e Sites de doadores

e IndicacGes da NPWT

e Feridas parciais e de espessura total
e Feridas traumaticas e crénicas

e IncisOes cirurgicas limpas e fechadas
e Lesdes dermatoldgicas

e Substitutos da pele

EFEITOS COLATERAIS

Surfasoft® foi clinicamente testado durante muitos anos. Nao foram registados quaisquer
efeitos secundarios.

CONTRAINDICAGOES
N3o ha contraindica¢des conhecidas. Se existirem indicios de que a utilizacdo de Surfasoft®

provocou efeitos negativos, quer para o préprio paciente, quer para a drea a ser tratada, é
favor informar imediatamente o distribuidor ou contactar o fabricante.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

I Retirar o produto, que se encontra embrulhado em papel crepe, da bolsa esterilizada.
I Desdobre o papel crepe e retire a camada Surfasoft®.

Saturar o Surfasoft® com solugdo salina isoténica para um melhor
manuseamento.

Ap0ds a colocacgao e fixagdo dos enxertos de pele no leito da ferida, o Surfasoft®
pode ser aplicado sobre o enxerto, na totalidade ou em tiras. Corte
cuidadosamente as pregas e dobras grandes com uma tesoura para garantir um
bom contacto. No entanto, pequenas dobras e vincos nao influenciam a eficécia
do Surfasoft®.

Fixar o penso Surfasoft® curativo através de agrafos, sutura ou adesivo acrilico
distribuidos uniformemente sobre as superficies da ferida e ao longo dos
bordos.

O excesso de sangue pode ser removido por baixo do Surfasoft® sem mover o
enxerto no leito da ferida, limpando firmemente a superficie com uma gaze
hamida.

Aplicar um penso absorvente hiumido de gaze ou um penso nao tecido sobre o
Surfasoft®.

Utilizar uma ligeira pressdao para fixar esta camada de penso utilizando uma
ligadura eldstica com estrutura aberta.

Dependendo do tipo de bactérias no leito da ferida, a camada de penso
absorvente pode ser impregnada com varios agentes antibacterianos (tais como
%% de nitrato de prata, 1% de dacido acético, 4% de cloramida, 1% de
clorexidina, 1% de betadine, etc.).

Dependendo do grau de contaminagdo bacteriana, o penso absorvente deve ser
mudado pelo menos uma vez (e, se necessario, duas ou trés vezes) por dia. No
entanto, o Surfasoft® deve permanecer sobre a ferida.

Os agrafos ou suturas que fixam o penso Surfasoft® podem ser removidos ao
fim de 5 dias. O Surfasoft® pode ser removido apds 7-14 dias, depois de o tecido
ter sido bem embebido em soro fisioldgico, ou através de um duche na area. O
Surfasoft® ndo pode permanecer no local durante mais de 28 dias.

PRECAUCOES, ADVERTENCIAS, MEDIDAS A SEREM TOMADAS E LIMITAGCOES

Precaucdes:

Assegurar que o Surfasoft® esta saturado com solucdo salina isoténica para um melhor
manuseamento.

Cortar cuidadosamente as pregas e dobras grandes com uma tesoura para garantir um bom
contacto com o leito da ferida.

Avisos:

Evitar mover o enxerto no leito da ferida ao remover o excesso de sangue por baixo do

Surfasoft®.
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Certifique-se de que a camada de penso absorvente é adequada ao tipo de bactérias
existentes no leito da ferida.

Nao exceder 28 dias de utilizagdo continua.

Surfasoft® destina-se a ser um dispositivo de utilizagdo Unica.

Nao utilizar Surfasoft® se a embalagem estiver danificada ou ja aberta.

Quaisquer problemas de expedi¢ao devem ser comunicados ao fornecedor imediatamente
apos a entrega.

Medidas a serem tomadas:

Fixar o Surfasoft® com agrafos ou suturas distribuidos uniformemente sobre a superficie e
os bordos da ferida.

Aplicar um penso humido de gaze ou um penso ndo tecido sobre Surfasoft®.

Utilizar uma ligeira pressdao com uma ligadura eldstica para fixar a camada de penso.
Mudar os pensos, incluindo o penso absorvente, pelo menos uma vez por dia, ou mais
frequentemente se necessario, dependendo do grau de contaminag¢do bacteriana.

Os agrafos ou suturas que fixam o penso Surfasoft® podem ser removidos ao fim de 5 dias.
O Surfasoft® pode ser removido apds 7-14 dias, depois de o tecido ter sido bem embebido
em soro fisiolégico, ou através de um duche na area.

Limitagoes:

Pequenas dobras e vincos no Surfasoft® ndo afectam a sua eficacia.

O Surfasoft® deve permanecer na ferida mesmo quando as camadas de pensos absorventes
sao mudadas.

Surfasoft® sé pode ser aplicado por um médico ou enfermeiro autorizado.

N3o exceder 28 dias de utilizacdo continua.

Riscos relacionados com a reutiliza¢ao do Surfasoft®:
Se um penso estéril Surfasoft® for reutilizado, podem ocorrer os seguintes riscos:

1. Perda de esterilidade: A reutilizacdo do produto pode introduzir bactérias,
fungos ou outros contaminantes, aumentando o risco de infecdo.

2. Funcionalidade reduzida: A reutilizacdo do produto pode reduzir a sua
flexibilidade e tornar-se (demasiado) rigido, pelo que a cobertura e a protecado
da ferida podem ficar comprometidas.

3. Compromised Absorption & Moisture Control: O exsudado previamente
absorvido pode alterar a capacidade do penso para gerir eficazmente a
humidade, levando a macerag¢do ou secura.

4. Degradacao do material: A reutilizagdo pode provocar uma rutura estrutural,
levando a rasgbes, desprendimento de fibras ou reducdo da integridade
mecanica.

5. Desempenho inconsistente e riscos de seguranga: O penso pode deixar de
proporcionar a barreira protetora pretendida, podendo atrasar a cicatrizacdo da
ferida ou causar mais irritacao.
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ESTERILIZAGCAO

Surfasoft® é esterilizado por radiacdo gama. Nao utilizar Surfasoft® se a embalagem estiver
danificada ou ja aberta.

ARMAZENAMENTO, VIDA EM ESTOALHO E INFORMAGOES DE MANUSEIO

O Surfasoft® deve ser armazenado a temperatura ambiente numa area sem pd concebida
para o armazenamento de dispositivos médicos esterilizados. Aquando da entrega da
remessa, verificar se os materiais de embalagem estdo intactos. Quaisquer problemas de
expedicdo devem ser imediatamente comunicados ao fornecedor

OUTRAS INFORMAGOES

Qualquer incidente decorrente da utilizagao de Surfasoft® pode ser notificado ao
fabricante e/ou a autoridade competente local.

ELIMINACAO

Eliminar como residuos clinicos.

DISPONIBILIDADE DAS INSTRUGOES DE USO NO SITE DO FABRICANTE

As instrucbes de utilizacdo do SURFASOFT® também estdo disponiveis em formato ndo-
papel em www.haromed.com.

SiMBOLOS E EXPLICACOES

Simbolo Explicacoes

c € Marca CE

d Fabricante

g Data limite de utilizacdo

REF Numero de catalogo
LOT Numero do lote
STERLE R Esterilizado por irradiagao
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Simbolo Explicacoes

N3o reutilizar

N3o voltar a esterilizar

Nado utilizar se a embalagem estiver danificada

® B B

l
S
\

)
7

Manter protegido da luz solar

Manter seco

)

Limite de temperatura

Consultar as instrugdes de utilizagao ou consultar as instrugdes de
utilizacao electrénicas

Cuidado

O produto ndo contém latex

BB

MD Dispositivos médicos
Identificador Unico do dispositivo

O Sistema de barreira esterilizada Unica

NOME E ENDERECO DO FABRICANTE:

HAROMED B.V.

Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Bélgica
Telefone: +329 326 05 10

E-mail: info@haromed.com
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- ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

SURFASOFT®

Enfibrigt icke vidhdftande mikroperforerat skyddande kontaktskikt

Surfasoft® ar endast avsett att anvdndas av vardpersonal och i linje med dessa
anvandningsanvisningar.

FORPACKNING

Beskrivning Produktreferens Foérpackning
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Ask 10 stycken
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Ask 25 stycken
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Ask 5 stycken

PRODUKTBESKRIVNING — AVSETT SYFTE

Surfasoft® ar ett unikt genomskinligt férband gjort av enfibrig polyamid. Fibrerna ar
forankrade av valsar (kalander) och nat skapas med en porstorlek pa 90 um. Detta ger ett
starkt, skonsamt och genomskinligt material med en 6ppen drdanageyta pa 41 %.

Denna unika porstruktur maojliggor att saret kan andas och att sarvatskor kan draneras utan
att sarytan torkar samtidigt som utvartes behandling kan trdanga igenom till den
transplanterade huden vid anvandning vid brannskador (efter kirurgi).

Surfasoft® kan anvdndas som fixeringsmaterial for transplanterad hud och/eller
hudersattning, som mellanliggande skikt vid undertrycksbehandling av sar (NPWT) och som
sarkontaktskikt.

INDIKATIONER

Genomskinligt fixeringsforband fér meshade transplantat (hudtransplantat) och eller
hudersattningar

Surfasoft® ar ett starkt, bdjligt, inert, icke-vidhaftande forband som minskar friktion vid
anvandning for fixering av hudtransplantat.

Surfasoft® haller hudtransplantatet pa plats i saret och ger hudtransplantatet chans att laka
fast. Surfasoft®-forbandet fixerar meshade transplantat, drdnerar saret och gor att
bakterier inte fastnar pa forbandet. Nar absorberande sarférband anvands i kombination
med Surfasoft® kan de tas bort sa ofta som 6nskas, utan att det gor ont. Det ar fullt mojligt
att undersoka saret genom Surfasoft®. Surfasoft® kan sitta pa plats i flera dagar (eller fram
till saret 1akt) och tas bort utan att underliggande vavnad skadas. Hud som transplanterats
pa problematiska stillen som armhalan, halsen/nacken, ryggen o.s.v. uppvisar en
fastlakningsgrad pa nastan 100 % tack vare fordelarna som Surfasoft® ger.
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Mellanliggande skikt vid undertrycksbehandling av sar

Surfasoft® begrdansar ocksa invdxten av granulationsvavnad i polyuretanskum (svart) och
gor byte av forband bade smidigare och mindre smartsamt for patienten.

Sarkontaktskikt

Med sin icke-vidhaftande yta kan Surfasoft® anvdandas som skydd for kansliga sarytor
samtidigt som saret ldker ostort utan att ytan fastnar i saret (ingen skada i
granulationsvdvnaden) eller den nya epitelvavnaden. Surfasoft® uppratthaller en fuktmiljo
som ar optimal for sarlakning. Surfasoft® kan anvandas sdakert med de flesta absorberande
forband tack vare den inerta sammansattningen av kontaktmaterial. Byte av forband blir
ocksa mycket lattare att utfora och mindre smartsamt for patienten.

Surfasoft® kan anvandas om:
o fixering av hudtransplantat med konventionellt forband kan orsaka smarta,
ar otillfredsstallande eller tar lang tid
o konventionella sarférband kan stora lakningsprocessen
o konventionella sarférband inte dranerar pa ratt satt
o byte av konventionella sarférband ar forenat med smarta och trauma

PRODUKTENS ANVANDNINGSOMRADEN

e Autotransplantation och allotransplantation
e Stallen dar hud tagits fran donatorn

e Indikationer for undertrycksbehandling av sar
e Delhuds- och fullhudsskador

e Traumatiska och kroniska sar

e Rengodra slutna operationssar

e Hudlesioner

e Hudersattning

BIVERKNINGAR

Surfasoft® har genomgatt kliniska tester i manga ar. Det finns inga rapporterade
biverkningar.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer. Om det finns indikation pa att anvdandning av
Surfasoft® anda skulle medféra oénskade biverkningar, antingen for sjalva patienten eller
det behandlade hudpartiet, ar det viktigt att informera aterforsaljaren eller ta direkt

kontakt med tillverkaren.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
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| Ta ut produkten, som &r invirad i krappapper, ur den sterila pasen.
I Veckla upp krdappappret och ta ut Surfasoft®-forbandet.

Saturera Surfasoft® med isotonisk natriumkloridlésning for battre hantering.
Efter utplacering och fixering av hudtransplantat i saret kan Surfasoft® laggas
over hudtransplantatet, antingen som remsor eller helt stycke. Klipp forsiktigt i
stora veck med sax for att sdkerstdlla god kontakt. Sma veck och skrynklor
paverkar dock inte effektiviteten hos Surfasoft®.

Fast Surfasoft®-forbandet med hjalp av agraffer, suturer eller akryllim jamnt
fordelat 6ver sarytan och utmed kanterna.

Eventuellt blod kan avlagsnas under Surfasoft® utan att flytta hudtransplantatet
i saret genom att torka ytan med en fuktig gasbinda.

Satt pa ett fuktigt absorberande forband i form av en gasbinda eller ett
nonwoven-forband ovanpa Surfasoft®.

Utova latt tryck for att fixera detta forband med hjdlp av ett elastiskt bandage
med Oppen struktur.

Beroende pa vilken typ av bakterier som finns i saret kan det absorberande
forbandet impregneras med olika antibakteriella medel (exempelvis % %
silvernitrat, 1 % attiksyra, % % kloramin, 1 % klorhexidin, 1 % joderad povidon,
m.m.).

Beroende pa graden av bakteriell kontaminering boér det absorberande
forbandet bytas minst en gang (om noédvandigt tva eller tre ganger) om dagen.
Surfasoft® ska dock ligga kvar pa saret.

Agrafferna eller suturerna som fixerar Surfasoft®-férbandet kan tas bort efter 5
dagar. Surfasoft® kan tas bort efter 7-14 dagar, efter det att vavnaden har
drankts ordentligt i fysiologisk natriumklorid, genom skoljning av omradet.
Surfasoft® far inte sitta kvar langre an 28 dagar.

FORSIKTIGHETSATGARDER, VARNINGAR, "ATT GORA” OCH BEGRANSNINGAR

Forsiktighetsatgarder:
Se till att Surfasoft® ar saturerad med isotonisk natriumkloridlésning for battre hantering.
Klipp forsiktigt i stora veck med sax for att sakerstdlla god kontakt med sarbadden.

Varningar:

Undvik att flytta hudtransplantatet i saret vid avlagsnande av blod under Surfasoft®.

Se till att det absorberande forbandet ar [ampligt for den typ av bakterier som finns i saret.
Anvand inte langre an 28 dagar i strack.

Surfasoft® ar avsett for engangsbruk.

Anvand inte Surfasoft® om forpackningen ar skadad eller bruten.

Eventuella fraktproblem ska rapporteras till leverantoren direkt efter leverans.
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Att gora:

Fast Surfasoft® med agraffer eller suturer jamnt férdelade over sarytan och sarkanterna.
Satt pa ett fuktigt sarférband i form av en gasbinda eller ett nonwoven-férband ovanpa
Surfasoft®.

Utova latt tryck med hjalp av ett elastiskt bandage for att fixera detta férband.

Byt forbanden ner till och inklusive det absorberande forbandet minst en gang om dagen,
oftare om det behovs, beroende pa graden av bakteriell kontaminering.

Agrafferna eller suturerna som fixerar Surfasoft®-férbandet kan tas bort efter 5 dagar.
Surfasoft® kan tas bort efter 7-14 dagar, efter det att vavnaden har drankts ordentligt i
fysiologisk natriumklorid, eller genom skéljning av omradet.

Begransningar:

Sma veck och skrynklor i Surfasoft® paverkar inte effektiviteten.
Surfasoft® ska sitta kvar i saret fastan de absorberande férbanden byts.
Surfasoft® far bara appliceras av behorig lakare eller sjukskoterska.
Anvand inte langre an 28 dagar i strack.

Risker med ateranvindning av Surfasoft®:
Att ateranvanda ett sterilt Surfasoft®-sarforband ar forenat med foljande risker:

1. Forlust av sterilitet: Ateranvandning av produkten kan oka risken for att
bakterier, svamp och andra smittdmnen kommer in i saret, vilket dkar risken for
infektion.

2. Forsamrad funktion: Ateranvindning av produkten kan férsamra bojligheten sa
att den blir (for) styv, vilket kan férsdmra tackning och skydd av saret.

3. Forsamrad absorption och fuktighetskontroll: Tidigare absorberat exsudat kan
paverka forbandets formaga att effektivt hantera fuktigheten, vilket leder fill
maceration eller uttorkning.

4. Materialforsamring: Ateranvindning kan orsaka strukturell nedbrytning, sa att
fibrerna lossnar fran varandra eller vittrar sonder. Den mekaniska integriteten
kan ocksa férsamras.

5. Icke avsedd funktion och sakerhetsrisker: Forbandet fungerar eventuellt inte
som avsedd skyddsbarridr och kan fordroja sarlakningen eller orsaka irritation.

STERILISERING

Surfasoft® &r steriliserat med gammastralning. Anvand inte Surfasoft® om férpackningen
ar skadad eller bruten.

FORVARING, HALLBARHET OCH INFORMATION OM HANTERING

Surfasoft® ska forvaras i rumstemperatur, dar det ar dammfritt och avsett for forvaring av
sterila medicinska produkter. Sakerstall att forpackningsmaterialet ar intakt efter leverans.
Eventuella fraktproblem ska direkt rapporteras till leverantoren
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OVRIG INFORMATION

Alla typer av problem som uppkommit efter anvandning av Surfasoft® kan meddelas
tillverkaren och/eller lokal behérig myndighet.

AVFALLSHANTERING

Sortera som sjukvardsavfall.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING TILLGANGLIGA PA TILLVERKARENS WEBBPLATS

Anvisningarna for anvandning av SURFASOFT® finns aven tillgangliga i digitalt format pa
www.haromed.com.

SYMBOLER OCH FORKLARINGAR

Symbol Forklaringar

c E CE-markning

‘ Tillverkare

g Sista forbrukningsdag

REF Katalognummer
LOT Batch-/partinummer
[STERLE R | Steriliserad genom stralning

Ateranvand ej

@ Atersterilisera ej
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Symbol Forklaringar
@ Anvand ej om forpackningen ar skadad
.

":Q\""\‘“ Hall borta fran solljus

T‘ Forvara torrt

30
/ﬂf Temperaturgrans

I::IE Ta del av anvisningar for anvandning eller ta del av elektroniska
anvisningar for anvandning
& Observera
@ Produkten innehaller inte latex
MD Medicinsk produkt
Unik produktidentifiering

O Enkelt sterilbarridgrsystem

TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgium
Tel: +32 9326 05 10

E-post: info@haromed.com
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- KULLANIM KILAVUZU

SURFASOFT®

Monofilaman adeziv olmayan mikro delikli koruyucu temas tabakasi

Surfasoft® yalnizca saglhk uzmanlar tarafindan bu kullanim talimatlarina uygun sekilde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

AMBALAI iGERIGI

Agiklama Uriin referansi Ambalaj icerigi
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Kutu 10 parca
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Kutu 25 parca
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Kutu 5 parca

URUN TANIMI — KULLANIM AMACI

Surfasoft®, monofilaman poliamidden yapilmis benzersiz bir seffaf pansumandir. iplikler
makaralarla (kalenderleme yontemiyle) sabitlenir ve 90 mikronluk g6zenek boyutuna sahip
yamalar olusturulur. Bu sekilde %41 oraninda agik drenaj ylizeyine sahip glgli, pliriizsiiz ve
seffaf bir kumas elde edilir.

Bu benzersiz gbzenekli desen, yara ylizeyini kurutmadan yara sivilarinin buharlasmasini ve
drenajini ve (ameliyat sonrasi) yaniklar igin kullanildiginda topikal preparatlarin deri
greftine gecmesini saglar.

Surfasoft®, deri greftleri ve/veya deri ikameleri icin sabitleme malzemesi olarak, negatif
basingli yara tedavisi (NPWT) uygulanirken araylz olarak ve yara temas tabakasi olarak
kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR
Yama greftleri (deri greftleri) ve/veya deri ikameleri igin seffaf fiksasyon pansumani

Surfasoft®, deri greftlerinin sabitlenmesi icin kullanildiginda sirtiinmeyi azaltan giclQ,
esnek, inert ve adeziv olmayan bir pansumandir.

Surfasoft®, greftin yaraya sikica oturmasini ve boylece greftin ice dogru biiyimesini saglar.
Surfasoft® pansuman, yama greftlerini sabitleyip yarayl drene ederek bakterilerin
pansumana tutunmasini zorlastirir. Emici yara pansumanlari Surfasoft® ile birlikte
kullanildiginda istenilen siklikta ve agrisiz bir sekilde cikarilabilir. Surfasoft® (izerinden yara
muayenesi tamamen mimkindir. Surfasoft® birka¢ giin boyunca (veya yara iyilesene
kadar) bulundugu yerde kalabilir ve alttaki dokuya zarar vermeden cikarilabilir. Koltuk alti,
boyun, bas, sirt gibi zor bolgelere nakledilen deri greftleri, Surfasoft® pansumanin faydalari
sayesinde neredeyse %100'lik bir 'tutma oranina' ulagir.
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Negatif basinglh yara tedavisi uygulamalarinda arayiiz

Surfasoft® ayrica poliliretan (siyah) kopulkte graniilasyon dokusunun ice dogru biylimesini
sinirlayarak pansuman degisimlerini hasta icin daha kolay ve daha az agrili hale getirir.

Yara temas tabakasi

Adeziv olmayan bir arayiiz olarak Surfasoft®, hassas yara ylzeyleri i¢in bir koruma olarak
kullanilabilir ve yara yatagina (granilasyon dokusuna zarar vermeden) veya yeni olusan
epitel dokuya yapismadan yaranin sorunsuz bir sekilde iyilesmesini saglar. Surfasoft® yara
iyilesmesi icin ideal bir nemli ortam saglar. Surfasoft®, inert temas malzemesi bilesimi
sayesinde ¢ogu emici pansumanla guvenli bir sekilde kullanilabilir. Bu, ayni zamanda
pansuman degisimlerinin ¢ok daha kolay ve hasta icin daha az aci verici sekilde yapilmasini
saglar.

Surfasoft® su durumlarda kullanilabilir:
o deri greft(ler)inin geleneksel yara pansumanlariyla sabitlenmesinin agrili
olmasi, tatmin edici olmamasi ve zaman almasi;
o geleneksel yara pansumanlarinin iyilesme siirecini olumsuz etkileyebilmesi;
geleneksel yara pansumanlarinin yetersiz drenaja yol acabilmesi;
o geleneksel yara pansumanlarinin degistirilmesinin agrili ve travmatik bir
prosedlire yol agmasi

o

URUN UYGULAMALARI

e Otogreftler ve allogreftler

e Dondr bolgeleri

e NPWT endikasyonlari

e Kismi ve tam kalinlikta yaralar
e Travmatik ve kronik yaralar

e Temiz kapali cerrahi kesiler

e Dermatolojik lezyonlar

e Deriikameleri

YAN ETKILER

Surfasoft® uzun yillar boyunca klinik olarak test edilmistir. Uriinle ilgili herhangi bir yan etki
bildirilmemistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Surfasoft® kullaniminin hastanin kendisi veya

tedavi edilecek bolge icin olumsuz etkilere yol actigina dair belirtiler olmasi halinde litfen
derhal distribltori bilgilendirin veya Ureticiyle iletisime gecin.
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KULLANIM KILAVUZU

I Krepon kagidina sarilmis olan Griini steril posetinden cikarin.
I Krepon kagidini agin ve Surfasoft® tabakasini ¢ikarin.

ONERILER,

Onlemler:

Daha iyi kullanim igin Surfasoft®'u izotonik salin soliisyonuna daldirin.

Deri greftleri yara yatagina yerlestirilip sabitlendikten sonra Surfasoft®, greftin
lizerine biitiin olarak veya seritler halinde uygulanabilir. lyi temas saglamak icin
blyuk pileleri ve kivnimlari makasla dikkatlice kesin. Bununla birlikte kugik
kivrimlar ve kirisikliklar Surfasoft®'un etkililigini etkilemez.

Surfasoft® pansumani yara ylzeylerine ve kenarlarina esit olarak dagitiimis
zimbalarla, dikislerle veya akrilik yapistiriciyla sabitleyin.

Surfasoft® altindaki asiri kan, yara yatagindaki greft hareket ettirilmeden ylizey
nemli bir gazli bezle iyice silinerek temizlenebilir.

Surfasoft® lizerine nemli emici bir gazli pansuman veya dokumasiz bir pansuman
uygulayin.

Acik yapili elastik bir bandaj kullanarak bu pansuman tabakasini sabitlemek icin
hafifce bastirin.

Yara yataginda bulunan bakterilerin tlrline bagh olarak emici pansuman
tabakasina cesitli antibakteriyel maddeler (6rnegin %% glimus nitrat, %1 asetik
asit, %% kloramid, %1 klorheksidin, %1 betadin vs.) emdirilebilir.

Bakteriyel kontaminasyonun derecesine bagl olarak emici pansuman glinde en
az bir kez (ve gerekirse iki veya Ug¢ kez) degistirilmelidir. Ancak degisimler
sirasinda Surfasoft® yara tizerinde kalmalidir.

Surfasoft® pansumani sabitleyen zimbalar veya dikisler 5 giin sonra gikarilabilir.
Surfasoft® 7-14 giin sonra, serum dokuya iyice nifuz ettirildikten sonra veya
bolge yikanarak cikarilabilir. Surfasoft® uygulandigi bélgede 28 giinden daha
uzun sire kalmamalidir.

UYARILAR, ALINACAK TEDBIRLER VE SINIRLAMALAR

Daha iyi kullanim igin Surfasoft®'un izotonik salin sollisyonuna daldirilmasini saglayin.
Yara yatagiyla iyi temas saglamasi icin blylk pileleri ve kivrimlari makasla dikkatlice kesin.

Uyanilar:

Surfasoft® altindaki asiri kani temizlerken grefti yara yatagi Gzerinde hareket ettirmekten

kaginin.

Emici pansuman tabakasinin yara yatagindaki bakteri tliriine uygun oldugundan emin olun.
28 glinliik strekli kullanim siiresini asmayin.

Surfasoft® tek kullanimlik bir cihaz olarak tasarlanmistir.

Surfasoft®'u, ambalaji hasar gérmiisse veya acilmissa kullanmayin.

Teslimatla

ilgili her trli sorun teslimattan hemen sonra tedarikgiye bildirilmelidir.
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Alinmasi Gereken Onlemler:

Surfasoft®'u yara ylizeyine ve kenarlarina esit sekilde dagitilmis zimbalarla veya dikislerle
sabitleyin.

Surfasoft® Gzerine nemli bir gazli yara pansumani veya dokumasiz bir pansuman uygulayin.
Pansuman tabakasini sabitlemek igin elastik bir bandajla hafifge bastirin.

Emici pansuman da dahil olmak Uizere pansumanlari giinde en az bir kez ve bakteriyel
kontaminasyonun derecesine bagli olarak gerekirse daha sik degistirin.

Surfasoft® pansumani sabitleyen zimbalar veya dikisler 5 glin sonra ¢ikarilabilir.

Surfasoft® 7-14 giin sonra, serum dokuya iyice nifuz ettirildikten sonra veya bodlge
yikanarak gikarilabilir.

Sinirlamalar:

Surfasoft®'taki kiiglik kivrimlar ve kirisikliklar pansumanin etkililigini etkilemez.
Surfasoft®, emici pansuman tabakalari degistirildiginde bile yaranin tizerinde kalmalidir.
Surfasoft® sadece uzman bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanmalidir.

28 glinlik strekli kullanim siiresini agsmayin.

Surfasoft®'un tekrar kullanilmasiyla ilgili riskler:

Steril bir Surfasoft® yara pansumani tekrar kullanildiginda asagidaki riskler ortaya
cikabilir:

1. Sterilite Kaybi: Uriiniin tekrar kullanilmasi bakteri, mantar veya diger
kirleticilerin bulasmasina yol acarak enfeksiyon riskini artirabilir.

2. islevselligin Azalmasi: Uriiniin tekrar kullanilmasi Griiniin esnekligini azaltip
arana (asirt) sert hale getirebilir ve dolayisiyla yara ortiisiiniin ve korumasinin
etkisini azaltabilir.

3. Emilim ve Nem Kontrolii Kapasitesinin Azalmasi: Onceden emilmis eksiida,
pansumanin nemi etkili bir sekilde yonetme kapasitesini azaltarak maserasyona
veya kuruluga yol acabilir.

4. Malzemelerin Bozulmasi: Uriiniin tekrar kullaniimasi yirtilmaya, liflerin
dokilmesine veya mekanik bitinlGglin azalmasina yol acarak vyapisal
bozulmaya neden olabilir.

5. Tutarsiz Performans ve Giivenlik Riskleri: Pansuman beklenen koruyucu bariyer
islevini artik yerine getiremeyebilir ve bu da potansiyel olarak yara iyilesmesini
geciktirebilir veya daha fazla tahrise yol acabilir.

STERILiZASYON

Surfasoft® gama isinlariyla sterilize edilmistir. Surfasoft®'u, ambalaji hasar gérmiuisse veya
acilmissa kullanmayin.
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DEPOLAMA, RAF OMRU VE ELLECLEME BILGILERI

Surfasoft®, steril tibbi cihazlarin saklanmasi icin tasarlanmis tozsuz bir alanda oda
sicakhginda saklanmalidir. Uriin teslim edildiginde ambalaj malzemelerinin saglam
oldugundan emin olun. Teslimatla ilgili tiim sorunlar derhal tedarikgiye bildirilmelidir.

DiGER BiLGILER

Surfasoft® kullanimi sonrasinda meydana gelen her turli olay Ureticiye ve/veya yerel
yetkili makama bildirilmelidir.

URUN BERTARAFI

Klinik atik olarak bertaraf edin.

KULLANIM TALIMATLARININ URETICiNIN WEB SITESINDE MEVCUDIYETI

SURFASOFT® Kullanim Talimatlari ayni zamanda www.haromed.com adresinde elektronik
formatta da mevcuttur.

SIMGELER VE ACIKLAMALAR

Simge Aciklamalar
c € CE isareti
d Uretici

%

Son Kullanma Tarihi

REF Katalog Numarasi
LOT Parti/Lot Numarasi
[STERLE R | Isinlama Kullanilarak Sterilize Edilmistir

®

Tekrar Kullanmayin
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Aciklamalar

Tekrar Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gormusse Kullanmayin

% ® @

Glnes Isigindan Uzak Tutun

Kuru Tutun

)

Sicaklik Siniri

Kullanim Talimatlarina Bakin veya Elektronik Kullanim Talimatlarina
Bakin

Dikkat

Uriin lateks icermez

o=

MD Tibbi Cihaz
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

O Tekli steril bariyer sistemi

URETICIiNiN ADI VE ADRESI:

HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgika
Telefon: +329326 0510

E-posta: info@haromed.com
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- GEBRUIKSAANWIIZING

SURFASOFT®

Monofilament niet-verklevende micro-geperforeerde beschermende contactlaag

Surfasoft® is uitsluitend bestemd voor gebruik door professionele zorgverleners volgens
deze gebruiksaanwijzing.

VERPAKKING

Beschrijving Productreferentie Verpakking
Surfasoft® 10 cm x 15 cm 1015S Doos, 10 stuks
Surfasoft® 20 cm x 33 cm 2033S Doos, 25 stuks
Surfasoft® 50 cm x 65 cm 5065S Doos, 5 stuks

PRODUCTOMSCHRUVING - BEOOGD GEBRUIK

Surfasoft® is een uniek transparant verband gemaakt van polyamide monofilament. De
gerolde draden creéren een mesh met een poriegrootte van 90 micron en vormen een
sterk, glad en transparant materiaal met een open drainageoppervlak van 41%.

Dankzij dit unieke poreuze patroon kan wondvocht eenvoudig verdampen en afvloeien
zonder het wondoppervlak uit te drogen en kunnen lokale preparaten ter behandeling van
brandwonden (na operatie) door huidtransplantaten dringen.

Surfasoft® kan worden gebruikt als fixatiemateriaal voor huidtransplantaten en/of dermale
substituten, als interface voor negatieve druktherapie (NPWT) en als wondcontactlaag.

INDICATIES

Transparant fixatieverband voor mesh-transplantaten (huidtransplantaten) en/of
dermale substituten

Surfasoft® is een sterk, flexibel, inert, niet-verklevend verband dat wrijving en
schuifkrachten beperkt bij gebruik voor fixatie van huidtransplantaten.

Surfasoft® bevordert optimale ingroei van transplantatiemateriaal door te zorgen voor een
strakke verbinding tussen de wond en het materiaal. Het Surfasoft®-verband fixeert mesh-
transplantaten, bevordert wonddrainage en beperkt bacteriegroei tot een minimum. Bij
gebruik in combinatie met Surfasoft® kunnen absorberende wondverbanden pijnloos en zo
vaak als nodig worden verwijderd. Surfasoft® maakt gemakkelijke wondinspectie mogelijk,
kan enkele dagen ter plaatse blijven (of totdat de wond is genezen) en kan worden
verwijderd zonder het onderliggende weefsel te beschadigen. Met Surfasoft®-verband kan
bij huidtransplantaties op moeilijke plekken, zoals de oksels, nek, het hoofd of de rug, een
“take rate” van wel 100% worden behaald.
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Interface bij toepassing van negatieve druktherapie (NPWT)

Surfasoft® beperkt ook de ingroei van granulatieweefsel in zwart polyurethaanschuim en
maakt verbandwissels makkelijker uit te voeren, en minder pijnlijk voor de patiént.

Wondcontactlaag

Surfasoft® is een niet-verklevende interface die kwetsbare wondoppervlakken beschermt
en ongestoorde wondgenezing bevordert door verkleving aan het wondbed (en
granulatieweefselbeschadiging) of aan het nieuw gevormde epitheel te voorkomen.
Surfasoft® zorgt voor een optimale vochtige omgeving om wondgenezing te stimuleren.
Surfasoft® kan veilig worden gebruikt met de meeste absorberende verbanden dankzij het
inerte karakter van het contactmateriaal. Verbandwissels zijn ook veel gemakkelijker uit te
voeren en minder pijnlijk voor de patiént.

We raden Surfasoft® aan als:
o het fixeren van huidtransplantaten met conventionele wondverbanden
pijnlijk, onbevredigend en tijdrovend blijkt te zijn;
o conventionele wondverbanden het genezingsproces verstoren;
conventionele wondverbanden zorgen voor onvoldoende drainage;
o het verwisselen van conventioneel wondverband pijnlijk en traumatisch
blijkt.

o

PRODUCTTOEPASSINGEN

e Autografts — Allografts

e Donorplaatsen

e Indicaties voor negatieve druktherapie
e Partial en full-thickness wonden

e Traumatische en chronische wonden

e Schone gesloten chirurgische incisies
e Dermatologische laesies

e Dermale substituten

BUWERKINGEN

Surfasoft® is jarenlang klinisch getest. Er zijn geen bijwerkingen gemeld.
CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend. Als er aanwijzingen zijn dat het gebruik van
Surfasoft® toch heeft geleid tot negatieve effecten, hetzij voor de patiént, hetzij voor het
te behandelen gebied, informeer dan onmiddellijk de distributeur of neem contact op met

de fabrikant.

GEBRUIKSAANWUZING
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I Haal het product in de papieren wikkel uit de steriele verpakking.
I Open de papieren wikkel en neem het Surfasoft®-verband eruit.

1. Verzadig Surfasoft® met een isotone zoutoplossing voor meer gebruiksgemak.

2. Na het plaatsen en fixeren van huidtransplantaten op het wondbed, brengt u
Surfasoft® in zijn geheel of in stroken aan over het transplantaat Knip met een
schaar zorgvuldig grote plooien in het verband om goed huidcontact te garanderen.
Surfasoft® blijft ook werkzaam als er kleine vouwtjes of kreukels in het verband
zitten.

3. Fixeer het Surfasoft®-verband met nietjes, hechtingen of acrylaatlijm en breng
gelijkmatig aan op het wondoppervlak en langs de randen.

4. Veeg stevig over het oppervlak met een vochtig gaasje om overtollig bloed te
verwijderen van onder het Surfasoft®-verband zonder het transplantaat over het
wondbed te verschuiven.

5. Breng vochtabsorberend gaas of non-wovenverband aan over het Surfasoft®-
verband.

6. Fixeer deze verbandlaag met lichte druk en gebruik een elastisch verband met open
structuur.

7. Overweeg de absorberende verbandlaag te impregneren met diverse antibacteriéle
middelen (bijv. 0,5% zilvernitraat, 1% azijnzuur, 0,5% chloramide, 1%
chloorhexidine, 1% betadine, etc.), afhankelijk van het type bacterie in het
wondbed.

8. Afhankelijk van de mate van bacteriéle besmetting moet het absorberende verband
minstens één keer (en indien nodig twee of drie keer) per dag worden verwisseld.
Het Surfasoft®-verband moet op de wond blijven zitten.

9. De nietjes of hechtingen waarmee het Surfasoft®-verband is gefixeerd mogen na 5
dagen worden verwijderd. Surfasoft®-verband kan na 7-14 dagen worden
verwijderd nadat het weefsel eerst grondig gesatureerd is met een zoutoplossing of
door het gebied goed nat te sproeien. Surfasoft®-verband mag niet langer dan 28
dagen ter plaatse blijven.

VOORZORGSMAATREGELEN, WAARSCHUWINGEN, INSTRUCTIES EN BEPERKINGEN

Voorzorgsmaatregelen:

Zorg ervoor dat Surfasoft® verzadigd is met een isotone zoutoplossing voor optimaal
gebruiksgemak.

Knip met een schaar zorgvuldig grote plooien in het verband om goed contact met het
wondbed te garanderen.

Waarschuwingen:

Pas op bij het verwijderen van overtollig bloed onder het Surfasoft®-verband. Zorg ervoor
dat het huidtransplantaat niet verschuift over het wondbed.

Gebruik een geschikte absorberende verbandlaag met het oog op het type bacterién in het
wondbed.

Gebruik hetzelfde Surfasoft®-verband niet langer dan 28 dagen na elkaar.

Surfasoft® is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gebruik Surfasoft® niet als de verpakking beschadigd of geopend is.
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Eventuele problemen met de verzending moeten onmiddellijk na levering aan de
leverancier worden gemeld.
Instructies:

Fixeer het Surfasoft®-verband vast met nietjes, hechtingen of acrylaatlijm en breng
gelijkmatig aan op het wondoppervlak en langs de randen.

Breng vochtabsorberend gaas of non-wovenverband aan over het Surfasoft®-verband.
Fixeer de verbandlaag met lichte druk en een elastisch verband.

Verwissel het verband, inclusief het absorberende verband, ten minste eenmaal per dag,
of zo vaak als nodig, afhankelijk van de mate van bacteriéle besmetting.

Nietjes of hechtingen waarmee het Surfasoft®-verband is gefixeerd mogen na 5 dagen
worden verwijderd.

Surfasoft®-verband kan na 7-14 dagen worden verwijderd. Satureer het weefsel eerst
grondig met een zoutoplossing of door het gebied goed nat te sproeien.

Beperkingen:

Surfasoft®-verband blijft ook werkzaam als er kleine vouwtjes of kreukels in het verband
zitten.

Laat het Surfasoft®-verband ter plaatse, ook bij het verwisselen van absorberende
verbandlagen.

Surfasoft® mag alleen worden aangebracht door een bevoegd arts of verpleegkundige.
Gebruik hetzelfde Surfasoft®-verband niet langer dan 28 dagen na elkaar.

Risico's verbonden aan het hergebruik van Surfasoft®:

Bij het opnieuw gebruiken van een steriel Surfasoft®-wondverband, kunnen de volgende
risico's optreden:

1. Verlies van steriliteit: Bij hergebruik kan het product zijn blootgesteld aan
bacterién, schimmels of andere verontreinigingen, met een verhoogd infectierisico
als gevolg.

2. Verminderde functionaliteit: Bij hergebruik wordt het product minder flexibel en
mogelijk (te) rigide, waardoor de wondbedekking en -bescherming in gevaar
kunnen komen.

3. Beperkte absorptie & vochtbeheersing: Verband dat al eerder wondvocht heeft
geabsorbeerd is mogelijk minder in staat om effectief vochtafvoer te regelen met
verweking of uitdroging tot gevolg.

4. Materiaaldegradatie: Hergebruik kan leiden tot structurele schade, wat scheuren,
loslaten van vezels of verminderde integriteit kan veroorzaken.

5. Onvoorspelbare prestaties & veiligheidsrisico's: Mogelijk verliest het verband bij
hergebruik zijn beoogde beschermende werking, waardoor de wondgenezing
vertraagt of verdere irritatie veroorzaakt wordt.

STERILISATIE
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Surfasoft® wordt gesteriliseerd door gammastraling. Gebruik Surfasoft® niet als de
verpakking beschadigd of geopend is.

INFORMATIE OVER OPSLAG, HOUDBAARHEID EN VERWERKING

Surfasoft® moet bij kamertemperatuur worden bewaard in een stofvrije ruimte die
bestemd is voor de opslag van steriele medische hulpmiddelen. Controleer bij aflevering
van de zending of het verpakkingsmateriaal intact is. Eventuele problemen met de
verzending moeten onmiddellijk aan de leverancier worden gemeld.

OVERIGE INFORMATIE

Breng in het geval van een incident na het gebruik van Surfasoft® de fabrikant en/of de
plaatselijke bevoegde autoriteit onmiddellijk op de hoogte.

VERWIJDERING
Afvoeren als medisch afval.

DIGITALE GEBRUIKSAANWUZING

Een digitale kopie van de SURFASOFT®-gebruiksaanwijzing is te vinden op
www.haromed.com.

PICTOGRAMMEN EN UITLEG

Pictogram Uitleg

c € CE-keurmerk

d Fabrikant

g Uiterste gebruiksdatum

REF Catalogusnummer

LOT Lothnummer
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Pictogram Uitleg

[STERLE R | Gesteriliseerd met straling

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

® B B

2
S
\

)
Z

Blootstelling aan zonlicht vermijden

Droog houden

)

Temperatuurlimieten

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Let op

Product bevat geen latex

o=

MD Medisch hulpmiddel
Uniek hulpmiddelnummer

O Enkelvoudige steriele barriere

GEGEVENS FABRIKANT:
HAROMED B.V.
Beukenlaan 21 - 9051 Sint-Denijs-Westrem (Gent) Belgié

Telefoon: +329 326 0510
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E-mail: info@haromed.com [O
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